PRIBALOVA INFORMACE



Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Tremfya 45 mg/0,45 ml injeké¢ni roztok v piedplnéném peru
guselkumab

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje. Tato piibalova informace byla napsdna pro osobu, ktera tento 1ék

uziva. Pokud jste rodi¢ nebo pecovatel, ktery bude pripravek Tremfya podavat ditéti, prectéte si

prosim tuto informaci peclivé.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkti, sdélte to svému lékati, I€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Tremfya a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tremfya pouzivat
3 Jak se ptipravek Tremfya pouziva

4. Mozné nezadoucti t€inky

5 Jak ptipravek Tremfya uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Tremfya a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Tremfya obsahuje 1éCivou latku guselkumab, ktera je typem proteinu nazyvaného monoklonalni
protilatka.

Tento 1k funguje tak, ze blokuje aktivitu proteinu nazyvaného IL-23, ktery je pfitomen ve zvySenych
koncentracich u lidi s psoriazou.

Plakova psoriaza u déti
Pripravek Tremfya se pouziva k 1écbé déti ve veéku 6 let a starSich se stfedné tézkou az tézkou plakovou
psoriazou, coz je zanétlivé onemocnéni postihujici kizi.

Ptipravek Tremfya muze zlepsit stav klize a zmirnit znamky a pfiznaky jako Supinaténi a zarudnuti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Tremfya pouZivat

NepouZzivejte pripravek Tremfya

. jestlize jste alergicky(a) na guselkumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Pokud se domnivéte, Ze byste mohl(a) byt alergicky(4), porad’te se predtim,
nez zacnete pripravek Tremfya pouzivat, se svym Iékarem.

° jestlize u Vas probiha infekce, véetné aktivni tuberkul6zy.



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Tremfya se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

pokud se 1écite s infekci;

pokud mate infekci, ktera neustupuje nebo se stale vraci;

pokud mate tuberkuldzu nebo pokud jste byl(a) ve styku s nékym, kdo tuberkulézu ma;

pokud se domnivate, Ze mate infekci nebo pokud mate ptiznaky infekce (viz dale v ¢asti ,,Sledujte

znamky infekci a alergickych reakci);

. pokud jste nedavno podstoupil(a) ockovani nebo pokud se u Vas o¢kovani béhem 1écby piipravkem
Tremfya planuje. Pfed zahajenim 1éCby piipravkem Tremfya je nutné, aby déti byly ockovany
vSemi dle véku ptisluSnymi vakcinami.

Pokud si nejste jisty(a), jestli se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se predtim, nez zacnete
pripravek Tremfya pouzivat, se svym lékaiem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Sledujte znamky infekei a alergickych reakci
Ptipravek Tremfya muze ptipadné vyvolavat zdvazné nezadouci Gcinky, vCetné alergickych reakci a
infekci. Béhem uzivani ptipravku Tremfya musite sledovat znamky téchto stavii.

Znamky nebo piiznaky infekce mohou zahrnovat horecku nebo ptiznaky podobné chiipce; bolesti svali;
kaSel; dusnost; paleni pfi moceni nebo ¢ast&j$i moceni, nez je obvyklé; krev v hlenu; ubyvani na vaze;
prijem nebo bolest zaludku; teplou, zarudlou nebo bolestivou kiizi nebo bolaky na téle, které se 1isi od
psoriazy.

U piipravku Tremfya se vyskytly zavazné alergické reakce. Pfiznaky mohou zahrnovat otok obliceje, rti,
ust, jazyka nebo hrdla, obtize s polykanim nebo dychaci obtize, toceni hlavy nebo zavrat’, nebo koptivku
(viz cast ,,Zavazné nezadouci t€inky* v bodé¢ 4).

Pokud zaznamenate jakékoli znamky ukazujici na moznou zavaznou alergickou reakci nebo infekci,
ptipravek Tremfya pfestanite uzivat a ihned informujte svého lékate nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Déti
Nepodavejte tento pripravek détem mladsim 6 let, protoze u této vékové skupiny nebyl hodnocen.

DalSi 1éCivé pripravky a pripravek Tremfya

Svého lékare nebo lékarnika informujte:

. pokud uzivate, v nedavné dobé jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jiné 1éky.

. pokud jste v nedavné dob¢ byl(a) ockovan(a) nebo pokud mate byt ockovan(a). Nékteré typy
vakein (zivé vakciny) Vam béhem pouzivani piipravku Tremfya nemaji byt podany.

Téhotenstvi a kojeni

. V téhotenstvi se nesmi pfipravek Tremfya pouzivat vzhledem k tomu, ze ti€inky tohoto 1€ku u
teéhotnych Zen nejsou znamy. Pokud jste Zena, ktera mize otéhotnét, doporucuje se, abyste se
vyvarovala otéhotnéni, pfi¢emz béhem pouzivani ptipravku Tremfya a nejméné 12 tydnil po
posledni davce pripravku Tremfya musite pouzivat vhodnou antikoncepci. Pokud jste t€¢hotna,
domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékatem.

. Pokud kojite nebo kojeni planujete, porad’te se se svym lékafem. Spolu se svym lékafem se
rozhodnete, zda budete kojit nebo pouzivat piipravek Tremfya.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by piipravek Tremfya mél vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.



Pripravek Tremfya obsahuje polysorbat 80

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,3 mg polysorbatu 80 v jednom piedplnéném peru, coz odpovida

0,5 mg/ml. Polysorbaty mohou zptsobit alergické reakce. Informujte svého lékare, pokud mate jakékoli
alergie.

3. Jak se pripravek Tremfya pouziva

Vzdy pouzivejte tento 1éCivy pripravek piesné podle pokynt svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku Tremfya se podava a jak dlouho
Lékart urci, jak dlouho budete ptipravek Tremfya potfebovat pouzivat.

Plakova psoridza u déti od 6 let véku
Déti s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg:

. Doporucena davka ptipravku Tremfya u déti s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg zavisi na jejich
télesné hmotnosti. Spravnou davku, kterou mate pouzivat, Vam sdéli 1ékafr.
. K podani davky injekei pod kizi (subkutanni injekei) se pouziva predplnéné pero obsahujici

45 mg/0,45 ml ptipravku Tremfya. Davku mtize podat 1ékaf nebo zdravotni sestra.
. Po prvni davce dostanete dalsi davku o 4 tydny pozdé&ji, a pak ji budete dostavat kazdych 8 tydni.

Déti s telesnou hmotnosti 40 kg nebo vice:
. Pro déti vazici 40 kg nebo vice je k dispozici 100mg ptedplnéna injekéni stiikacka.

Na zacatku bude ptipravek Tremfya podavat injekei 1€kar nebo zdravotni sestra. Lékar miize rozhodnout,
Ze po prislusném proskoleni o podavani injekce pfipravku Tremfya od Vaseho lékate, Vam muze
pripravek Tremfya podavat Vas pecovatel. Pokud mate ohledn¢ injekci néjaké otazky, porad’te se se svym
lékafem nebo zdravotni sestrou.

Ohledné podrobnych pokynd, jak ptipravek Tremfya pouzivat, si pfed pouzitim peclivé prectéte ,,Navod
k pouziti*, ktery je pfilozen v krabicce.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Tremfya, neZ jste mél(a)
Pokud jste dostal(a) vice piipravku Tremfya, nez jste mé¢l(a), nebo pokud byla davka podana diive, nez je
predepsano, informujte svého 1¢kare.

Jestlize jste zapomnél(a) pripravek Tremfya pouzit
Pokud jste si zapomnél(a) podat davku ptipravku Tremfya, informujte svého 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) piipravek Tremfya pouZivat
Bez piedchozi porady se svym lékafem nepiestavejte pripravek Tremfya pouzivat. Pokud [é¢bu ukoncite,
mohou se pfiznaky vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ziva7zné neziadouci ucinky

Ptestaiite pouzivat ptipravek Tremfya a ihned informujte svého Iékate nebo vyhledejte 1ékatrskou pomoc,
pokud Vas postihne kterykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki:

MoZna zavazna alergicka reakce (mtze postihnout az 1 z 1 000 osob) - znamky mohou zahrnovat:
- potize s dechem nebo polykanim

- otok obli¢eje, rtl1, jazyka nebo hrdla

- zavazné svédéni klize s Cervenou vyrazkou nebo vystouplymi hrbolky

- toceni hlavy, nizky krevni tlak nebo z&vrat’

DalSi neZadouci icinky
Nasledujici nezadouci ucinky jsou mirné az stfedné zavazné. Pokud se kterykoli z nich stane zavaznym,
informujte okamzité svého lékare, lékarnika nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- infekce dychacich cest

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- bolest hlavy

bolest kloubti (artralgie)

- prijem

- zvySené hladiny jaternich enzymu v krvi

- kozni vyrazka

- zarudnuti, podrazdéni nebo bolest v miste injekce

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- pokles poctu urcitého typu bilych krvinek zvanych neutrofily

- infekce virem herpes simplex (opar)

- plisnové infekce kiize, naptiklad mezi prsty na nohou (napf. atleticka noha)
- stievni chiipka (gastroenteritida)

- kopfivka

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- alergicka reakce

HlaSeni nezadoucich udinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci Gi¢inky mtzete hlasit prostfednictvim webového formulare
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 ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.



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

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku piedplnéného pera a na
krabicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Predplnéné pero uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem.
Netiepat.

Tento 1€k nepouzivejte, pokud zjistite, ze je zakaleny nebo ma zménénou barvu, nebo ze obsahuje velké
castice. Pfed pouzitim vyjméte krabicku z chladnicky a pfedplnéné pero ponechte v krabicce a vyckejte
30 minut, aby se ohfalo na pokojovou teplotu.

Tento 1€k je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod
nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Tremfya obsahuje

- Lécivou latkou je guselkumab. Jedno predplnéné pero obsahuje 45 mg guselkumabu v 0,45 ml
roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 (E 433),
sacharosa a voda pro injekci (viz bod 2 ,,Piipravek Tremfya obsahuje polysorbat 80%).

Jak pripravek Tremfya vypada a co obsahuje baleni
Pripravek Tremfya je Ciry, bezbarvy az svétle zluty injekéni roztok (injekce). Je k dispozici v balenich
obsahujicich jedno piedplnéné pero.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

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



Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Buarapus

»oKOHCBHH & JIxoHchH brarapus” EOO/]
Tem.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

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

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 45 94 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

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

Eesti

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

ee(@its.jnj.com

EAlLada

Janssen-Cilag ®appokevtiky Movonpdowmnn
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 /4331 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.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: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.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



Ireland

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

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen@yvistor.is

Italia
Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777/+39 02 2510 1

janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bopvépog Xatinmavayng Atd

TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@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 12/2025.
Dalsi zdroje informaci

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



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

Navod k pouziti
Tremfya 45 mg/0,45 ml injekéni roztok v predplnéném peru
Pro pediatrické pacienty s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg
PROSTREDEK K JEDNORAZOVEMU POUZITI

Tento navod k pouziti obsahuje informace o tom, jak podavat injekci ptipravek Tremfya.

Je poti‘eba, abyste znal(a) svou davku.

Diilezité informace, které musite znat, pied podanim injekce pripravku Tremfya

Ptipravek Tremfya se dodava jako piedplnéné pero k jednorazovému pouziti, které umoziuje rucné
nastavit konkrétni ptredepsanou davku.

Pokud si nejste jisty(a), jaka je spravna davka, obrat’te se pied tim, neZ injekci podate, na
piredepisujiciho lékare.

Pokud Vas I¢kat rozhodne, Ze pecovatel miize byt schopen podavat injekce ptipravku Tremfya doma ,
musi byt pi‘ed pouZitim pi‘edplnéného pera proskolen o spravném zpiisobu pfipravy a podavani
injekce pripravku Tremfya. Pokud Vas pecovatel proskolen nebyl nebo ma néjaké otazky, obrat’te se
prosim na svého I¢kare.

Pted pouzitim pripravku Tremfya pfedplnéné pero a vzdy, kdyZ dostanete nové piedplnéné pero, si
piectéte tento navod k pouziti. Mohou tam byt nové informace.

Tento navod k pouziti nenahrazuje poradu s lékafem o Vasi nemoci nebo 1écbe.

Pted tim, nez si budete injekce podavat, si prosim také peclivé prectéte ptibalovou informaci, a vSechny
otazky, které Vas napadnou, prodiskutujte se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Predplnéné pero lze pouzit pouze jednou. Pouzité predplnéné pero po podani jedné davky vyhod'te, i kdyz
v ném zbyde né&jaky 1ék.
Predplnéné pero nepouZivejte opakovane.

E Informace k uchovavani

Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 °C az 8 °C.

PfedpInéné pero chraiite pired mrazem.

Pfedplnénym perem netiepejte.

Predplnéné pero uchovavejte v krabicce, aby bylo chranéno pred svétlem a fyzickym poskozenim.
Piipravek Tremfya a v§echny léky uchovavejte mimo dosah déti.

Potiebujete pomoci?



Pokud mate né&jaké otazky, zavolejte svému lékafti. Pokud chcete ziskat dalsi pomoc, nahlédnéte do
pribalové informace, kde naleznete kontakt na mistniho zastupce.
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Budete potiebovat:

¢ 1 piredplnéné pero
Krabicka neobsahuje:
alkoholovy tampon
polstarek z vaty nebo gazy
naplast

nadobu na ostré predméty

Casti piredplnéného pera

Modrozeleny
kryt
Neodstranujte
kryt
do kroku 3
Skryta
S tenka
E:;I::‘:'w injekéni
injekéni Jehia
jehly
Kontrolni
okénko
Zarez na o
volbu OranZovy
2l aktivacni
d prouiek
Davkovaci
- &ary
Pist " Cisla
déavky
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1. Piiprava

Pripravek Tremfya nechejte dosahnout pokojové teploty a zkontrolujte krabi¢ku

Krabicku vyjméte z chladnic¢ky a pied pouzitim ji nechejte stat na rovném povrchu pii pokojové teploté
ptiblizn¢ 30 minut.

Ptedplnéné pero neohfivejte Zadnym jinym zplisobem.

Na krabicce zkontrolujte dobu exspirace (,,EXP*).

Pokud datum exspirace uplynulo nebo pokud je pecet’ na krabicce porusend, predplnéné pero
nepouzivejte. Zavolejte svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi a pozadejte o nové predplnéné pero.
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2. Ptiprava na podani injekce pripravku Tremfya

Zvolte misto k podani injekce

Misto k podani injekce zvolte z nasledujicich oblasti:

. Ptedni strana stehen
. Spodni ¢ast bricha, nepouzivejte oblast 5 centimetrl kolem pupku (pupiku)
. Zadni strana horni ¢asti pazi

Injekci nepodavejte do kiize, ktera je citlivd, pohmozdéna, zarudla, Supinata, ztlusténa, zjizvena nebo
postiZzena psoriazou.

D4

Umyjte si ruce a

oCistéte misto podani injekce

Dukladné si umyjte ruce mydlem a teplou vodou.

Zvolené misto k podani injekce otfete alkoholovym tampoénem a nechte uschnout.

Po ocisténi se mista k podani injekce nedotykejte, neovivejte jej ani na n¢j nefoukejte.
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V kontrolnim okénku zkontrolujte tekutinu

Predplnéné pero vyjméte z krabicky.

V kontrolnim okénku zkontrolujte tekutinu. Musi byt Cira a bezbarva az svétle Zluta a miize obsahovat
malé bilé nebo Ciré Castice.

Také miizete vidét vzduchové bubliny.

To je normalni.

Injekci nepodavejte, pokud tekutina:

. je zakalena, nebo
. ma zménénou barvu, nebo
. obsahuje velké ¢astice.

Zavolejte svému lékati nebo lékarnikovi a pozadejte o nové piedplnéné pero.
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3. Odstraiite vzduchové bubliny

Béhem tohoto kroku drzte predplnéné pero vrskem nahoru

@)k

Na pi‘edplnéné pero poklepejte, aby se vzduchové bubliny posunuly nahoru, a to i kdyZ Zzadné
vzduchové bubliny nevidite.

Ptedplnéné pero drzte modrozelenym krytem nahoru.

Jemné poklepejte pobliz kontrolniho okénka. Tim se vSechny vzduchové bubliny dostanou nahoru.
Ptedplnéné pero neobracejte, dokud se neodstrani vSechny vzduchové bubliny.

——f]

S

Sejméte kryt
Ptedplnéné pero nadale drzte modrozelenym krytem nahoru, poté kryt sejméte.

Po odstranéni krytu se nedotykejte oranzového chranice injekeni jehly.
Predcasné stlaceni chranice injekéni jehly miZe predplnéné pero uzamknout a nebude mozné davku
podat.

Nenasazujte kryt zpét, protoZze to mize poskodit injekcni jehlu.
NepouzZivejte predplnéné pero, pokud po sejmuti krytu upadlo. Kontaktujte svého 1ékare nebo 1ékarnika a
pozadejte o nové predplnéné pero.
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K odstranéni bublin stlacujte pist, dokud se nezastavi

Piedplnéné pero drZte tak, aby oranZovy chrani€ injekéni jehly sméfoval nahoru.

Ujistéte se, Ze jsou odstranény vzduchové bubliny tim, Ze zkontrolujete, Ze v zafezu pro volbu davky jiz
neni vidét oranzovy prouzek.
Miize dojit k vystFiknuti tekutiny. To je normalni.
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4. Nastavte davku

LT LL 2Y L]

Pist

LEXTETIEIRLY 1

§
1
3
= Davkovaci
Zarez :

na volbu davky

Otacenim pistu nastavte davku
Pistem otacejte, dokud davkovaci Cara a ¢islo davky, které odpovidaji predepsané davce (viz tabulka
nize), nebudou v zéfezu na volbu davky, jak je ukazano na obrazku vyse.

Piedepsana davka Pist otocte na:
20 mg = 20 mg

25 mg= 25

30 mg = 30

35mg= 35

40 mg = 40

45 mg = 45
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5. Podejte injekci pripravku Tremfya

Pred podanim injekce si prectéte vSechny kroky od A do D

Piedplnéné pero poloZte piimo na misto k podani injekce

Predplnéné pero polozte pfimo na misto k podani injekce tak, aby oranzovy chrani¢ injekcni jehly byl
ptilozeny na ktizi a kontrolni okénko smétovalo k Vam.

Predplnéné pero dal drzte na kazi.

Predplnéné pero stlacte doli, ¢imZ se injek¢ni jehla vpichne do kiiZe, a drZte jej na misté

Pist zatim nestlacujte.
Pfedplnéné pero nezdvihejte z kiize.

Ptedplnéné pero zatlacujte do klize, dokud se oranzovy chranic injek¢ni jehly nezastavi, aby se injek¢ni
jehla vpichla do ktize. Kousek oranzové Casti bude stale vidét.
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K podani injekce pripravku Tremfya pomalu stlacte pist uplné doli, aZ se zastavi

Béhem podavani injekce piedplnéné pero z klize nezdvihejte.
Jinak se oranzovy chrani¢ injek¢ni jehly uzamkne a nebudete moci podat celou davku.

Pfi stlaovani pistu ucitite ur¢ity odpor. To je normalni.
Pokud se nastavi mala davka, pist se posune jen o malou vzdalenost.

Cislo
davky
Zarez
na volbu
o] s =
DRZTE
5
SEKUND

Drzte a pi‘esvédcte se, Ze je injekce podana uplné
Predplnéné pero drzte na misté a vydrzte jej nadale 5 sekund tlacit proti kiizi.
O uplném podani injekce se presvédéite zkontrolovanim toho, Ze:

. jiZ neni mozné dal stlacit pist
. zvolena modra davkovaci ¢ara jiz neni vidét
. v zafezu na volbu davky je vidét pouze zvolené ¢islo davky

Po ovéteni zdvihnéte predplnéné pero z klize.
Oranzovy chrani€ injek¢ni jehly se roztahne a uzamkne.
Je normalni, kdyZz v kontrolnim okénku uvidite néjaky zbytek tekutiny.
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6. Po podani injekce

ZKkontrolujte misto podani injekce

V mist€ podani injekce mtiize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny. Na kizi jemné pfitlacte polstarek z
vaty nebo gazy, dokud se krvaceni nezastavi.

Misto podani injekce netFete.

V ptipadé¢ potfeby misto podani injekce pielepte naplasti.

Pouzité predplnéné pero zlikvidujte

Thned po pouziti pouzité predplnéné pero vyhod’te do nadoby na ostré predméty.
Predplnéné pero nevyhazujte do domaciho odpadu.

Po naplnéni nadobu zlikvidujte podle pokynt 1ékafe nebo zdravotni sestry.
Pouzitou nadobu na ostré predméty nerecyklujte.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Tremfya 100 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
guselkumab

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Tremfya a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tremfya pouzivat
3 Jak se ptipravek Tremfya pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Tremfya uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

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

Piipravek Tremfya obsahuje 1é€ivou latku guselkumab, kterd je typem proteinu nazyvaného monoklonalni
protilatka.

Tento 1€k funguje tak, ze blokuje aktivitu proteinu nazyvaného IL-23, ktery je pfitomen ve zvySenych
koncentracich u lidi s psoriazou, psoriatickou artritidou, ulcerdzni kolitidou a Crohnovou chorobou.

Plakova psoriaza

Dospéli

Ptipravek Tremfya se pouziva k 1é€bé dospélych se sttedné tézkou az t€zkou plakovou psoridzou, coz je
zanétlivé onemocnéni, které postihuje kizi a nehty.

Ptipravek Tremfya muze zlepsit stav kiize a vzhled nehtli a zmirnit pfiznaky jako Supinaténi, opadavani,
olupovéani, svédéni, bolest a paleni.

Déti

Ptipravek Tremfya se pouZziva k 1écbé déti ve veku 6 let a starSich se stfedné t€zkou az tézkou plakovou
psoriazou, coz je zanétlivé onemocnéni postihujici kizi.

Ptipravek Tremfya mutze zlepsit stav kiize a zmirnit znamky a ptiznaky jako Supinaténi a zarudnuti.
Psoriaticka artritida

Ptipravek Tremfya se pouziva k 1écb€ nemoci nazyvané psoriaticka artritida, coz je zanétlivé onemocnéni

kloubti, ¢asto doprovazené plakovou psoridzou. Pokud mate psoriatickou artritidu, budou Vam nejdiive
podavany jiné Iéky. Pokud Vase odpovéd’ na tyto 1éky neni dostate¢na nebo pokud tyto 1éky nesnasite
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dobfte, bude Vam ke zmirnéni znamek a ptiznakd nemoci podavan ptipravek Tremfya. Piipravek Tremfya
1ze pouzivat samotny nebo spolu s jinym lékem, ktery se nazyva methotrexat.

Pouzivani ptipravku Tremfya pfi psoriatické artritidé pro Vas bude prospésné tim, Ze se zmirni zndmky a
priznaky nemoci, zpomali se poSkozovani chrupavek a kosti kloubi a zlepsi se VaSe schopnosti
vykonavat bézné denni aktivity.

Ulcerozni kolitida

Pripravek Tremfya se pouziva k 1ébé dospélych se stiedné tézkou az tézkou ulcerdzni kolitidou, coz je
zanétlivé onemocnéni stfev. Pokud mate ulcer6zni kolitidu, budou Vam nejdtive podavany jiné 1éky.
Pokud Vase odpovéd’ na tyto 1€ky neni dostate¢na nebo pokud tyto l1éky nesnasite dobie, miize Vam byt
podavan piipravek Tremfya.

Pouzivani ptipravku Tremfya na ulcerdzni kolitidu Vam miize pomoci tak, zZe se omezi znamky a
priznaky onemocnéni, v¢etné krvavé stolice, nahlé potieby spéchat na toaletu a kolikrat jdete na toaletu
kvuli nuceni na stolici ¢i prijmu, bolesti bficha a zanétu stfevni sliznice. Tyto u¢inky mohou zlepsit
schopnost vykonavat bézné denni aktivity a snizit inavu.

Crohnova choroba

Pripravek Tremfya se pouziva k 1écbé dospélych se stiedné tézkou az t€zkou Crohnovou chorobou, coz je
zanétlivé onemocnéni sttev. Pokud mate Crohnovu chorobu, budou Vam nejdfive podavany jiné léky.
Pokud Vase odpovéd’ na tyto 1éky neni dostatecna nebo pokud tyto 1€ky nesnasite dobie, mize Vam byt
podéavan piipravek Tremfya.

Pouzivani ptipravku Tremfya na Crohnovu chorobu Vam muize pomoci tak, ze se omezi znamky a
ptiznaky onemocnéni, jako je prijjem, bolest bficha a zanét stfevni sliznice. Tyto €¢inky mohou zlepSit
schopnost vykonavat bézné denni aktivity a snizit unavu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Tremfya pouZivat

NepouZivejte pripravek Tremfya

. jestlize jste alergicky(a) na guselkumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6). Pokud se domnivéte, Ze byste mohl(a) byt alergicky(4), porad’te se piedtim,
nez zacnete piipravek Tremfya pouzivat, se svym lé¢kafem.

. jestlize u Vas probiha infekce, véetné aktivni tuberkulozy.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Tremfya se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou:

pokud se 1é¢ite s infekci;

pokud mate infekci, kterd neustupuje nebo se stale vraci;

pokud mate tuberkulézu nebo pokud jste byl(a) ve styku s nékym, kdo tuberkulézu ma;

pokud se domnivate, Ze mate infekci nebo pokud mate ptiznaky infekce (viz dale v ¢asti ,,Sledujte

znamky infekci a alergickych reakci®);

. pokud jste nedavno podstoupil(a) ockovani nebo pokud se u Vas ockovani béhem lécby piipravkem
Tremfya planuje. Pfed zahajenim 1éCby piipravkem Tremfya je tfeba, aby déti byly ockovany
prislusnymi vakcinami dle jejich véku.

Pokud si nejste jisty(4), jestli se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se predtim, nez zacnete
pfipravek Tremfya pouzivat, se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

22



Pted zahajenim podavani pripravku Tremfya a béhem jeho podavani maze byt podle pokynu Iékare
potieba provést krevni testy, aby se zkontrolovalo, zda nemate vysoké hladiny jaternich enzymu. Ke
zvySeni jaternich enzymt mtze dojit Casteji u pacientl léCenych ptipravkem Tremfya kazdé 4 tydny nez u
pacientt 1é¢enych ptipravkem Tremfya kazdych 8 tydna (viz ,,Jak se ptipravek Tremfya pouziva“ v bodée
3).

Sledujte znamky infekci a alergickych reakcei
Pripravek Tremfya mtize piipadné vyvolavat zavazné nezadouci ucinky, véetné alergickych reakci a
infekci. Béhem uzivani piipravku Tremfya musite sledovat znamky téchto stavi.

Znamky nebo ptiznaky infekce mohou zahrnovat horecku nebo piiznaky podobné chiipce; bolesti svali;
kasel; duSnost; paleni pii moceni nebo Casté€j$i moceni, nez je obvyklé; krev v hlenu; ubyvani na vaze;
prijem nebo bolest zaludku; teplou, zarudlou nebo bolestivou kiizi nebo bolaky na téle, které se 1isi od
psoriazy.

U piipravku Tremfya se vyskytly zavazné alergické reakce. Pfiznaky mohou zahrnovat otok obliceje, rti,
ust, jazyka nebo hrdla, obtize s polykédnim nebo dychaci obtize, toceni hlavy nebo zavrat, nebo koptivku
(viz ¢ast ,,Zavazné nezadouci G¢inky* v bodé¢ 4).

Pokud zaznamenate jakékoli znamky ukazujici na moznou zavaznou alergickou reakci nebo infekei,
pripravek Tremfya prestaiite uzivat a ihned informujte svého l1ékare nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento piipravek détem mladSim 6 let s plakovou psoriazou ani détem mladsim 18 let

s psoriatickou artritidou, ulcerdzni kolitidou a Crohnovou chorobou, protoZe u téchto vékovych skupin
nebyl hodnocen.

DalSi 1écivé piipravky a pripravek Tremfya

Svého I€kare nebo 1ékarnika informujte:

o pokud uzivate, v nedavné dobé jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jiné léky.

. pokud jste v nedavné dob¢ byl(a) o¢kovan(a) nebo pokud mate byt ockovan(a). Nekteré typy
vakein (zivé vakeiny) Vam béhem pouzivani piipravku Tremfya nemaji byt podany.

Téhotenstvi a kojeni

. V téhotenstvi se nesmi ptipravek Tremfya pouzivat vzhledem k tomu, ze u€inky tohoto 1éku u
téhotnych zen nejsou znamy. Pokud jste Zena, ktera mize ot€hotnét, doporucuje se, abyste se
vyvarovala oté¢hotnéni, pfi¢emz béhem pouzivani ptipravku Tremfya a nejméné 12 tydnii po
posledni davce pripravku Tremfya musite pouzivat vhodnou antikoncepci. Pokud jste téhotna,
domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékaiem.

o Pokud kojite nebo kojeni planujete, porad’te se se svym lékafem. Spolu se svym lékafem se
rozhodnete, zda budete kojit nebo pouzivat ptipravek Tremfya.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by piipravek Tremfya mél vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Tremfya obsahuje polysorbat 80

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 v jedné pfedplnéné injekéni stiikacee, coz
odpovida 0,5 mg/ml. Polysorbaty mohou zptsobit alergické reakce. Informujte svého lékate, pokud mate
jakékoli alergie.
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3. Jak se pripravek Tremfya pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento 1é¢ivy piipravek piesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnozstvi pripravku Tremfya se podava a jak dlouho
Lékaft urci, jak dlouho budete pfipravek Tremfya potfebovat pouzivat.

Plakova psoridza

Dospéli:

. Dévka je 100 mg (obsah 1 predplnéné injekéni sttikacky) a podéava se injekcei pod kiizi (subkutanni
injekei). Tu miize podat 1ékar nebo zdravotni sestra.

. Po prvni davce dostanete dalsi davku o 4 tydny pozdé&ji, a pak kazdych 8 tydnt.

Deéti:

. U déti s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vice je davka 100 mg (obsah jedné predplnéné injekéni
stiikacky) podana injekci pod kiizi (subkutanni injekce). Mlize ji podat 1ékaf nebo zdravotni sestra.
Pro déti s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg je k dispozici ptedplnéné pero 45 mg/0,45 ml.

. Po prvni davce dostanete dalsi davku o 4 tydny pozdé&ji a pak ji budete dostavat kazdych 8 tydnd.

Psoriaticka artritida

. Déavka je 100 mg (obsah 1 piedplnéné injekeni stiikacky) a podava se injekei pod kiizi (subkutanni
injekei). Tu miize podat 1ékaf nebo zdravotni sestra.

. Po prvni davce dostanete dalsi davku o 4 tydny pozdé&ji, a pak ji budete dostavat kazdych 8 tydni.
U nékterych pacientli lze po prvni davce ptipravek Tremfya podavat kazdé 4 tydny. Jak casto
budete pripravek Tremfya dostavat urc¢i Iékat.

Ulcerdzni kolitida

Zahajeni 1é¢by:

Lécbu lze zahajit bud’ podanim intraven6zni infuze, nebo injekci pod ktzi:

. Intravendzni infuze: prvni davka pfipravku Tremfya je 200 mg a poda Vam ji Iékat nebo zdravotni
sestra intraven6zni infuzi (kapac¢kou do zily na pazi). Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdé&ji
druhou davku, a poté po dalsich 4 tydnech tieti davku.

. Podavani injekci pod kiizi: prvni davka ptipravku Tremfya je 400 mg a bude podana injekci pod
ktzi (subkutanni injekce) na riznych mistech téla. Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdé&ji
druhou davku, a poté po dalsich 4 tydnech tieti davku.

UdrZovaci lé¢ba:

UdrZovaci davka ptipravku Tremfya bude podana injekci pod kiizi (subkutanni injekce) bud’ v davce

100 mg, nebo 200 mg. O tom, jakou udrzovaci davku budete dostavat, rozhodne lékar:

. Dévka 100 mg se poda za 8 tydnti po tieti ddvce zahajovaci 1éCby, a poté se bude podavat kazdych
8 tydnd.

. Davka 200 mg se poda za 4 tydny po tfeti ddvce zahajovaci 1é¢by, a poté se bude podavat kazdé
4 tydny.

Crohnova choroba
Zahaijeni 1écby:
Lécbu Ize zah4jit bud’ podanim intraveno6zni infuze, nebo injekcei pod kazi:
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. Intraveno6zni infuze: prvni davka ptipravku Tremfya je 200 mg a poda Vam ji 1ékat nebo zdravotni
sestra intraven6zni infuzi (kapackou do zily na pazi). Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdéji
druhou davku a poté po dalsich 4 tydnech tteti davku.

. Podavani injekei pod kizi: prvni davka pripravku Tremfya je 400 mg a bude podéna injekci pod
kazi (subkutanni injekce) na riznych mistech téla. Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdéji
druhou davku, a poté po dalSich 4 tydnech treti davku.

Udrzovaci 1éc¢ba:

Udrzovaci davka ptipravku Tremfya bude podana injekci pod kiizi (subkutanni injekce) bud’ v davce

100 mg, nebo 200 mg. O tom, jakou udrzovaci davku budete dostavat, rozhodne 1¢kat:

. Davka 100 mg se poda za 8 tydnt po tieti davce zahajovaci 1écby, a poté se bude podavat kazdych
8 tydn.

. Davka 200 mg se poda za 4 tydny po tfeti davce zahajovaci 1éCby, a poté se bude podavat kazdé
4 tydny.

S Iékatem se muzete dohodnout, Ze si pfipravek Tremfya budete podavat injekci sam (sama). V takovém
pripadé budete fadn¢ proskolen(a), jak si podavat injekce ptipravku Tremfya. Pokud mate né¢jaké otazky,
jak si podavat injekci sam (sama), porad’te se se svym lékarem nebo zdravotni sestrou. Je dilezité, abyste
se nepokousel(a) podavat si injekci sam (sama), dokud Vas lékat nebo zdravotni sestra neproskoli.

Déti mladsi 18 let si pripravek Tremfya nemaji podavat injekci samy. Lékatr mize rozhodnout, ze po
prislusném proskoleni o podavani injekce piipravku Tremfya Vam mutze piipravek Tremfya podavat Vas
pecovatel.

Ohledné podrobnych pokyni, jak ptipravek Tremfya pouzivat, si pfed pouzitim peclive prectéte ,,Navod
k pouziti®, ktery je prilozen v krabicce.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tremfya, neZ jste mél(a)
Pokud jste dostal(a) vice ptipravku Tremfya, nez jste m¢l(a), nebo pokud byla davka podana dfive, nez je
predepsano, informujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Tremfya pouZit
Pokud jste si zapomnél(a) podat davku ptipravku Tremfya, informujte svého 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) piipravek Tremfya pouZivat
Bez predchozi porady se svym lékatem nepiestavejte ptipravek Tremfya pouzivat. Pokud l1écbu ukoncite,
mohou se piiznaky vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Ptestaiite pouzivat ptipravek Tremfya a ihned informujte svého Iékate nebo vyhledejte 1ékatskou pomoc,
pokud Vas postihne kterykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki:

25



MozZna zavazna alergicka reakce (mtze postihnout az 1 z 1 000 osob) - znamky nebo ptiznaky mohou
zahrnovat:

- potize s dechem nebo polykanim

- otok obliceje, rtll, jazyka nebo hrdla

- zavazné svédeéni kize s Cervenou vyrazkou nebo vystouplymi hrbolky

- toceni hlavy, nizky krevni tlak nebo zavrat

DalSi neZadouci ucinky
Nasledujici neZzadouci G¢inky jsou mirné az stfedné zavazné. Pokud se kterykoli z nich stane zavaznym,
informujte okamzité svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- infekce dychacich cest

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- bolest hlavy

bolest kloubil (artralgie)

- prijem

- zvysené hladiny jaternich enzymu v krvi

kozni vyrazka

- zarudnuti, podrazdéni nebo bolest v misté injekce

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- pokles poctu uréitého typu bilych krvinek zvanych neutrofily

infekce virem herpes simplex (opar)

- plisiové infekce kiize, napiiklad mezi prsty na nohou (napf. atleticka noha)
- stfevni chfipka (gastroenteritida)

- koptivka

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- alergicka reakce

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezaddouci u¢inky muzete hlasit prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mtzete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku injekéni stfikacky a na
krabicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Predplnénou injekéni stiikacku uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Netiepat.

Tento 1€k nepouzivejte, pokud zjistite, Ze je zakaleny nebo ma zménénou barvu, nebo Ze obsahuje velké
castice. Pfed pouzitim vyjméte krabicku z chladnicky a pfedplnénou injekéni stiikacku ponechte
v krabicce a vyckejte 30 minut, aby se ohfala na pokojovou teplotu.

Tento 1€k je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod
nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Tremfya obsahuje

- Lécivou latkou je guselkumab. Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 100 mg guselkumabu
v 1 ml roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 (E 433),
sacharosa a voda pro injekci (viz bod 2 ,,Ptipravek Tremfya obsahuje polysorbat 80°).

Jak pripravek Tremfya vypada a co obsahuje baleni

Ptipravek Tremfya je Ciry, bezbarvy az svétle zluty injek¢ni roztok (injekce). Je k dispozici v balenich
obsahujicich jednu piedplnénou injekéni stiikacku a ve viceCetnych balenich zahrnujicich 2 krabicky,
kazda obsahuje 1 predplnénou injek¢ni stiikacku. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com
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Bbarapus

»JoKOHCBHH & JIxoHCHH brarapus” EOO/]
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 45 94 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0 800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

Elhada

Janssen-Cilag ®oppokevtikiy Movorpoéomnn

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

T¢él: 0800 25 50 75 /433155004003
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Ireland

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

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.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: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.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 0.0.
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.o0.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@its.jnj.com
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island Slovenska republika
Janssen-Cilag AB Johnson & Johnson, s.r.0.
c/o Vistor ehf. Tel: +421 232 408 400
Simi: +354 535 7000

janssen@vistor.is

Italia Suomi/Finland
Janssen-Cilag SpA Janssen-Cilag Oy

Tel: 800.688.777/+39 02 2510 1 Puh/Tel: +358 207 531 300
janssenita@its.jnj.com jacfi@its.jnj.com

Kvnpog Sverige

Bapvéapag Xatinmoavayng Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Tfn: +46 8 626 50 00

jacse@its.jnj.com
Latvija
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12/2025.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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Navod k pouziti
Tremfya
100 mg pi‘edplnéna injekéni stiikacka

PROSTREDEK K JEDNORAZOVEMU POUZITI

Diilezité upozornéni

Pokud Vas 1ékai rozhodne, ze Vy sam (sama) nebo pecovatel miizete byt schopen (schopna) podavat
injekce ptipravku Tremfya doma, musite byt pied tim, nez si budete injekci podavat, fadné proskolen(a) o
spravném zpusobu piipravy a podani injekce pripravku Tremfya za pouziti predplnéné injekeni stiikacky.
Nepokousejte se podavat si injekci sam (sama), dokud Vam spravny zptisob podani injekce neukaze l1ékar.

U pediatrickych pacienti ma ptipravek Tremfya podavat 1¢kat nebo sestra nebo pecovatel, kterému 1ékar
ukazal, jak se injekce spravné podavaji.

Pfed pouzitim pfipravku Tremfya predplnéna injekeni stiikacka a vzdy, kdyZ dostanete novou sadu
pripravku, si piectéte tento navod k pouziti. Mohou tam byt nové informace. Tento navod k pouziti
nenahrazuje poradu s 1ékatem o Vasi nemoci nebo 1é€bé. Predtim, nez si budete injekce podavat, si
prosim také peclive prectéte pribalovou informaci, a vSechny otazky, které Vas napadnou, prodiskutujte
se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Ptipravek Tremfya pfedplnéna injekéni stiikacka je uréen k podani injekci pod ktizi, nikoli do svalu nebo
zily. Po injekci se injekeni jehla zatahne zpét do téla injekeni stifkacky a tam se uzamkne.

E Informace o uchovavani

Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 °C az 8 °C. Chraiite pred mrazem.

Piedplnénou injekéni stiikacku uchovavejte v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem a
fyzickym poskozenim.

Pripravek Tremfya a v§echny léky uchovavejte mimo dosah déti.

Predplnénou injekéni stifkackou nikdy netiepejte.
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\o
Poti‘ebujete pomoci?

Pokud mate n¢jaké otdzky, zavolejte svému l1ékari. Pokud chcete ziskat dalsi pomoc nebo se podélit o
svoje zkuSenosti, nahlédnéte do ptibalové informace, kde naleznete kontakt na mistniho zastupce.
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Strucny popis predplnéné injekéni stiikacky

Pfed podanim injekce

Pist
Pist nikdy nedrZte ani za n¢j
netahejte.

Bezpecnostni §tit

— Patka pro prsty
1M Télo
T¢lo injekeni stiikacky drzte pod patkou pro prsty

Kontrolni okénko

Kryt injekéni jehly

Nesnimejte jej, dokud nebudete
ptipraven(a) k podani injekce ptipravku
Tremfya (viz krok 2).
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Po podani injekce

Pist se zastavi

Bezpecnostni §tit se

aktivuje
-t
== Injekeni jehla se
- zatdhne do téla
— injekéni stiikacky
| —_—
SRy

Budete poti‘ebovat tyto pomucky:

* 1 alkoholovy tampodn

* 1 polstarek z vaty nebo gazy

* 1 naplast

* 1 nadoba na ostré predméty (viz krok 3)
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1. Priprava na injekci

Zkontrolujte krabicku

Krabicku s predplnénou injekéni stiikackou vyjméte z chladnicky.

Predplnénou injekeni stiikacku pted pouzitim ponechte v krabicce a nechte ji stat na rovné plose pii
pokojové teploté nejméné 30 minut.

Zadnym jinym zptisobem ji neoh¥ivejte.

Na zadni stran¢ krabicky zkontrolujte datum doby pouZitelnosti (,, EXP*).

Pokud doba pouzitelnosti jiz uplynula, pfedplnénou injekéni stiikacku nepouZzivejte.

Pokud jsou perforace na krabi¢ce naruseny, injekci nepodavejte. Spojte se se svym Iékaiem nebo
lékarnikem a pozadejte je o jinou.

C 24

Zvolte misto k podani injekce

Misto k podani injekce zvolte z nasledujicich oblasti:

. Predni strana stehen (doporuceno)
. Spodni ¢ast biicha
NepouZivejte oblast 5 centimetri kolem pupiku.
. Zadni strana horni ¢asti pazi (pokud injekci podava pecovatel)

Injekci nepodavejte do kize, ktera je citliva, pohmozdénd, zarudla, Supinata nebo ztvrdla.
Injekci nepodavejte do oblasti s jizvami nebo striemi.
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Misto k podani injekce ocistéte

Dukladné si umyjte ruce mydlem a teplou vodou.

Zvolené misto k podani injekce otfete alkoholovym tampoénem a nechte uschnout.

Po ocisténi se mista k podani injekce nedotykejte, neovivejte jej ani na n¢j nefoukejte.

ZKkontrolujte tekutinu
Ptedplnénou injekeéni stiikacku vyjméte z krabicky.
V kontrolnim okénku zkontrolujte tekutinu. Musi byt ¢ira az svétle Zluta a miize obsahovat malé bilé nebo

¢iré castice. Také muzete vidét jednu nebo nékolik vzduchovych bublin. To je normalni.

Pokud je tekutina zakalena nebo ma zménénou barvu nebo pokud obsahuje velké ¢astice, injekcei
nepodavejte. Pokud si nejste jisty(a), spojte se se svym lékafem nebo lékarnikem a pozadejte je o jinou.
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2. Podani injekce piipravku Tremfya pomoci predplnéné injekéni stitikacky

 JE =

Sejméte kryt injekéni jehly

Injekeni stiikacku drzte za télo a rovnym tahem sejméte kryt injekéni jehly.

Pokud je vidét kapka tekutiny, je to normalni.

Pripravek podejte injekci do 5 minut po sejmuti krytu injekéni jehly.

Kryt injek¢ni jehly nenasazujte zpét, protoZe by se tim mohla injekéni jehla poskodit.

Injekéni jehly se nedotykejte, ani neptipustte, aby se dotkla néjakého povrchu.

Nepouzivejte piedplnénou injek¢ni stiikacku s pripravkem Tremfya, pokud Vam upadla. Spojte se se
svym lékafem nebo lékarnikem a pozadejte je o jinou.

Poloha prsti a vpichnuti injek¢ni jehly

Palec, ukazovacek a prostfedni¢ek umistéte piimo pod patku pro prsty, jak je ukazano na obrazku.
Nedotykejte se pistu ani oblasti nad patkou pro prsty, protoze by mohlo dojit k aktivaci zabezpeceni
injekeni jehly.

Druhou rukou stisknéte kizi v misté podani injekce do kozni fasy. Injek¢ni stiikacku namifte v thlu asi
45 stupnu proti kazi.

Je dulezité vytvortit dostatecnou kozni fasu, aby se piipravek podaval injekei pod kiiZi a nikoli do svalu.
Injekéni jehlu zaved’te pod kizi rychlym pohybem, jako kdyz se hazi Sipka.
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Kozni Fasu uvolnéte a ruku piendejte
Volnou rukou uchopte télo injekéni stiikacky.

Stlacte pist
Palec druhé ruky dejte na pist a ten stlacte zcela doli, dokud se nezastavi.

Pist uvolnéte
Bezpecnostni §tit zakryje injekéni jehlu a uzamkne ji na misté, ptficemz injekeni jehla vyjede z kize.
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3. Po podani injekce

Pouzitou piredplnénou injekéni stiikacku zlikvidujte

Pouzitou predplnénou injekéni stiikacku vyhod'te do nadoby na ostré predmeéty.

Pfedplnénou injekéni stiikaCku nevyhazujte do domaciho odpadu.

Obsah nadoby na ostré predmeéty zlikvidujte podle pokynti 1ékafe nebo zdravotni sestry, az bude plna.

X1

ZKkontrolujte misto podani injekce

V miste€ podani injekce miize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny. Na kizi pritlacte polstarek z vaty
nebo gazy, dokud se krvaceni nezastavi.

Misto podani injekce neti‘ete.

V ptipadé¢ potieby misto podani injekce pielepte naplasti.

Injekce je nyni dokoncena!
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Tremfya 100 mg OnePress injek¢ni roztok v predplnéném peru
guselkumab

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€¢ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Tremfya a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tremfya pouzivat
3 Jak se ptipravek Tremfya pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Tremfya uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

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

Ptipravek Tremfya obsahuje 1é€ivou latku guselkumab, kterd je typem proteinu nazyvaného monoklonalni
protilatka.

Tento 1€k funguje tak, ze blokuje aktivitu proteinu nazyvaného IL-23, ktery je pfitomen ve zvySenych
koncentracich u lidi s psoriazou, psoriatickou artritidou, ulcerdzni kolitidou a Crohnovou chorobou.

Plakova psoriaza
Ptipravek Tremfya se pouziva k 1écbé dospélych se stfedné tézkou az t€zkou plakovou psoridzou, coz je
zanétlivé onemocnéni, které postihuje kiizi a nehty.

Piipravek Tremfya mtze zlepsit stav klize a vzhled nehtli a zmirnit pfiznaky jako Supinaténi, opadavani,
olupovani, svédéni, bolest a paleni.

Psoriaticka artritida

Ptipravek Tremfya se pouziva k 1écbé nemoci nazyvané psoriaticka artritida, coz je zanétlivé onemocnéni
kloubti, ¢asto doprovazené plakovou psoridzou. Pokud mate psoriatickou artritidu, budou Vam nejdiive
podavany jiné Iéky. Pokud Vase odpovéd’ na tyto 1éky neni dostate¢na nebo pokud tyto 1éky nesnasite
dobte, bude Vam ke zmirnéni znamek a ptiznakti nemoci podavan pfipravek Tremfya. Pripravek Tremfya
lze pouzivat samotny nebo spolu s jinym lékem, ktery se nazyva methotrexat.

Pouzivani pfipravku Tremfya pfi psoriatické artritidé pro Vas bude prospésné tim, Ze se zmirni znamky a

pfiznaky nemoci, zpomali se poSkozovani chrupavek a kosti kloubil a zlepsi se Vase schopnosti
vykonavat bézné denni aktivity.
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Ulcerézni kolitida

Ptipravek Tremfya se pouziva k 1é€bé dospélych se sttedné tézkou az té¢Zkou ulcerdzni kolitidou, coz je
zanétlivé onemocnéni sttev. Pokud mate ulcer6zni kolitidu, budou Vam nejdtive podavany jiné 1éky.
Pokud Vase odpoveéd’ na tyto 1éky neni dostate¢na nebo pokud tyto léky nesnasite dobie, miize Vam byt
podavan piipravek Tremfya.

Pouzivani pfipravku Tremfya na ulcer6zni kolitidu Vam miize pomoci tak, Ze se omezi znamky a
pfiznaky onemocnéni, véetné krvavé stolice, nahlé potieby spéchat na toaletu a kolikrat jdete na toaletu
kvuli nuceni na stolici ¢i prijmu, bolesti biicha a zanétu stfevni sliznice. Tyto uc¢inky mohou zlepsit
schopnost vykonavat bézné denni aktivity a snizit inavu.

Crohnova choroba

Pripravek Tremfya se pouziva k 1ébé dospélych se stiedné tézkou az tézkou Crohnovou chorobou, coz je
zanétlivé onemocnéni sttev. Pokud mate Crohnovu chorobu, budou Vam nejdiive podavany jiné léky.
Pokud Vase odpovéd’ na tyto 1éky neni dostatecna nebo pokud tyto 1€ky nesnasite dobie, mize Vam byt
podéavan pripravek Tremfya.

Pouzivéni pfipravku Tremfya na Crohnovu chorobu Vam mtize pomoci tak, Ze se omezi znamky a
ptiznaky onemocnéni, jako je prijem, bolest bficha a zanét stfevni sliznice. Tyto ti€¢inky mohou zlepsit
schopnost vykonavat bézné denni aktivity a snizit inavu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Tremfya pouZivat

NepouZivejte pripravek Tremfya

. jestlize jste alergicky(a) na guselkumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Pokud se domnivéte, Ze byste mohl(a) byt alergicky(4), porad’te se predtim,
nez zacnete piipravek Tremfya pouZzivat, se svym lékafem.

. jestlize u Vas probiha infekce, véetné aktivni tuberkulozy.

Upozornéni a opatieni

Ptfed pouzitim piipravku Tremfya se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:

pokud se 1é¢ite s infekci;

pokud mate infekci, ktera neustupuje nebo se stale vraci;

pokud mate tuberkuldézu nebo pokud jste byl(a) ve styku s nékym, kdo tuberkulézu ma;

pokud se domnivate, Ze mate infekci nebo pokud mate ptiznaky infekce (viz dale v ¢asti ,,Sledujte

znamky infekci a alergickych reakci);

. pokud jste nedavno podstoupil(a) ockovani nebo pokud se u Véas ockovani béhem lécby pitipravkem
Tremfya planuje.

Pokud si nejste jisty(a), jestli se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad'te se predtim, nez zacnete
pripravek Tremfya pouzivat, se svym lékaiem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pred zahajenim podavani ptipravku Tremfya a béhem jeho podavani mize byt podle pokynu Iékate
potieba provést krevni testy, aby se zkontrolovalo, zda nemate vysoké hladiny jaternich enzymt. Ke
zvySeni jaternich enzymti mtze dojit Casteji u pacientl 1écenych ptipravkem Tremfya kazdé 4 tydny nez u
pacientid 1é¢enych piipravkem Tremfya kazdych 8 tydnt (viz ,,Jak se ptipravek Tremfya pouziva“

v bod¢ 3).
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Sledujte znamky infekei a alergickych reakci
Ptipravek Tremfya mtze pfipadn¢ vyvolavat zavazné nezadouci ucinky, v¢etné alergickych reakci a
infekci. Béhem uzivani ptipravku Tremfya musite sledovat znamky téchto stavi.

Znamky nebo ptiznaky infekce mohou zahrnovat horecku nebo piiznaky podobné chiipce; bolesti svali;
kasel; duSnost; paleni pii moceni nebo Cast€js$i moceni, nez je obvyklé; krev v hlenu; ubyvani na vaze;
prijem nebo bolest zaludku; teplou, zarudlou nebo bolestivou kiizi nebo bolaky na téle, které se 1isi od
psoriazy.

U piipravku Tremfya se vyskytly zavazné alergické reakce. Ptiznaky mohou zahrnovat otok obliceje, rtd,
ust, jazyka nebo hrdla, obtiZe s polykdnim nebo dychaci obtize, toceni hlavy nebo zavrat, nebo koptivku
(viz Cast ,,Zavazné nezadouci ucinky* v bodé 4).

Pokud zaznamenate jakékoli zndmky ukazujici na moznou zavaznou alergickou reakci nebo infekci,
pripravek Tremfya prestaiite uzivat a ihned informujte svého l1ékare nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim mladsim 18 let, protoze u této vékové skupiny nebyl
hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tremfya

Svého 1ékare nebo 1ékarnika informujte:

. pokud uzivate, v nedavné dob¢ jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jiné léky.

. pokud jste v nedavné dob¢ byl(a) ockovan(a) nebo pokud mate byt ockovan(a). Nékteré typy
vakcein (zivé vakciny) Vam béhem pouzivani ptipravku Tremfya nemaji byt podany.

Téhotenstvi a kojeni

. V téhotenstvi se nesmi ptipravek Tremfya pouzivat vzhledem k tomu, ze u€inky tohoto 1éku u
téhotnych zen nejsou znamy. Pokud jste Zena, kterd mize ot€hotnét, doporucuje se, abyste se
vyvarovala otéhotnéni, pficemz béhem pouzivani piipravku Tremfya a nejméné 12 tydni po
posledni davce ptipravku Tremfya musite pouzivat vhodnou antikoncepci. Pokud jste t€hotna,
domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se svym lékarem.

. Pokud kojite nebo kojeni planujete, porad’te se se svym lékafem. Spolu se svym lékafem se
rozhodnete, zda budete kojit nebo pouzivat pripravek Tremfya.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by piipravek Tremfya mél vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Tremfya obsahuje polysorbat 80

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 v jednom piedplnéném peru, coz odpovida

0,5 mg/ml. Polysorbaty mohou zpUsobit alergické reakce. Informujte svého 1€kare, pokud mate jakékoli
alergie.

3. Jak se pripravek Tremfya pouZiva

Vzdy pouzivejte tento 1é¢ivy piipravek piesné podle pokynti svého 1€kate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.
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Jaké mnozstvi pripravku Tremfya se podava a jak dlouho
Lékar urci, jak dlouho budete piipravek Tremfya potiebovat pouzivat.

Plakova psoridza

. Déavka je 100 mg (obsah 1 pfedplnéného pera) a podava se injekci pod kiizi (subkutanni injekci).
Tu mtze podat lékar nebo zdravotni sestra.

. Po prvni dévce dostanete dalsi davku o 4 tydny pozdéji, a pak kazdych 8 tydnt.

Psoriaticka artritida

. Davka je 100 mg (obsah 1 predplnéného pera) a podava se injekei pod ktizi (subkutanni injekci).
Tu muze podat Iékar nebo zdravotni sestra.

. Po prvni dédvce dostanete dalsi davku o 4 tydny pozdéji, a pak ji budete dostavat kazdych 8 tydnti.
U nékterych pacientll 1ze po prvni davce pripravek Tremfya podavat kazdé 4 tydny. Jak ¢asto
budete piipravek Tremfya dostavat uréi Iékat.

Ulcerodzni kolitida

Zahajeni 1écby:

Lécbu Ize zah4jit bud’ podanim intraveno6zni infuze, nebo injekcei pod kazi:

. Intravendzni infuze: prvni davka ptipravku Tremfya je 200 mg a poda Vam ji 1ékar nebo zdravotni
sestra intravenozni infuzi (kapackou do Zily na pazi). Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdéji
druhou davku, a poté po dalsich 4 tydnech tieti davku.

° Podavani injekci pod kizi: prvni davka pripravku Tremfya je 400 mg a bude podana injekci pod
kazi (subkutanni injekce) na riznych mistech téla. Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdéji
druhou davku, a poté po dalSich 4 tydnech treti davku.

UdrZovaci 1é¢ba:

Udrzovaci davka ptipravku Tremfya bude podana injekci pod kiizi (subkutanni injekce) bud’ v davce

100 mg, nebo 200 mg. O tom, jakou udrzovaci davku budete dostavat, rozhodne lékar:

. Déavka 100 mg se poda za 8 tydnti po tieti ddvce zahajovaci 1éCby, a poté se bude podavat kazdych

8 tydnd.
. Davka 200 mg se poda za 4 tydny po tieti ddvce zahajovaci 1é¢by, a poté se bude podavat kazdé
4 tydny.
Crohnova choroba
Zahajeni 1écby:
Lécbu Ize zah4jit bud’ podanim intravenozni infuze, nebo injekci pod kazi:
. Intravendzni infuze: prvni davka ptipravku Tremfya je 200 mg a poda Vam ji 1ékar nebo zdravotni

sestra intraven6zni infuzi (kapackou do zily na pazi). Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdé&ji
druhou davku, a poté po dalsich 4 tydnech tieti davku.

. Podavani injekci pod kiizi: prvni davka ptipravku Tremfya je 400 mg a bude podana injekci pod
ktzi (subkutanni injekce) na riznych mistech téla. Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdé&ji
druhou déavku, a poté po dalSich 4 tydnech tieti davku.

UdrZovaci 1écba:

UdrZovaci davka ptipravku Tremfya bude podana injekci pod kiizi (subkutanni injekce) bud’ v davce

100 mg, nebo 200 mg. O tom, jakou udrzovaci davku budete dostavat, rozhodne lékar:

. Davka 100 mg se poda za 8 tydnti po treti davce zahajovaci 1éCby, a poté se bude podavat kazdych
8 tydnd.

. Davka 200 mg se poda za 4 tydny po tieti ddvce zahajovaci 1é¢by, a poté se bude podavat kazdé
4 tydny.
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S lékatfem se mtizete dohodnout, Ze si pfipravek Tremfya budete podavat injekci sam (sama). V takovém
pripadé budete fadn¢ proskolen(a), jak si podavat injekce pripravku Tremfya. Pokud mate né¢jaké otazky,
jak si podavat injekci sdm (sama), porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou. Je dilezité, abyste
se nepokousel(a) podavat si injekci sam (sama), dokud Vas Iékat nebo zdravotni sestra neproskoli.

Ohledné podrobnych pokynd, jak ptipravek Tremfya pouzivat, si pfed pouzitim peclive prectéte ,,Navod
k pouziti“, ktery je pfilozen v krabicce.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tremfya, neZ jste mél(a)
Pokud jste dostal(a) vice ptipravku Tremfya, nez jste m¢l(a), nebo pokud byla davka podana dfive, nez je
predepsano, informujte svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Tremfya pouZzit
Pokud jste si zapomneél(a) podat davku piipravku Tremfya, informujte svého lékate.

JestliZe jste piestal(a) piripravek Tremfya pouZivat
Bez predchozi porady se svym Iékatem nepiestavejte pripravek Tremfya pouzivat. Pokud 1écbu ukoncite,
mohou se piiznaky vratit.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.
4. MozZné neZadouci ucinky

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

Zavazné nezadouci ucinky
Ptestaiite pouzivat ptipravek Tremfya a ihned informujte svého Iékate nebo vyhledejte 1ékatskou pomoc,
pokud Vas postihne kterykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inkd:

MoZna zavazna alergicka reakce (maze postihnout az 1 z 1 000 osob) - znamky nebo piiznaky mohou
zahrnovat:

- potize s dechem nebo polykanim

- otok obli¢eje, rtl, jazyka nebo hrdla

- zavazné svédeéni kiize s Cervenou vyrazkou nebo vystouplymi hrbolky

- toceni hlavy, nizky krevni tlak nebo zavrat’

DalSi nezadouci uéinky

Nasledujici nezadouci ucinky jsou mirné az stfedné zavazné. Pokud se kterykoli z nich stane zavaznym,
informujte okamzité svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- infekce dychacich cest

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- bolest hlavy

- bolest kloubti (artralgie)

- prijem

- zvySené hladiny jaternich enzymu v krvi
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- kozni vyrazka
- zarudnuti, podrazdéni nebo bolest v miste injekce

Méné €asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- pokles poctu urcitého typu bilych krvinek zvanych neutrofily

- infekce virem herpes simplex (opar)

- plisnov¢ infekce kiize, naptiklad mezi prsty na nohou (napf. atletickd noha)
- stievni chiipka (gastroenteritida)

- kopfivka

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- alergicka reakce

HlaSeni nezadoucich u¢inkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkt, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci t€inky miizete hlésit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku pedplnéného pera a na
krabiéce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Predplnéné pero uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Nettepat.

Tento 1€k nepouzivejte, pokud zjistite, Ze je zakaleny nebo ma zménénou barvu, nebo ze obsahuje velké
castice. Pfed pouzitim vyjméte krabicku z chladnicky a pfedplnéné pero ponechte v krabicce a vyckejte
30 minut, aby se ohialo na pokojovou teplotu.

Tento 1€k je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod

nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatifeni pomahaji chranit zivotni prostredi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Tremfya obsahuje

- Lécivou latkou je guselkumab. Jedno ptredplnéné pero obsahuje 100 mg guselkumabu v 1 ml
roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 (E 433),
sacharosa a voda pro injekci (viz bod 2 ,,Piipravek Tremfya obsahuje polysorbat 80%).

Jak pripravek Tremfya vypada a co obsahuje baleni

Pripravek Tremfya je Ciry, bezbarvy az svétle zluty injekéni roztok (injekce). Je k dispozici v balenich
obsahujicich jedno piedplnéné pero a ve vicecetnych balenich zahrnujicich 2 krabicky, kazda obsahuje 1
predplnéné pero. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
»JoKOHCBH & JIxoHchH Bbirapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.0. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com
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Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 45 94 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0 800 086 9247 / +49 2137 955 6955

jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

Elhada

Janssen-Cilag ®oppokevtikiy Movorpoéomnn

A.EB.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

T¢él: 080025 50 75 /433155004003
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Ireland

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

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

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

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.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 0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

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

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@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
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Kvzmpog Sverige
Bapvapaog Xoatlnmavayng Atd Janssen-Cilag AB
TnA: +357 22 207 700 Tfn: +46 8 626 50 00

jacse@its.jnj.com

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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Navod k pouziti
Tremfya
100 mg OnePress predplnéné pero

PROSTREDEK K JEDNORAZOVEMU POUZITI

DileZité upozornéni

Pokud Vas I¢kar rozhodne, Ze Vy sam (sama) nebo pecovatel mtizete byt schopen (schopna) podavat
injekce piipravku Tremfya doma, musite byt pied tim, nez si budete injekci podavat, fadné proskolen(a) o
spravném zpusobu piipravy a podani injekce pfipravku Tremfya za pouziti piedplnéného pera.

Pted pouzitim pfipravku Tremfya predplnéné pero, a vzdy, kdyz dostanete nové piedplnéné pero, si
prectéte tento navod k pouziti. Mohou tam byt nové informace. Tento navod k pouziti nenahrazuje poradu
s lékafem o Vasi nemoci nebo 1écbe.

Predtim, neZ si budete injekce podavat, si prosim také peclivé piectéte ptibalovou informaci, a vSechny
otazky, které Vas napadnou, prodiskutujte se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Béhem podani injekce stlacte hlavici aplné doli, dokud zelené télo jiZ neni vidét. abyste podal(a)
celou davku.

Béhem podani injekce PREDPLNENE PERO NEZVEDEJTE. Pokud tak udinite, pfedplnéné pero
se uzamkne, a nebude Vam podana cela davka.

E Informace o uchovavani

Uchovavejte v chladniéce pfi teploté 2 °C az 8 °C.
Chraiite pfed mrazem.
Pfedplnénym perem nikdy neti‘epejte.

Piedplnéné pero uchovavejte v krabicce, aby bylo chranéno pred svétlem a fyzickym poskozenim.
Pripravek Tremfya a vS§echny 1éky uchovavejte mimo dosah déti.

Potiebujete pomoci?
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Pokud mate né&jaké otazky, zavolejte svému l1ékafti. Pokud chcete ziskat dalsi pomoc nebo se chcete
podélit se svymi zkuSenostmi, nahlédnéte do ptibalové informace, kde je kontakt na mistniho zastupce.
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Struény popis piredplnéného pera

Pied pouzitim

Hlavice

Zelené télo "
Okénko

Chrani¢
injek¢ni jehly ‘
s i

Spodni kryt

Kryt sejméte, az ..___,
budete

pripraven(a)

k podani injekce

(viz krok 2).

Po pouziti

Hlavice je
stlaena Upln¢
dolt.

Zelené télo
neni videét.

Budete poti‘ebovat tyto pomiicky:

¢ 1 alkoholovy tampoén

¢ 1 polstarek z vaty nebo gazy

¢ 1 naplast

* 1 nadoba na ostré predméty (viz krok 3)
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Po zdvihnuti pera
se chrani¢ injekéni
jehly uzamkne a
bude vidét zluty
pasek.

Nezvedejte pero
béhem podavani
injekce.



1. Piiprava na injekci

Zkontrolujte krabic¢ku a pripravek Tremfya nechejte dosahnout pokojové teploty
Krabicku s pfedplnénym perem vyjméte z chladnicky.

Predplnéné pero pied pouzitim nechejte v krabi¢ce a ponechte jej stat na rovné plose pti pokojové teplote
priblizné 30 minut.

Zadnym jinym zptisobem jej neoh¥ivejte.

Na krabic¢ce zkontrolujte datum doby pouZitelnosti (,, EXP*).
Pokud doba pouzitelnosti jiz uplynula, pfedplnéné pero nepouZivejte.

Pokud je pecet’ na krabicce porusena, injekci nepodavejte.

Spojte se se svym lékatem nebo 1ékarnikem a pozadejte o nové predplnéné pero.
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Zvolte misto k podani injekce
Misto k podani injekce zvolte z nasledujicich oblasti:

. Predni strana stehen (doporuc¢eno)
. Spodni ¢ast biicha
NepouZivejte oblast 5 centimetri kolem pupiku.
. Zadni strana horni ¢asti pazi (pokud injekci podava pecovatel)

Injekci nepodavejte do ktize, ktera je citliva, pohmozdéna, zarudla, Supinata nebo ztvrdla, nebo do kiuze
s jizvami nebo striemi.

Umyjte si ruce
Duikladné si umyjte ruce mydlem a teplou vodou.

Misto k podani injekce ocistéte

Zvolené misto k podani injekce otfete alkoholovym tampoénem a nechte uschnout.
Po ocisténi se mista k podani injekce nedotykejte, neovivejte jej, ani na n¢j nefoukejte.
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V kontrolnim okénku zkontrolujte tekutinu

Predplnéné pero vyjméte z krabicky.

V kontrolnim okénku zkontrolujte tekutinu. Musi byt ¢ird az svétle zluta a miize obsahovat malé bilé nebo
¢iré Castice. Také muzete vidét jednu nebo nékolik vzduchovych bublin.

To je normalni.

Injekci si nepodavejte, pokud tekutina:

. je zakalena nebo
. ma zménénou barvu nebo
. obsahuje velké castice.

Pokud si nejste jisty(4), spojte se se svym lékafem nebo 1ékarnikem a pozadejte je o nové predplnéné
pero.
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2. Podejte injekcei pripravku Tremfya pomoci piedplnéného pera

a2 h

AZ budete pripraven(a) k podani injekce, sejméte spodni kryt
Po odstranéni krytu se nedotykejte chranice injekeni jehly. Je normalni vidét par kapek tekutiny.

Pripravek podejte injekci do 5 minut po sejmuti krytu.
Kryt nenasazujte zpatky. Mohlo by dojit k poskozeni injek¢ni jehly.

Nepouzivejte predplnéné pero, pokud upadlo po odstranéni krytu.
Spojte se se svym lékatem nebo 1ékarnikem a pozadejte o nové predplnéné pero.

PriloZte piimo na kuZi

Hlavici stla¢te upIné doli, dokud zelené télo jiZ neni vidét

BEHEM PODANI INJEKCE PREDPLNENE PERO NEZVEDEJTE!
Pokud tak ucinite, chranic¢ injek¢ni jehly se uzamkne, objevi se zluty pasek, a nebude Vam podana celé
davka.

Na zacatku podavani injekce muzete uslySet cvaknuti. Pokracujte v tlaku na hlavici.
Pokud citite odpor, dal udrzujte tlak na hlavici. To je normalni.

Béhem stlacovani hlavice se 1€k podava injekci. Provadéjte to rychlosti, ktera je pro Vas pohodIna.

54




7

-

cvak

Presvédcte se, Ze je podani injekce dokoncené
Podani injekce je dokoncené, kdyz:

. zelené télo jiz neni vidét
. hlavici jiz nelze dal stlacit
. muzete uslySet cvaknuti

-

Zdvihnéte pero rovné nahoru
Zluty pasek ukazuje, ze chranic injek¢ni jehly je uzamceny.
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3. Po podani injekce

Pouzité predplnéné pero zlikvidujte

Pouzité predplnéné pero ihned po pouziti vyhod'te do nadoby na ostré predméty.

Obsah nadoby na ostré predméty zlikvidujte podle pokynti 1ékafe nebo zdravotni sestry, az bude plna.
Ptedplnéné pero nevyhazujte do domaciho odpadu.

Pouzitou nadobu na ostré predméty nerecyklujte.

ZKkontrolujte misto podani injekce

V miste podani injekce miize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny. Na kizi pritlacte polstarek z vaty
nebo gazy, dokud se krvaceni nezastavi.

Misto podéni injekce netiete.

V ptipadé€ potieby misto podani injekce pielepte naplasti.

Injekce je nyni dokoncena!
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Tremfya 100 mg PushPen injekéni roztok v predplnéném peru
guselkumab

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Tremfya a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tremfya pouzivat
3 Jak se ptipravek Tremfya pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Tremfya uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

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

Ptipravek Tremfya obsahuje 1é€ivou latku guselkumab, kterd je typem proteinu nazyvaného monoklonalni
protilatka.

Tento 1€k funguje tak, ze blokuje aktivitu proteinu nazyvaného IL-23, ktery je pfitomen ve zvySenych
koncentracich u lidi s psoriazou, psoriatickou artritidou, ulcerdzni kolitidou a Crohnovou chorobou.

Plakova psoriaza
Ptipravek Tremfya se pouziva k 1écbé dospélych se stfedné té¢zkou az t€zkou plakovou psoridzou, coz je
zanétlivé onemocnéni, které postihuje klizi a nehty.

Piipravek Tremfya mtze zlepsit stav klize a vzhled nehtli a zmirnit pfiznaky jako Supinaténi, opadavani,
olupovani, svédéni, bolest a paleni.

Psoriaticka artritida

Ptipravek Tremfya se pouziva k 1écbé nemoci nazyvané psoriaticka artritida, coz je zdnétlivé onemocnéni
kloubti, ¢asto doprovazené plakovou psoridzou. Pokud méte psoriatickou artritidu, budou Vam nejdiive
podavany jiné Iéky. Pokud Vase odpovéd’ na tyto 1éky neni dostate¢na nebo pokud tyto 1éky nesnasite
dobte, bude Vam ke zmirnéni zndmek a ptiznakti nemoci podavan ptipravek Tremfya. Pfipravek Tremfya
lze pouzivat samotny nebo spolu s jinym Iékem, ktery se nazyva methotrexat.

Pouzivani ptipravku Tremfya pfi psoriatické artritid€ pro Vas bude prospésné tim, Ze se zmirni znamky a

priznaky nemoci, zpomali se poSkozovani chrupavek a kosti kloubi a zlepsi se Vase schopnosti
vykonavat bézné denni aktivity.
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Ulcerézni kolitida

Pripravek Tremfya se pouziva k 1é¢bé dospélych se sttedné tézkou az té€zkou ulcerdzni kolitidou, coz je
zanétlivé onemocnéni stfev. Pokud mate ulcer6zni kolitidu, budou Vam nejdtive podavany jiné 1éky.
Pokud Vase odpovéd’ na tyto 1éky neni dostate¢na nebo pokud tyto léky nesnasite dobie, miize Vam byt
podavan piipravek Tremfya.

Pouzivani pfipravku Tremfya na ulcer6zni kolitidu Vam miiZze pomoci tak, Ze se omezi znamky a
priznaky onemocnéni, véetné krvavé stolice, nahlé potieby spéchat na toaletu a kolikrat jdete na toaletu
kvuli nuceni na stolici ¢i prijmu, bolesti biicha a zanétu stfevni sliznice. Tyto uc¢inky mohou zlepsit
schopnost vykonavat bézné denni aktivity a snizit inavu.

Crohnova choroba

Pripravek Tremfya se pouziva k 1ébé dospélych se stiedné tézkou az tézkou Crohnovou chorobou, coz je
zanétlivé onemocnéni sttev. Pokud mate Crohnovu chorobu, budou Vam nejdiive podavany jiné léky.
Pokud Vase odpovéd’ na tyto 1éky neni dostatecna nebo pokud tyto 1éky nesnasite dobie, miize Vam byt
podéavan piipravek Tremfya.

Pouzivéni pfipravku Tremfya na Crohnovu chorobu Vam mtize pomoci tak, Ze se omezi znamky a
ptiznaky onemocnéni, jako je priijem, bolest bficha a zanét stfevni sliznice. Tyto u€¢inky mohou zlepsit
schopnost vykonavat bézné denni aktivity a snizit inavu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Tremfya pouZivat

NepouZivejte pripravek Tremfya

. jestlize jste alergicky(a) na guselkumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Pokud se domnivéte, Ze byste mohl(a) byt alergicky(4), porad’te se predtim,
nez zacnete piipravek Tremfya pouZzivat, se svym lé¢kafem.

. jestlize u Vas probiha infekce, véetné aktivni tuberkulozy.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Tremfya se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:
pokud se 1é¢ite s infekci;

. pokud mate infekci, ktera neustupuje nebo se stale vraci;

. pokud mate tuberkuldézu nebo pokud jste byl(a) ve styku s nékym, kdo tuberkulézu ma;

. pokud se domnivate, Ze mate infekci nebo pokud mate ptiznaky infekce (viz dale v ¢asti ,,Sledujte
znamky infekci a alergickych reakci);

. pokud jste nedavno podstoupil(a) ockovani nebo pokud se u Vas ockovani béhem lécby piipravkem

Tremfya planuje.

Pokud si nejste jisty(a), jestli se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se predtim, nez zacnete
pfipravek Tremfya pouzivat, se svym lé¢kaifem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pred zahajenim podavani ptipravku Tremfya a béhem jeho podavani mize byt podle pokynu 1ékate
potieba provést krevni testy, aby se zkontrolovalo, zda neméate vysoké hladiny jaternich enzymu. Ke
zvyseni jaternich enzymt mtze dojit Casteji u pacientl lécenych ptipravkem Tremfya kazdé 4 tydny nez u
pacienti 1é¢enych piipravkem Tremfya kazdych 8 tydnt (viz ,,Jak se ptipravek Tremfya pouziva“

v bod¢ 3).
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Sledujte znamky infekei a alergickych reakci
Ptipravek Tremfya muze pfipadn¢ vyvolavat zavazné nezadouci u¢inky, v¢etné alergickych reakci a
infekci. Béhem uZzivani piipravku Tremfya musite sledovat znamky téchto stavi.

Znamky nebo ptiznaky infekce mohou zahrnovat horecku nebo pfiznaky podobné chiipce; bolesti svalt;
kasel; duSnost; paleni pii moceni nebo Cast€j$i moceni, nez je obvyklé; krev v hlenu; ubyvani na vaze;
prijem nebo bolest zaludku; teplou, zarudlou nebo bolestivou kiizi nebo bolaky na téle, které se 1isi od
psoriazy.

U piipravku Tremfya se vyskytly zavazné alergické reakce. Ptiznaky mohou zahrnovat otok obliceje, rt,
ust, jazyka nebo hrdla, obtize s polykédnim nebo dychaci obtize, toceni hlavy nebo zavrat, nebo koptivku
(viz ¢ast ,,Zavazné nezadouci ulinky* v bodé¢ 4).

Pokud zaznamenate jakékoli zndmky ukazujici na moznou zavaznou alergickou reakci nebo infekci,
pripravek Tremfya prestaite uzivat a ihned informujte svého l1ékare nebo vyhledejte 1ékai'skou pomoc.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim mlad$im 18 let, protoze u této vékové skupiny nebyl
hodnocen.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Tremfya

Svého Iékare nebo 1ékarnika informujte:

. pokud uzivate, v nedavné dobe¢ jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jiné léky.

. pokud jste v nedavné dobé¢ byl(a) o¢kovan(a) nebo pokud mate byt ockovan(a). Nékteré typy
vakcin (zivé vakciny) Vam béhem pouzivani piipravku Tremfya nemaji byt podany.

Téhotenstvi a kojeni

. V téhotenstvi se nesmi piipravek Tremfya pouzivat vzhledem k tomu, ze t¢inky tohoto 1éku u
téhotnych Zen nejsou znamy. Pokud jste Zena, ktera mize ot€hotnét, doporucuje se, abyste se
vyvarovala otéhotnéni, pficemz béhem pouzivani ptipravku Tremfya a nejméné 12 tydni po
posledni davce ptipravku Tremfya musite pouzivat vhodnou antikoncepci. Pokud jste t€hotna,
domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se svym lékaiem.

. Pokud kojite nebo kojeni planujete, porad’te se se svym lékafem. Spolu se svym lékafem se
rozhodnete, zda budete kojit nebo pouzivat ptipravek Tremfya.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by piipravek Tremfya mél vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Tremfya obsahuje polysorbat 80

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 v jednom ptedplnéném peru, coz odpovida

0,5 mg/ml. Polysorbaty mohou zpusobit alergické reakce. Informujte svého 1€kare, pokud mate jakékoli
alergie.

3. Jak se pripravek Tremfya pouziva

Vzdy pouzivejte tento 1é¢ivy pripravek presné podle pokynil svého 1€kate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.
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Jaké mnozstvi pripravku Tremfya se podava a jak dlouho
Lékar urci, jak dlouho budete piipravek Tremfya potiebovat pouzivat.

Plakova psoridza

. Déavka je 100 mg (obsah 1 piedplnéného pera) a podava se injekci pod kiizi (subkutanni injekci).
Tu mtze podat [ékar nebo zdravotni sestra.

. Po prvni dédvce dostanete dalsi davku o 4 tydny pozdéji, a pak kazdych 8 tydnt.

Psoriaticka artritida

. Davka je 100 mg (obsah 1 predplnéného pera) a podava se injekei pod ktizi (subkutanni injekci).
Tu muze podat Iékar nebo zdravotni sestra.

. Po prvni dédvce dostanete dalsi davku o 4 tydny pozdéji, a pak ji budete dostavat kazdych 8 tydnti.
U nékterych pacientll 1ze po prvni davce pripravek Tremfya podavat kazdé 4 tydny. Jak ¢asto
budete piipravek Tremfya dostavat uréi Iékat.

Ulcerodzni kolitida

Zahajeni 1écby:

Lécbu Ize zah4jit bud’ podanim intraveno6zni infuze, nebo injekcei pod kazi:

. Intravendzni infuze: prvni davka ptipravku Tremfya je 200 mg a poda Vam ji 1ékar nebo zdravotni
sestra intravenozni infuzi (kapackou do Zily na pazi). Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdé;ji
druhou davku, a poté po dalSich 4 tydnech tieti davku.

. Podavani injekci pod kizi: prvni davka pripravku Tremfya je 400 mg a bude podana injekci pod
kazi (subkutanni injekce) na riznych mistech téla. Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdéji
druhou davku, a poté po dalSich 4 tydnech treti davku.

UdrZovaci lé¢ba:

UdrZovaci davka ptipravku Tremfya bude podana injekci pod kiizi (subkutanni injekce) bud’ v davce

100 mg, nebo 200 mg. O tom, jakou udrzovaci davku budete dostavat, rozhodne lékar:

. Davka 100 mg se poda za 8 tydnti po tieti ddvce zahajovaci 1éCby, a poté se bude podavat kazdych

8 tydnd.
. Davka 200 mg se poda za 4 tydny po tfeti davce zahajovaci 1é¢by, a poté se bude podavat kazdé
4 tydny.
Crohnova choroba
Zahajeni 1écby:
Lécbu Ize zah4jit bud’ podanim intravenozni infuze, nebo injekci pod kazi:
. Intravendzni infuze: prvni davka ptipravku Tremfya je 200 mg a poda Vam ji 1ékar nebo zdravotni

sestra intraven6zni infuzi (kapackou do zily na pazi). Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdé&ji
druhou davku, a poté po dalsich 4 tydnech tieti davku.

. Podavani injekci pod kiizi: prvni davka ptipravku Tremfya je 400 mg a bude podana injekci pod
ktzi (subkutanni injekce) na riznych mistech téla. Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdé&ji
druhou déavku, a poté po dalSich 4 tydnech tieti davku.

UdrZovaci 1écba:

UdrZovaci davka ptipravku Tremfya bude podana injekci pod kiizi (subkutanni injekce) bud’ v davce

100 mg, nebo 200 mg. O tom, jakou udrzovaci davku budete dostavat, rozhodne lékar:

. Davka 100 mg se poda za 8 tydnti po treti davce zahajovaci 1éCby, a poté se bude podavat kazdych
8 tydnd.

. Davka 200 mg se poda za 4 tydny po tieti ddvce zahajovaci 1é¢by, a poté se bude podavat kazdé
4 tydny.
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S lékafem se mtizete dohodnout, Ze si pfipravek Tremfya budete podavat injekci sam (sama). V takovém
pripadé budete fadn¢ proskolen(a), jak si podavat injekce pfipravku Tremfya. Pokud mate néjaké otazky,
jak si podavat injekci sam (sama), porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou. Je diilezité, abyste
se nepokousel(a) podavat si injekci sam (sama), dokud Vas Iékat nebo zdravotni sestra neproskoli.

Ohledné podrobnych pokynd, jak ptipravek Tremfya pouzivat, si pted pouzitim peclive prectéte ,,Navod
k pouziti“, ktery je pfilozen v krabicce.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tremfya, neZ jste mél(a)
Pokud jste dostal(a) vice ptipravku Tremfya, nez jste mel(a), nebo pokud byla davka podana dfive, nez je
predepsano, informujte svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Tremfya pouZit
Pokud jste si zapomnél(a) podat davku ptipravku Tremfya, informujte svého Iékate.

JestliZe jste prestal(a) piipravek Tremfya pouZivat
Bez predchozi porady se svym Iékafem nepiestavejte ptipravek Tremfya pouzivat. Pokud 1écbu ukoncite,
mohou se piiznaky vratit.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.
4. MoZné nezadouci ucinky

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

Zavazné nezadouci ucinky
Ptestaiite pouzivat ptipravek Tremfya a ihned informujte svého Iékate nebo vyhledejte 1ékatskou pomoc,
pokud Vas postihne kterykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki:

MoZna zavazna alergicka reakce (maze postihnout az 1 z 1 000 osob) - znamky nebo piiznaky mohou
zahrnovat:

- potize s dechem nebo polykanim

- otok obli¢eje, rtl, jazyka nebo hrdla

- zavazné svédeéni kiize s Cervenou vyrazkou nebo vystouplymi hrbolky

- toceni hlavy, nizky krevni tlak nebo z&vrat’

DalSi nezadouci uéinky

Nasledujici nezadouci ucinky jsou mirné az stfedné zavazné. Pokud se kterykoli z nich stane zavaznym,
informujte okamzité svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- infekce dychacich cest

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- bolest hlavy

- bolest kloubti (artralgie)

- prijem

- zvySené hladiny jaternich enzymu v krvi

61



- kozni vyrazka
- zarudnuti, podrazdéni nebo bolest v miste injekce

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- pokles poctu urcitého typu bilych krvinek zvanych neutrofily

- infekce virem herpes simplex (opar)

- plisnov¢ infekce kiize, naptiklad mezi prsty na nohou (napf. atletickd noha)
- stievni chiipka (gastroenteritida)

- kopfivka

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- alergicka reakce

HlaSeni nezadoucich u¢inkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkt, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci t€inky miizete hlésit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku predplnéného pera a na
krabi¢ce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Predplnéné pero uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Nettepat.

Tento 1€k nepouzivejte, pokud zjistite, Ze je zakaleny nebo ma zménénou barvu, nebo ze obsahuje velké
castice. Pfed pouzitim vyjméte krabicku z chladnicky a pfedplnéné pero ponechte v krabicce a vyckejte
30 minut, aby se ohidlo na pokojovou teplotu.

Tento 1€k je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod

nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Tremfya obsahuje

- Lécivou latkou je guselkumab. Jedno predplnéné pero obsahuje 100 mg guselkumabu v 1 ml
roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 (E 433),
sacharosa a voda pro injekci (viz bod 2 ,,Piipravek Tremfya obsahuje polysorbat 80%).

Jak pripravek Tremfya vypada a co obsahuje baleni

Pripravek Tremfya je Ciry, bezbarvy az svétle zluty injekéni roztok (injekce). Je k dispozici v balenich
obsahujicich jedno piedplnéné pero a ve vicecetnych balenich zahrnujicich 2 krabicky, kazda obsahuje 1
predplnéné pero. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
»oKOHCBH & JIxoHChH brarapus” EOO/L Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jisafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com

Danmark Malta
Janssen-Cilag A/S AM MANGION LTD.
TIf.: +45 45 94 8282 Tel: +356 2397 6000

jacdk@its.jnj.com
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Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0 800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

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

ee@its.jnj.com

EAlLada

Janssen-Cilag ®appokevtikiy Movonpéowmnn
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 /4331 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

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
Bopvépog Xatinmavayng Atd
TmA: +357 22 207 700

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.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

Romaénia
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

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
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Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12/2025.

Podrobné informace o tomto lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.cu.
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Navod k pouziti
Tremfya
100 mg PushPen predplnéné pero

I T!I

PROSTREDEK K JEDNORAZOVEMU POUZITI
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Diilezité upozornéni

Ptipravek Tremfya se dodava jako piedplnéné pero k jednorazovému pouziti obsahujici jednu 100mg
davku.

Pokud Vas I¢kai rozhodne, ze Vy sam (sama) nebo pecovatel mizete byt schopen (schopna) podavat
injekce ptipravku Tremfya doma, musite byt pied tim, nez si budete injekci podavat, fadn¢ proskolen(a) o
spravném zpusobu piipravy a podani injekce pripravku Tremfya za pouziti predplnéného pera.

Pied pouzitim ptipravku Tremfya predplnéné pero a vzdy, kdyz dostanete nové predplnéné pero, si
piectéte tento navod k pouziti. Mohou tam byt nové informace. Tento navod k pouziti nenahrazuje poradu
s Iékafem o Vasi nemoci nebo 1é¢be. Predtim, nez si budete injekce podavat, si prosim také peclive
prectéte ptibalovou informaci, a vSechny otazky, které Vas napadnou, prodiskutujte se svym Iékafem
nebo zdravotni sestrou.

Piedplnéné pero Tremfya Ize pouzit pouze jednou. Pouzité predplnéné pero po podani jedné davky
vyhod'te (viz krok 4), i kdyz v ném zbyde n¢jaky 1ék. Pfedplnéné pero nepouzivejte opakovang.

E Informace k uchovavani

Uchovavejte v chladniéce pii teploté 2 °C az 8 °C.

Chraiite pied mrazem.

Predplnénym perem neti-epejte.

Piedplnéné pero uchovavejte v krabicce, aby bylo chranéno pied svétlem a fyzickym poskozenim.
Piipravek Tremfya a v§echny léky uchovavejte mimo dosah déti.

>
N\
Potiebujete pomoci?

Pokud mate néjaké otazky, zavolejte svému 1ékati. Pokud chcete ziskat dalsi pomoc nebo se podélit o
svoje nazory, nahlédnéte do pfibalové informace, kde naleznete kontakt na mistniho zéastupce.
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Struény popis piredplnéného pera

Pied pouzitim

[ s—

Po pouziti

Zluta ty¢ka pistu
vypliuje
kontrolni okénko

Kontrolni
okénko

Zeleny chranic
injekéni jehly
Skryta tenka
injek¢ni jehla

Kryt
Neodstranujte
kryt, dokud
nebudete
pripraven(a)

k podani injekce
(viz krok 3)

Budete potiebovat:

1 predplnéné pero
Krabicka neobsahuje:
* alkoholové tampony

* pol§tarky z vaty nebo gazy

* naplasti

* nadobu na ostré predméty (viz

krok 4)
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1. Piiprava

Pripravek Tremfya nechejte dosahnout pokojové teploty

Krabicku vyjméte z chladnic¢ky a pred pouzitim ji nechejte stat na rovném povrchu pii pokojové teplote
priblizné 30 minut.

Ptedplnéné pero neohfivejte zadnym jinym zplisobem.

Na krabicce zkontrolujte datum doby pouZitelnosti (,, EXP*).

Pokud datum doby pouzitelnosti uplynulo nebo pokud je pecet’ na krabicce porusena, predplnéné pero
nepouZzivejte.

Zavolejte svému lékaii nebo 1ékarnikovi a pozadejte o nové predplnéné pero.

2. Ptiprava na podani injekce

Tekutinu zkontrolujte, zda je ¢ira az svétle Zluta
Predplnéné pero vyjméte z krabicky.
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V kontrolnim okénku zkontrolujte tekutinu. Musi byt ¢ird az svétle zluta a mize obsahovat malé bilé nebo
¢iré Castice. Také muzete vidét vzduchové bubliny.
To je normalni.

Injekci nepodavejte, pokud tekutina:

. je zakalena, nebo
. ma zménénou barvu, nebo
. obsahuje velké Castice

Pokud si nejste jisty(a), zavolejte svému lékati nebo 1ékarnikovi a pozadejte o nové piedplnéné pero.

Zvolte misto k podani injekce
Misto k podani injekce zvolte z nasledujicich oblasti:

. Ptedni strana stehen
. Spodni ¢ast bficha
Nepouzivejte oblast 5 centimetri kolem pupiku.
. Zadni strana horni ¢asti pazi (pokud injekci podava pecovatel)

Injekci nepodavejte do ktize, ktera je citliva, pohmozdéna, zarudla, Supinata, ztlusténa nebo ztvrdla.
Vyhnéte se oblastem s jizvami nebo striemi.
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Umyjte si ruce a ocistéte misto podani injekce

Diikladn€ si umyjte ruce mydlem a teplou vodou.

Zvolené misto k podani injekce otiete alkoholovym tampoénem a nechte uschnout.

Po ocisténi se mista k podani injekce nedotykejte, neovivejte jej ani na n¢j nefoukejte.
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3. Podejte injekci pripravku Tremfya pomoci pfedplnéného pera

X
C

AZ budete pripraven(a) k podani injekce, sejméte kryt

Nedotykejte se zeleného chranice injekéni jehly!
Mohlo by to spustit injekci a davka nebude podana.

Kryt sejméte rovnym tahem. Pokud se objevi par kapek tekutiny, je to normalni.
Piipravek Tremfya podejte injekci béhem 5 minut po odstranéni krytu.
Nenasazujte kryt zpét, protoZe to mlize poskodit injekéni jehlu.

Nepouzivejte piedplnéné pero, pokud po sejmuti krytu upadlo.

Kontaktujte svého 1ékare nebo 1ékarnika a pozadejte o nové predplnéné pero.

|~
o
a®,
—_/
CV{&K! —\
V4

Predplnéné pero poloZte pirimo na misto k podani injekce, pak jej stlacte a drzte

Béhem podani injekce predplnéné pero nezvedejte!
Pokud tak ucinite, zeleny chrani¢ injekcni jehly se uzamkne a nebude podana cela davka.

Ptedplnéné pero polozte pfimo na misto k podani injekce tak, aby zeleny chranic injek¢ni jehly byl
priloZzeny na ktzi a kontrolni okénko sméfovalo k Vam.
Na predpInéné pero zatlacte a drzte jej stlacené proti ktzi.
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UslySite prvni cvaknuti.

2.
CVAK!

=({{}

Piedplnéné pero pevné tlacte proti kiizi asi 10 sekund, aZ uslySite druhé cvaknuti
Jste téméf u konce.

Stale pevné tlaéte pero proti kiiZi a piesvédite se, Ze je podani injekce dokonceno
Podani injekce je dokoncéeno, kdyz se Zluta tyCka pistu piestane pohybovat a vyplni kontrolni okénko.
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Zdvihnéte pero rovné nahoru

4. Po podani injekce

ZKkontrolujte misto podani injekce

V mist¢ podani injekce miize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny. Na kizi jemné pfitlacte polstaiek z
vaty nebo gazy, dokud se krvaceni nezastavi.

Misto podani injekce netiete. V ptipad¢ potfeby misto podani injekce prelepte naplasti.

Injekce je nyni dokoncena!
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Pouzité predplnéné pero a kryt zlikvidujte

Ihned po pouziti pouzité predplnéné pero vyhod'te do nadoby na ostré predméty.
Po naplnéni nadobu zlikvidujte podle pokynt 1ékafe nebo zdravotni sestry.
Ptedplnéné pero nevyhazujte do domaciho odpadu.

Pouzitou nadobu na ostré predméty nerecyklujte.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Tremfya 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
guselkumab

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek Tremfya a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tremfya pouzivat
3 Jak se ptipravek Tremfya pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Tremfya uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Tremfya a k ¢emu se pouZziva

Piipravek Tremfya obsahuje 1é€ivou latku guselkumab, kterd je typem proteinu nazyvaného monoklonalni
protilatka.

Tento 1€k funguje tak, ze blokuje aktivitu proteinu nazyvaného IL-23, ktery je u lidi s ulcerdzni kolitidou
a Crohnovou chorobou pfitomen ve zvysenych koncentracich.

Ulcerdzni kolitida

Ptipravek Tremfya se pouziva k 1é€bé dospélych se stiedné té¢zkou az t€zkou ulcerdzni kolitidou, coz je
zanétlivé onemocnéni sttev. Pokud mate ulcer6zni kolitidu, budou Vam nejdtive poddvany jiné 1éky.
Pokud Vase odpovéd’ na tyto 1éky neni dostateéna nebo pokud tyto 1éky nesnasite dobie, miize Vam byt
podavan piipravek Tremfya.

Pouzivani ptipravku Tremfya na ulcerdzni kolitidu Vam mize pomoci tak, ze se omezi znamky a
ptiznaky onemocnéni, véetné krvavé stolice, nahlé potieby spéchat na toaletu a kolikrat jdete na toaletu
kvtli nuceni na stolici ¢i prijmu, bolesti bficha a zanétu stievni sliznice. Tyto u¢inky mohou zlepsit
schopnost vykonavat bézné denni aktivity a mohou snizit inavu.

Crohnova choroba

Ptipravek Tremfya se pouziva k 1écbé dospélych se stfedné té€zkou az tézkou Crohnovou chorobou, coz je
zanétlivé onemocnéni sttev. Pokud mate Crohnovu chorobu, budou Vam nejdtive podavany jiné 1éky.
Pokud Vase odpovéd na tyto 1éky neni dostate¢na nebo pokud tyto 1éky nesnasite dobfe, miize Vam byt
podavan piipravek Tremfya.
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Pouzivani ptipravku Tremfya na Crohnovu chorobu Vam miiZze pomoci tak, zZe se omezi znamky a
priznaky onemocnéni, jako je priijem, bolest bficha a zanét stfevni sliznice. Tyto u¢inky mohou zlepsit
schopnost vykonavat bézné denni aktivity a snizit inavu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Tremfya pouZivat

Nepouzivejte pripravek Tremfya

. jestlize jste alergicky(a) na guselkumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Pokud se domnivate, Ze byste mohl(a) byt alergicky(a), porad’te se piedtim,
nez zacnete piipravek Tremfya pouZzivat, se svym lé¢kafem.

. jestlize u Vas probiha infekce, véetné aktivni tuberkulozy.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Tremfya se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:
pokud se 1é¢ite s infekci;

. pokud mate infekci, kterd neustupuje nebo se stale vraci;

. pokud mate tuberkulézu nebo pokud jste byl(a) ve styku s nékym, kdo tuberkulézu ma;

. pokud se domnivate, Ze mate infekci nebo pokud mate ptiznaky infekce (viz dale v ¢asti ,,Sledujte
znamky infekcei a alergickych reakci);

. pokud jste nedavno podstoupil(a) ockovani nebo pokud se u Vas ockovani béhem 1écby piipravkem

Tremfya planuje.

Pokud si nejste jisty(a), jestli se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad'te se predtim, nez zacnete
pripravek Tremfya pouzivat, se svym l¢kafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pfed zahajenim podavani ptipravku Tremfya a béhem jeho podavani mize byt podle pokynu Iékate
potieba provést krevni testy, aby se zkontrolovalo, zda nemate vysoké hladiny jaternich enzymu. Ke
zvyseni jaternich enzymti miize dojit ¢astéji u pacientii 1é¢enych piipravkem Tremfya kazdé 4 tydny nez u
pacientt 1é¢enych piipravkem Tremfya kazdych 8 tydnd (viz ,,Jak se ptipravek Tremfya pouziva“ v bod¢
3).

Sledujte znamky infekei a alergickych reakci
Pripravek Tremfya mlze ptipadné vyvolavat zavazné nezadouci ucinky, v¢etné alergickych reakci a
infekci. Béhem uZzivani ptipravku Tremfya musite sledovat znamky téchto stava.

Znamky nebo pfiznaky infekce mohou zahrnovat horec¢ku nebo ptiznaky podobné chiipce; bolesti svali;
kasel; dusnost; paleni pfi moceni nebo ¢astéj$i moceni, nez je obvyklé; krev v hlenu; ubyvani na véze;
prijem nebo bolest zaludku; teplou, zarudlou nebo bolestivou kiizi nebo bolaky na téle.

U piipravku Tremfya se vyskytly zavazné alergické reakce. Ptiznaky mohou zahrnovat otok obliceje, rtd,
ust, jazyka nebo hrdla, obtize s polykdnim nebo dychaci obtize, toceni hlavy nebo zévrat, nebo koptivku
(viz ¢ast ,,Zavazné nezadouci ucinky* v bodé¢ 4).

Pokud zaznamenate jakékoli znamky ukazujici na moznou zavaznou alergickou reakci nebo infekei,
ptipravek Tremfya pfestaiite uzivat a ihned informujte svého 1ékare nebo vyhledejte 1ékatskou pomoc.
Déti a dospivajici

Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim mladsim 18 let, protoze u této vékové skupiny nebyl
hodnocen.
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DalSi 1écivé pripravky a pripravek Tremfya

Svého 1ékate nebo 1ékarnika informujte:

. pokud uzivate, v nedavné dob¢ jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jiné Iéky.

. pokud jste v nedavné dob¢ byl(a) o¢kovan(a) nebo pokud mate byt ockovan(a). Nekteré typy
vakcin (zivé vakciny) Vam béhem pouzivani piipravku Tremfya nemaji byt podany.

Téhotenstvi a kojeni

. V tehotenstvi se nesmi pripravek Tremfya pouzivat vzhledem k tomu, Ze ucinky tohoto 1éku u
téhotnych Zen nejsou znamy. Pokud jste Zena, ktera mize ot¢hotnét, doporucuje se, abyste se
vyvarovala ot¢hotnéni, pficemz béhem pouzivani ptipravku Tremfya a nejméné 12 tydnil po
posledni davce ptipravku Tremfya musite pouzivat vhodnou antikoncepci. Pokud jste té¢hotna,
domnivate se, ze mtzete byt téhotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad’te se se svym lékarem.

. Pokud kojite nebo kojeni planujete, porad’te se se svym lékafem. Spolu se svym lékafem se
rozhodnete, zda budete kojit nebo pouzivat pfipravek Tremfya.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by ptipravek Tremfya mél vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Tremfya obsahuje polysorbat 80

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1 mg polysorbatu 80 v jedné piedplnéné injekeni stiikaccee, coz odpovida
0,5 mg/ml. Polysorbaty mohou zpisobit alergické reakce. Informujte svého lékare, pokud mate jakékoli
alergie.

3. Jak se pripravek Tremfya pouziva

Vzdy pouzivejte tento 1é¢ivy piipravek presné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZzstvi pripravku Tremfya se podava a jak dlouho
Lékar urci, jak dlouho budete ptipravek Tremfya potfebovat pouzivat.

Ulcerézni kolitida

Zahajeni 1é¢by:

Lécbu lze zahajit bud’ podanim intraven6zni infuze, nebo injekci pod ktzi:

. Intravendzni infuze: prvni davka pfipravku Tremfya je 200 mg a poda Vam ji Iékar nebo zdravotni
sestra intravenozni infuzi (kapac¢kou do zily na pazi). Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdé&ji
druhou davku, a poté po dalsich 4 tydnech tieti davku.

. Podavani injekci pod kiizi: prvni davka ptipravku Tremfya je 400 mg a bude podana injekci pod
ktzi (subkutanni injekce) na riiznych mistech téla. Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdéji
druhou davku, a poté po dalsich 4 tydnech tieti davku.

Udrzovaci léc¢ba:

Udrzovaci davka ptipravku Tremfya bude podana injekci pod ktzi (subkutanni injekce) bud’ v davce

100 mg, nebo 200 mg. O tom, jakou udrzovaci davku budete dostavat, rozhodne 1¢kat:

. Davka 100 mg se poda za 8 tydnt po tieti davce zahajovaci 1écby, a poté se bude podavat kazdych
8 tydnd.

. Davka 200 mg se poda za 4 tydny po tieti ddvce zahajovaci 1écby, a poté se bude podavat kazdé
4 tydny.
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Crohnova choroba

Zahaijeni 1écby:

Lécbu Ize zah4jit bud’ podanim intravenozni infuze, nebo injekcei pod kazi:

. Intravendzni infuze: prvni davka pitipravku Tremfya je 200 mg a poda Vam ji 1ékat nebo zdravotni
sestra intravenozni infuzi (kapackou do Zily na pazi). Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdé;ji
druhou davku, a poté po dalSich 4 tydnech tieti davku.

. Podavani injekci pod kizi: prvni davka pripravku Tremfya je 400 mg a bude podana injekci pod
kazi (subkutanni injekce) na riznych mistech téla. Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdéji
druhou déavku, a poté po dalSich 4 tydnech tieti davku.

UdrZovaci 1é¢ba:

UdrZovaci davka ptipravku Tremfya bude podana injekci pod kiizi (subkutanni injekce) bud’ v davce

100 mg, nebo 200 mg. O tom, jakou udrzovaci davku budete dostavat, rozhodne 1¢kat:

. Davka 100 mg se poda za 8 tydnti po tieti davce zahajovaci 1écby, a poté se bude podavat kazdych
8 tydn.

. Déavka 200 mg se poda za 4 tydny po tfeti davce zahajovaci 1éCby, a poté se bude podavat kazdé
4 tydny.

S Iékatem se mizete dohodnout, Ze si ptipravek Tremfya budete podavat injekci sdm (sama). V takovém
piipadé budete fadné proskolen(a), jak si podavat injekce ptipravku Tremfya. Pokud mate néjaké otazky,
jak si podavat injekci sdm (sama), porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou. Je dilezité, abyste
se nepokousel(a) podavat si injekci sam (sama), dokud Vas lékat nebo zdravotni sestra neproskoli.

Ohledné podrobnych pokyni, jak ptipravek Tremfya pouzivat, si pred pouzitim peclive prectéte ,,Navod
k pouziti®, ktery je prilozen v krabicce.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tremfya, neZ jste mél(a)
Pokud jste dostal(a) vice ptipravku Tremfya, nez jste m¢l(a), nebo pokud byla davka podana dfive, nez je
predepsano, informujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Tremfya pouZit
Pokud jste si zapomnél(a) podat davku ptipravku Tremfya, informujte svého lékare.

JestliZe jste prestal(a) piipravek Tremfya pouZivat
Bez predchozi porady se svym lékatem nepiestavejte pripravek Tremfya pouzivat. Pokud l1écbu ukoncite,
mohou se pfiznaky vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Ptestaiite pouzivat ptipravek Tremfya a ihned informujte svého Iékate nebo vyhledejte 1ékatskou pomoc,
pokud Vas postihne kterykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki:
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MozZna zavazna alergicka reakce (mtze postihnout az 1 z 1 000 osob) - znamky nebo ptiznaky mohou
zahrnovat:

- potize s dechem nebo polykanim

- otok obliceje, rtll, jazyka nebo hrdla

- zavazné svédeéni kize s Cervenou vyrazkou nebo vystouplymi hrbolky

- toceni hlavy, nizky krevni tlak nebo zavrat

DalSi neZadouci ucinky
Nasledujici neZzadouci G¢inky jsou mirné az stfedné zavazné. Pokud se kterykoli z nich stane zavaznym,
informujte okamzité svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- infekce dychacich cest

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- bolest hlavy

bolest kloubii (artralgie)

- prijem

- zvysené hladiny jaternich enzymu v krvi

kozni vyrazka

- zarudnuti, podrazdéni nebo bolest v mist¢ injekce

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- pokles poctu urcitého typu bilych krvinek zvanych neutrofily

infekce virem herpes simplex (opar)

- plisiové infekce kuize, naptiklad mezi prsty na nohou (napf. atleticka noha)
- stievni chiipka (gastroenteritida)

- koptivka

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- alergicka reakce

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezaddouci u¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mtzete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku injekéni stfikacky a na
krabicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Predplnénou injekéni stiikacku uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Netiepat.

Tento 1€k nepouzivejte, pokud zjistite, Ze je zakaleny nebo ma zménénou barvu, nebo Ze obsahuje velké
Castice. Pred pouZzitim vyjméte krabicku z chladnic¢ky a predplnénou injekéni stiikacku ponechte v
krabicce a vyckejte 30 minut, aby se ohtala na pokojovou teplotu.

Tento 1€k je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod
nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Tremfya obsahuje

- Lécivou latkou je guselkumab. Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 200 mg guselkumabu
ve 2 ml roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 (E 433),
sacharosa a voda pro injekci (viz bod 2 ,,Ptipravek Tremfya obsahuje polysorbat 80°).

Jak pripravek Tremfya vypada a co obsahuje baleni

Ptipravek Tremfya je Ciry, bezbarvy az svétle zZluty injek¢ni roztok (injekce). Je k dispozici v balenich
obsahujicich jednu piedplnénou injekéni stiikacku a ve viceCetnych balenich zahrnujicich 2 krabicky,
kazda obsahuje 1 predplnénou injek¢ni stiikacku. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com
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Bbarapus

»JoKOHCBHH & JIxoHCHH brarapus” EOO/]
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 45 94 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0 800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

Elhada

Janssen-Cilag ®oppokevtikiy Movorpoécmmnn

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

T¢él: 080025 50 75 /433155004003
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Ireland

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

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.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: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.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 0.0.
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.o0.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@its.jnj.com
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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

Bapvéapag Xatinmoavayng 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 12/2025.

Podrobné informace o tomto 1écivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.cu.
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Niavod k pouZziti
Tremfya
200 mg predplnéna injekéni stiikacka

PROSTREDEK K JEDNORAZOVEMU POUZITI
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Diilezité upozornéni
Ptipravek Tremfya se dodava jako piedplnéna injekcni stiikacka k jednorazovému pouziti obsahujici
jednu 200mg davku.

Lékat Vam sdéli, zda budete potiebovat pouZit 1 nebo 2 predplnéné injeké¢ni stiikacky.

Pokud Vas I¢kat rozhodne, ze Vy sam (sama) nebo pecovatel miiZzete byt schopen (schopna) podavat
injekce ptipravku Tremfya doma, musite byt pied tim, nez si budete injekci podavat, fadn¢ proskolen(a) o
spravném zpusobu ptipravy a podani injekce pfipravku Tremfya za pouziti pfedplnéné injekéni stiikacky.
Pied pouzitim ptipravku Tremfya pfedpInénd injekcni stiikacka a vzdy, kdyz dostanete novou sadu
pripravku, si pfectéte tento ndvod k pouziti. Mohou tam byt nové informace. Tento navod k pouziti
nenahrazuje poradu s 1ékafem o Vasi nemoci nebo 1é¢bé. Predtim, nez si budete injekce podavat, si
prosim také peclive prectéte pribalovou informaci, a vSechny otazky, které Vas napadnou, prodiskutujte
se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Predplnénou injekeni stikacku Tremfya lze pouzit pouze jednou. Pouzitou predplnénou injekéni
stiikacku po podani jedné davky vyhod’te (viz krok 4), i kdyz v ni zbyde néjaky 1ék. Pfedplnénou injekéni
sttikacku Tremfya nepouzivejte opakovang.

Pripravek Tremfya pfedplnéna injekéni stiikacka je urcen k podani injekcei pod kiizi, nikoli do svalu nebo
zily. Po injekci se injekéni jehla zatdhne zpét do téla injekeni stiikacky a tam se uzamkne.

E Informace k uchovavani

Uchovéavejte v chladnicce pfi teploté 2 °C az 8 °C.

Chraiite pted mrazem.

Pfedplnénou injekéni stiikackou netiepejte.

Predplnénou injekéni stfikacku uchovavejte v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem a fyzickym
poskozenim.

Piipravek Tremfya a v§echny léky uchovavejte mimo dosah déti.

Potiebujete pomoci?

Pokud mate n¢jaké otdzky, zavolejte svému Iékari. Pokud chcete ziskat dalsi pomoc nebo se podélit o
svoje nazory, nahlédnéte do piibalové informace, kde naleznete kontakt na mistniho zastupce.
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Stru¢ny popis piredplnéné injekéni stiikacky

Pied podanim injekce

Pist

) __._ & Pist nikdy nedrzte ani

—— Patka pro prsty

Télo

Injekéni jehla

Kryt injekéni jehly
Nesnimejte jej, dokud
nebudete pfipraven(a)
k podani injekce
ptipravku Tremfya
(viz krok 3)

za n¢j netahejte

Bezpecnostni Stit

Kontrolni okénko

Budete poti‘ebovat:

* 1 nebo 2 piedplnéné injekéni

strikacky podle lékaifem
predepsané davky
Krabicka neobsahuje:
¢ alkoholové tampény
* polstarky z vaty nebo gazy
* naplasti
* nadobu na ostré predméty
(viz krok 4)

Po podani injekce

T W
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L
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Pist se zastavi

Bezpecnostni §tit se aktivuje

Injekeni jehla se
zatahne do téla
injek¢ni stiikacky



1. Piiprava

200 mg

1 piedplnéna
injkecni
stiikacka

400 mg

2 predplnéné
injeké¢ni
stiikacky

Zkontrolujte svou davku, abyste zjistil(a), zda poti‘ebujete pouZzit 1 nebo 2 predplnéné injekéni
stiikacky a zkontrolujte krabicku (krabicky)

Z chladnicky vyjmeéte krabicku (krabicky) s predplnénou injekéni stiikackou.

ZKkontrolujte datum exspirace (,,EXP*).

Pokud datum exspirace uplynulo nebo pokud je pecet’ na krabic¢ce porusena, pfedplnénou injekéni
stiikacku nepouZzivejte.

Zavolejte svému lékaii nebo 1ékarnikovi a pozadejte o novou piedplnénou injekéni stiikacku.

Pripravek Tremfya nechejte dosahnout pokojové teploty

Pted pouzitim krabic¢ku (krabi¢ky) nechejte stat na rovném povrchu pii pokojové teploté ptiblizné

30 minut.

PredpInénou injekéni stiikacku (predplnéné injekeni stiikacky) neohfivejte zadnym jinym zptisobem.
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2. Ptiprava na podani injekce

L4
L
L
L
.

Tekutinu zkontrolujte, zda je Cira az svétle Zluta

Ptedplnénou injekeni stiikacku vyjméte z krabicky.

V kontrolnim okénku zkontrolujte tekutinu. Musi byt ¢ird az svétle zluta a mize obsahovat malé bilé nebo
¢iré castice. Také muzete vidét vzduchové bubliny. To je normalni.

Injekci nepodavejte, pokud tekutina:

. je zakalena, nebo
. ma zménénou barvu, nebo
. obsahuje velké Castice

Predplnénou injekéni stiikaCku nepouZivejte, pokud Vam upadla.
Pokud si nejste jisty(a), zavolejte svému lékati nebo 1ékarnikovi a pozadejte o novou predplnénou
injekeni stiikacku.

Zvolte misto k podani injekce
Misto k podani injekce zvolte z nasledujicich oblasti:

. Ptedni strana stehen
. Spodni ¢ast bficha
Nepouzivejte oblast 5 centimetri kolem pupiku.
. Zadni strana horni ¢asti pazi (pokud injekci podava peCovatel)
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Pokud si k podani celé davky potiebujete podat 2 injekce, zvolte riizné oblasti nebo mezi misty
podani injekce nechejte nejméné 5 centimetri.

Injekci nepodavejte do ktize, ktera je citliva, pohmozdéna, zarudla, Supinata, ztlusténa nebo ztvrdla.
Vyhnéte se oblastem s jizvami nebo striemi.

Umyjte si ruce a ocistéte misto podani injekce

Dukladné si umyjte ruce mydlem a teplou vodou.

Zvolené misto k podani injekce otiete alkoholovym tampoénem a nechte uschnout.

Po ocisténi se mista k podani injekce nedotykejte, neovivejte jej ani na n¢j nefoukejte.
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3. Podani injekce pripravku Tremfya pomoci predplnéné injekéni stitikacky

AZ budete piipraven(a) k podani injekce, sejméte kryt injekéni jehly

Predplnénou injekeni stiikacku drzte za t€lo a rovnym tahem sejméte kryt injek¢ni jehly.

Pokud je vidét kapka tekutiny, je to normalni.

Piipravek podejte injekci do 5 minut po sejmuti krytu injekéni jehly.

Kryt injek¢ni jehly nenasazujte zpét, protoze by se tim mohla injek¢ni jehla poskodit nebo byste se o ni
mohl(a) zranit.

Injekeni jehly se nedotykejte, a nedovolte, aby se dotkla néjakého povrchu.

Pfedplnénou injekéni stitkacku nepouZivejte, pokud Vam upadla. Spojte se se svym lékatem nebo
Iékarnikem a pozadejte o novou piedplnénou injekeni stiikacku.

Nikdy nedrZte pist ani za n¢j netahejte.

Stisknéte kiuiZi v misté injekce do koZni Fasy a injekéni jehlu zaved’te pod kuZi v tihlu asi 45 stupiit.
Je dulezité vytvorit dostatenou kozni Fasu, aby byla injekce podana pod kiiZi a nikoli do svalu.
Injekéni jehlu zaved'te pod ktzi rychlym pohybem, jako kdyz se hazi Sipka.
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Pist pomalu stlacujte doli, dokud se nezastavi, aby se podala injekei v§echna tekutina
Pti stlacovani pistu ucitite urcity odpor, to je normalni.

Injekeni jehlu vytahnete z kiiZe tak, Ze uvolnite tlak na pist

Injekeni jehla se zatahne do injekeni stiikacky a uzamkne se.

Pokud piedepsana davka vyZaduje dvé injekce, s druhou piedplnénou injekcni stiikackou opakujte
kroky 2 az 4.
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4. Po podani injekce

Zkontrolujte misto podani injekce

V mist€ podani injekce mtize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny. Na kiizi jemné pfitlacte polstaiek z
vaty nebo gazy, dokud se krvaceni nezastavi.

Misto podani injekce netiete. V ptipad¢ potfeby misto podani injekce pielepte naplasti.

Injekce je nyni dokoncena!

Pouzitou piedplnénou injekéni stiikacku zlikvidujte

Thned po pouziti pouzitou piedplnénou injekéni stiikacku vyhod'te do nadoby na ostré predméty.
Po naplnéni nadobu zlikvidujte podle pokynti 1ékafe nebo zdravotni sestry.

Pfedplnénou injekéni stiikaCku nevyhazujte do domaciho odpadu.

Pouzitou nadobu na ostré predméty nerecyklujte.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Tremfya 200 mg injekéni roztok v predplnéném peru
guselkumab

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Tremfya a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tremfya pouzivat
3 Jak se ptipravek Tremfya pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Tremfya uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

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

Ptipravek Tremfya obsahuje 1é€ivou latku guselkumab, kterd je typem proteinu nazyvaného monoklonalni
protilatka.

Tento 1€k funguje tak, ze blokuje aktivitu proteinu nazyvaného IL-23, ktery je u lidi s ulcerdzni kolitidou
a Crohnovou chorobou pfitomen ve zvysenych koncentracich.

Ulcerdzni kolitida

Pripravek Tremfya se pouziva k 1é€bé dospélych se stiedné té¢zkou az t€zkou ulcerdzni kolitidou, coz je
zanétlivé onemocnéni sttev. Pokud mate ulcer6zni kolitidu, budou Vam nejdiive poddvany jiné 1éky.
Pokud Vase odpovéd’ na tyto 1éky neni dostateéna nebo pokud tyto 1éky nesnasite dobie, miize Vam byt
podavan piipravek Tremfya.

Pouzivani ptipravku Tremfya na ulcerdzni kolitidu Vam mize pomoci tak, ze se omezi znamky a
priznaky onemocnéni, véetné krvavé stolice, nahlé potieby spéchat na toaletu a kolikrat jdete na toaletu
kvtli nuceni na stolici ¢i prijmu, bolesti bficha a zdnétu stievni sliznice. Tyto u¢inky mohou zlepsit
schopnost vykonévat bézné denni aktivity a snizit unavu.

Crohnova choroba

Ptipravek Tremfya se pouziva k 1écbé dospélych se stfedné té€zkou az tézkou Crohnovou chorobou, coz je
zanétlivé onemocnéni sttev. Pokud mate Crohnovu chorobu, budou Vam nejdtive podavany jiné 1éky.
Pokud Vase odpovéd’ na tyto 1éky neni dostate¢na nebo pokud tyto 1éky nesnasite dobte, miize Vam byt
podavan piipravek Tremfya.
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Pouzivani ptipravku Tremfya na Crohnovu chorobu Vam miiZze pomoci tak, zZe se omezi znamky a
priznaky onemocnéni, jako je priijem, bolest bficha a zanét stfevni sliznice. Tyto u¢inky mohou zlepsit
schopnost vykonavat bézné denni aktivity a snizit inavu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Tremfya pouZivat

NepouZivejte pripravek Tremfya

. jestlize jste alergicky(a) na guselkumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Pokud se domnivate, Ze byste mohl(a) byt alergicky(a), porad’te se piedtim,
nez zacnete piipravek Tremfya pouZzivat, se svym lé¢kafem.

. jestlize u Vas probiha infekce, véetné aktivni tuberkulozy.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Tremfya se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:
pokud se 1é¢ite s infekci;

. pokud mate infekci, kterd neustupuje nebo se stale vraci;

. pokud mate tuberkulézu nebo pokud jste byl(a) ve styku s nékym, kdo tuberkulézu ma;

. pokud se domnivate, Ze mate infekci nebo pokud mate ptiznaky infekce (viz dale v ¢asti ,,Sledujte
znamky infekcei a alergickych reakci);

. pokud jste nedavno podstoupil(a) ockovani nebo pokud se u Vas ockovani béhem 1écby piipravkem

Tremfya planuje.

Pokud si nejste jisty(a), jestli se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad'te se predtim, nez zacnete
pripravek Tremfya pouzivat, se svym l¢kaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pfed zahajenim podavani ptipravku Tremfya a béhem jeho podavani mize byt podle pokynu Iékate
potieba provést krevni testy, aby se zkontrolovalo, zda nemate vysoké hladiny jaternich enzymu. Ke
zvyseni jaternich enzymti miize dojit ¢astéji u pacientii 1é¢enych piipravkem Tremfya kazdé 4 tydny nez u
pacientt 1é¢enych piipravkem Tremfya kazdych 8 tydnd (viz ,,Jak se ptipravek Tremfya pouziva“ v bod¢
3).

Sledujte znamky infekei a alergickych reakci
Pripravek Tremfya mlze ptipadné vyvolavat zavazné nezadouci ucinky, v¢etné alergickych reakci a
infekci. Béhem uZzivani ptipravku Tremfya musite sledovat znamky téchto stava.

Znamky nebo pfiznaky infekce mohou zahrnovat horec¢ku nebo ptiznaky podobné chiipce; bolesti svali;
kasel; dusnost; paleni pfi moceni nebo €astéj$i moceni, nez je obvyklé; krev v hlenu; ubyvani na véze;
prijem nebo bolest zaludku; teplou, zarudlou nebo bolestivou kiizi nebo bolaky na téle.

U piipravku Tremfya se vyskytly zavazné alergické reakce. Ptiznaky mohou zahrnovat otok obliceje, rtd,
ust, jazyka nebo hrdla, obtize s polykdnim nebo dychaci obtize, toceni hlavy nebo zévrat, nebo koptivku
(viz ¢ast ,,Zavazné nezadouci ucinky* v bodé¢ 4).

Pokud zaznamenate jakékoli znamky ukazujici na moznou zavaznou alergickou reakci nebo infekei,
ptipravek Tremfya pfestaiite uzivat a ihned informujte svého 1ékare nebo vyhledejte 1ékatskou pomoc.
Déti a dospivajici

Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim mladsim 18 let, protoze u této vékové skupiny nebyl
hodnocen.
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DalSi 1écivé pripravky a pripravek Tremfya

Svého 1ékate nebo 1ékarnika informujte:

. pokud uzivate, v nedavné dob¢ jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jiné Iéky.

. pokud jste v nedavné dob¢ byl(a) o¢kovan(a) nebo pokud mate byt ockovan(a). Nekteré typy
vakcin (zivé vakciny) Vam béhem pouzivani piipravku Tremfya nemaji byt podany.

Téhotenstvi a kojeni

. V tehotenstvi se nesmi pripravek Tremfya pouzivat vzhledem k tomu, Ze ucinky tohoto 1éku u
téhotnych Zen nejsou znamy. Pokud jste Zena, ktera mize ot¢hotnét, doporucuje se, abyste se
vyvarovala oté¢hotnéni, pficemz béhem pouzivani ptipravku Tremfya a nejméné 12 tydnii po
posledni davce ptipravku Tremfya musite pouzivat vhodnou antikoncepci. Pokud jste té¢hotna,
domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékaiem.

. Pokud kojite nebo kojeni planujete, porad’te se se svym lékafem. Spolu se svym lékafem se
rozhodnete, zda budete kojit nebo pouzivat ptipravek Tremfya.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by ptipravek Tremfya mél vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Tremfya obsahuje polysorbat 80

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1 mg polysorbatu 80 v jednom piedplnéném peru, coz odpovida

0,5 mg/ml. Polysorbaty mohou zpisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékare, pokud mate jakékoli
alergie.

3. Jak se pripravek Tremfya pouziva

Vzdy pouzivejte tento l1é¢ivy piipravek presné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZzstvi pripravku Tremfya se podava a jak dlouho
Lékar urci, jak dlouho budete ptipravek Tremfya potfebovat pouzivat.

Ulcerézni kolitida

Zahajeni 1é¢by:

Lécbu lze zahajit bud’ podanim intraven6zni infuze, nebo injekci pod ktzi:

. Intravendzni infuze: prvni davka pfipravku Tremfya je 200 mg a poda Vam ji Iékar nebo zdravotni
sestra intravenozni infuzi (kapac¢kou do zily na pazi). Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdé&ji
druhou davku, a poté po dalsich 4 tydnech tieti davku.

. Podavani injekci pod kiizi: prvni davka ptipravku Tremfya je 400 mg a bude podana injekci pod
ktzi (subkutanni injekce) na riiznych mistech téla. Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdéji
druhou davku, a poté po dalsich 4 tydnech tieti davku.

Udrzovaci léc¢ba:

Udrzovaci davka ptipravku Tremfya bude podana injekci pod ktzi (subkutanni injekce) bud’ v davce

100 mg, nebo 200 mg. O tom, jakou udrzovaci davku budete dostavat, rozhodne 1¢kat:

. Davka 100 mg se poda za 8 tydnt po tieti davce zahajovaci 1écby, a poté se bude podavat kazdych
8 tydnd.

. Davka 200 mg se poda za 4 tydny po tieti ddvce zahajovaci 1écby, a poté se bude podavat kazdé
4 tydny.
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Crohnova choroba

Zahaijeni 1écby:

Lécbu Ize zah4jit bud’ podanim intravenozni infuze, nebo injekcei pod kazi:

. Intravendzni infuze: prvni davka pitipravku Tremfya je 200 mg a poda Vam ji 1ékat nebo zdravotni
sestra intravenozni infuzi (kapackou do Zily na pazi). Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdé;ji
druhou davku, a poté po dalSich 4 tydnech tieti davku.

. Podavani injekci pod kizi: prvni davka pripravku Tremfya je 400 mg a bude podana injekci pod
kazi (subkutanni injekce) na riznych mistech téla. Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdéji
druhou déavku, a poté po dalSich 4 tydnech tieti davku.

UdrZovaci 1é¢ba:

UdrZovaci davka ptipravku Tremfya bude podana injekci pod kiizi (subkutanni injekce) bud’ v davce

100 mg, nebo 200 mg. O tom, jakou udrzovaci davku budete dostavat, rozhodne 1¢kat:

. Davka 100 mg se poda za 8 tydnti po tieti davce zahajovaci 1écby, a poté se bude podavat kazdych
8 tydn.

. Déavka 200 mg se poda za 4 tydny po tfeti davce zahajovaci 1éCby, a poté se bude podavat kazdé
4 tydny.

S Iékatem se mizete dohodnout, Ze si ptipravek Tremfya budete podavat injekci sam (sama). V takovém
pfipadé budete fadné proskolen(a), jak si podavat injekce ptipravku Tremfya. Pokud mate néjaké otazky,
jak si podavat injekci sdm (sama), porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou. Je dilezité, abyste
se nepokousel(a) podavat si injekci sam (sama), dokud Vas lékat nebo zdravotni sestra neproskoli.

Ohledné podrobnych pokynd, jak ptipravek Tremfya pouzivat, si pfed pouzitim peclive prectéte ,,Navod
k pouziti®, ktery je prilozen v krabicce.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tremfya, neZ jste mél(a)
Pokud jste dostal(a) vice ptipravku Tremfya, nez jste m¢l(a), nebo pokud byla davka podana dfive, nez je
predepsano, informujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Tremfya pouZit
Pokud jste si zapomnél(a) podat davku ptipravku Tremfya, informujte svého 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) pripravek Tremfya pouZivat
Bez predchozi porady se svym lékatem nepiestavejte pripravek Tremfya pouzivat. Pokud l1écbu ukoncite,
mohou se pfiznaky vratit.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky mtize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Ptestaiite pouzivat ptipravek Tremfya a ihned informujte svého Iékate nebo vyhledejte 1ékatskou pomoc,
pokud Vas postihne kterykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki:
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Mozna zavazna alergicka reakce (mtze postihnout az 1 z 1 000 osob) - znamky nebo piiznaky mohou
zahrnovat:

- potize s dechem nebo polykanim

- otok obliceje, rtll, jazyka nebo hrdla

- zavazné svédeéni kize s Cervenou vyrazkou nebo vystouplymi hrbolky

- toceni hlavy, nizky krevni tlak nebo zavrat

DalSi neZadouci ucinky
Nasledujici neZzadouci G¢inky jsou mirné az stfedné zavazné. Pokud se kterykoli z nich stane zavaznym,
informujte okamzité svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- infekce dychacich cest

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- bolest hlavy

bolest kloubii (artralgie)

- prijem

- zvysené hladiny jaternich enzymu v krvi

kozni vyrazka

- zarudnuti, podrazdéni nebo bolest v mist¢ injekce

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- pokles poctu urcitého typu bilych krvinek zvanych neutrofily

infekce virem herpes simplex (opar)

- plisiové infekce kuize, naptiklad mezi prsty na nohou (napf. atleticka noha)
- stievni chiipka (gastroenteritida)

- koptivka

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- alergicka reakce

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezaddouci u¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mtzete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku predplnéného pera a na
krabicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Predplnéné pero uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Netiepat.

Tento 1€k nepouzivejte, pokud zjistite, Ze je zakaleny nebo ma zménénou barvu, nebo Ze obsahuje velké
Castice. Pred pouZitim vyjméte krabicku z chladnic¢ky a predplnéné pero ponechte v krabic¢ce a vyckejte
30 minut, aby se ohfalo na pokojovou teplotu.

Tento 1€k je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod
nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Tremfya obsahuje

- Lécivou latkou je guselkumab. Jedno predplnéné pero obsahuje 200 mg guselkumabu ve 2 ml
roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 (E 433),
sacharosa a voda pro injekci (viz bod 2 ,,Ptipravek Tremfya obsahuje polysorbat 80°).

Jak pripravek Tremfya vypada a co obsahuje baleni

Ptipravek Tremfya je Ciry, bezbarvy az svétle zluty injek¢ni roztok (injekce). Je k dispozici v balenich
obsahujicich jedno piedplnéné pero a ve vicecetnych balenich zahrnujicich 2 krabicky, kazda obsahuje 1
predplnéné pero. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Buarapus

»oKOHCBHH & JIxoHchH brarapus” EOO/]
Tem.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

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

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 45 94 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0 800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

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

ee(@its.jnj.com

EAlLada

Janssen-Cilag ®appokevtiky Movonpdowmnn
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 /4331 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.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: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.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
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Ireland

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

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

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

Italia
Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777/+39 02 2510 1

janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bopvépog Xatinmavayng Atd

TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@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 12/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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Navod k pouziti
Tremfya
200 mg predplnéné pero

n R

—_

PROSTREDEK K JEDNORAZOVEMU POUZITI
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Diilezité upozornéni
Ptipravek Tremfya se dodava jako piedplnéné pero k jednordzovému pouziti obsahujici jednu 200mg
davku.

Lékar Vam sdéli, zda budete potfebovat pouZit 1 nebo 2 predplnéna pera.

Pokud Vas I¢kat rozhodne, ze Vy sam (sama) nebo pecovatel miiZzete byt schopen (schopna) podavat
injekce ptipravku Tremfya doma, musite byt pied tim, nez si budete injekci podavat, fadn¢ proskolen(a) o
spravném zpusobu piipravy a podani injekce pripravku Tremfya za pouziti predplnéného pera.

Pied pouzitim ptipravku Tremfya predplnéné pero a vzdy, kdyz dostanete nové predplnéné pero, si
prectéte tento navod k pouziti. Mohou tam byt nové informace. Tento navod k pouziti nenahrazuje poradu
s Iékafem o Vasi nemoci nebo 1é¢b¢. Predtim, nez si budete injekce podavat, si prosim také pec¢live
prectéte pibalovou informaci, a vSechny otazky, které Vas napadnou, prodiskutujte se svym lé¢karem
nebo zdravotni sestrou.

Piedplnéné pero Tremfya Ize pouzit pouze jednou. Pouzité predplnéné pero po podani jedné davky
vyhod'te (viz krok 4), i kdyZ v ném zbyde n¢jaky 1ék. PredpInéné pero nepouzivejte opakovane.

E Informace k uchovavani

Uchovavejte v chladniéce pii teploté 2 °C az 8 °C.

Chraiite pfed mrazem.

Predplnénym perem netiepejte.

Predplnéné pero uchovavejte v krabicce, aby bylo chranéno pi‘ed svétlem a fyzickym poskozenim.
Piipravek Tremfya a vSechny léky uchovavejte mimo dosah déti.

Poti‘ebujete pomoci?

Pokud mate néjaké otazky, zavolejte svému l1ékari. Pokud chcete ziskat dal§i pomoc nebo se podélit o
svoje nazory, nahlédnéte do piibalové informace, kde naleznete kontakt na mistniho zastupce.
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Struény popis piredplnéného pera

Pred pouzitim

e
Po pouziti
Tycka pistu
vypliuje
kontrolni okénko
@

Kontrolni okénko

Zluty chrani¢

injek¢ni jehly
wo . Skryta tenka -
injekéni jehla Budete potrebovat:
* 1 nebo 2 pi‘edplnéna pera
podle 1ékafem piredepsané
: davky
'4" — Kryt Krabi¢ka neobsahuje:
|| E eotdz{rimé]te e alkoholové tampény
. ryt, doku o naldtax ;
s gl nebudete . E(;let:srtli{y z vaty nebo gizy
ﬂrll)[())l(‘lzi‘rﬁn(a) * nadobu na ostré predméty (viz
injekce krok 4)
(viz krok 3)
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1. Piiprava

200 mg

1 pi‘edplnéné pero I]
O

400 mg

2 piedplnéna pera

Zkontrolujte pifedepsanou davku, abyste zjistil(a), zda potiebujete pouzit 1 nebo 2 piedplnéna pera
a zkontrolujte krabicku (krabicky)

Z chladni¢ky vyjméte krabi¢ku (krabic¢ky) s pfedplnénym perem.

Na krabi¢ce zkontrolujte datum exspirace (,, EXP*).

Pokud datum exspirace uplynulo nebo pokud je pecet’ na krabicce porusena, predplnéné pero
nepouZzivejte.

Zavolejte svému lékati nebo Iékarnikovi a pozadejte o nové predplnéné pero.

Pripravek Tremfya nechejte dosahnout pokojové teploty

Pted pouzitim krabic¢ku (krabi¢ky) nechejte stat na rovném povrchu pii pokojové teploté ptiblizné
30 minut.

Ptedplnéné pero (pfedplnéna pera) neoh¥ivejte zadnym jinym zplsobem.
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2. Ptiprava na podani injekce

Tekutinu zkontrolujte, zda je ¢ira az svétle Zluta

Piedplnéné pero vyjméte z krabicky.

V kontrolnim okénku zkontrolujte tekutinu. Musi byt ¢ird az svétle zlutd a mtize obsahovat malé bilé nebo
¢iré castice. Také muZzete vidét vzduchové bubliny.

To je normalni.

Injekci nepodavejte, pokud tekutina:

. je zakalena, nebo
. ma zménénou barvu, nebo
. obsahuje velké Castice

Pokud si nejste jisty(4), zavolejte svému 1ékati nebo 1ékarnikovi a pozadejte o nové predplnéné pero.

Zvolte misto k podani injekce
Misto k podani injekce zvolte z nasledujicich oblasti:

. Pfedni strana stehen
. Spodni ¢ast bficha
NepouZivejte oblast 5 centimetri kolem pupiku.
. Zadni strana horni ¢asti pazi (pokud injekci podava pecovatel)
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Pokud si k podani celé davky potiebujete podat 2 injekce, zvolte riizné oblasti nebo mezi misty
podani injekce nechejte nejméné 5 centimetri.

Injekci nepodavejte do ktize, ktera je citliva, pohmozdéna, zarudla, Supinata, ztlusténa nebo ztvrdla.
Vyhnéte se oblastem s jizvami nebo striemi.

Umyjte si ruce a ocistéte misto podani injekce

Dukladné si umyjte ruce mydlem a teplou vodou.

Zvolené misto k podani injekce otiete alkoholovym tampoénem a nechte uschnout.

Po ocisténi se mista k podani injekce nedotykejte, neovivejte jej ani na n¢j nefoukejte.
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3. Podejte injekci pripravku Tremfya pomoci pfedplnéného pera

< T

Inl

AZ budete pripraven(a) k podani injekce, sejméte kryt

Nedotykejte se Zlutého chranice injekéni jehly!
Mohlo by to spustit injekci a davka nebude podana.

Kryt sejméte rovnym tahem. Pokud se objevi par kapek tekutiny, je to normalni.
Piipravek Tremfya podejte injekci béhem 5 minut po odstranéni krytu.
Nenasazujte kryt zpét, protoZe to mize poskodit injek¢ni jehlu.

NepouZivejte predplnéné pero, pokud po sejmuti krytu upadlo.

Kontaktujte svého l1ékatre nebo 1ékarnika a pozadejte o nové predplnéné pero.

CVkK' >
| /
—L

Predplnéné pero poloZte pirimo na misto k podani injekce, pak jej stlacte a drzte

Béhem podani injekce predplnéné pero nezvedejte!
Pokud tak ucinite, Zluty chranic injekéni jehly se uzamkne a nebude podana cela davka.

Predplnéné pero polozte pfimo na misto k podani injekce tak, aby zluty chrani¢ injek¢ni jehly byl
ptilozeny na ktzi a kontrolni okénko smétovalo k Vam.
Na piedplnéné pero zatlacte a drzte jej stlacené proti ktzi.
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Uslysite prvni cvaknuti.

2, A
CVAK! -
/7

- e —

Piedplnéné pero pevné tlacte proti kuzi asi 10 sekund, az uslySite druhé cvaknuti
Jste téméf u konce.

Stale pevné tladte pero proti kiZi a presvédcte se, Ze je podani injekce dokonceno
Podani injekce je dokonceno, kdyz se tyCka pistu ptestane pohybovat a vyplni kontrolni okénko.
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L

Zdvihnéte pero rovné nahoru
Pokud predepsana diavka vyZaduje dvé injekce, s druhym pi‘'edplnénym perem opakujte kroky 2 az
4.
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4. Po podani injekce

Zkontrolujte misto podani injekce

V mist€ podani injekce mtiize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny. Na kiizi jemné pfitlacte polstaiek z
vaty nebo gazy, dokud se krvaceni nezastavi.

Misto podani injekce netiete. V ptipad¢ potfeby misto podani injekce pielepte naplasti.

Injekce je nyni dokoncena!

Pouzité predplnéné pero a kryt zlikvidujte

Thned po pouziti pouzité predplnéné pero vyhod'te do nddoby na ostré predméty.
Po naplnéni nadobu zlikvidujte podle pokynt 1ékafe nebo zdravotni sestry.
Predplnéné pero nevyhazujte do domaciho odpadu.

Pouzitou nadobu na ostré predméty nerecyklujte.
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Ptibalova informace: informace pro uzivatele

Tremfya 200 mg koncentrat pro infuzni roztok
guselkumab

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Tremfya a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tremfya pouzivat
3 Jak se pripravek Tremfya pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Tremfya uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Tremfya a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Tremfya obsahuje 1é€ivou latku guselkumab, kterd je typem proteinu nazyvaného monoklonalni
protilatka.

Tento 1€k funguje tak, Ze blokuje aktivitu proteinu nazyvaného IL-23, ktery je u lidi s ulcerdzni kolitidou
a Crohnovou chorobou pfitomen ve zvysenych koncentracich.

Ulcerdzni kolitida

Ptipravek Tremfya se pouziva k 1é€bé dospélych se stiedné té¢zkou az t€zkou ulcerdzni kolitidou, coz je
zanétlivé onemocnéni sttev. Pokud mate ulcer6zni kolitidu, budou Vam nejdtive poddvany jiné 1éky.
Pokud Vase odpovéd’ na tyto 1éky neni dostateéna nebo pokud tyto 1€ky nesnasite dobie, miize Vam byt
podavan piipravek Tremfya.

Pouzivani ptipravku Tremfya na ulcerdzni kolitidu Vam mize pomoci tak, ze se omezi znamky a
ptiznaky onemocnéni, véetné krvavé stolice, nahlé potieby spéchat na toaletu a kolikrat jdete na toaletu
kviili nuceni na stolici ¢i prijjmu, bolesti bficha a zadnétu stievni sliznice. Tyto u¢inky mohou zlepsit
schopnost vykonévat bézné denni aktivity a snizit unavu.

Crohnova choroba

Ptipravek Tremfya se pouziva k 1écbé dospélych se stredné t€zkou az tézkou Crohnovou chorobou, coz je
zanétlivé onemocnéni stfev. Pokud mate Crohnovu chorobu, budou Vam nejdtive podavany jiné 1éky.
Pokud Vase odpovéd na tyto 1éky neni dostate¢na nebo pokud tyto 1éky nesnasite dobtfe, miize Vam byt
podavan piipravek Tremfya.
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Pouzivani ptipravku Tremfya na Crohnovu chorobu Vam miize pomoci tak, zZe se omezi znamky a
priznaky onemocnéni, jako je priijem, bolest bficha a zanét stfevni sliznice. Tyto u¢inky mohou zlepsit
schopnost vykonavat bézné denni aktivity a snizit inavu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Tremfya pouZivat

Nepouzivejte pripravek Tremfya

. jestlize jste alergicky(a) na guselkumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Pokud se domnivate, Ze byste mohl(a) byt alergicky(a), porad’te se piedtim,
nez zacnete piipravek Tremfya pouZzivat, se svym lé¢kafem.

. jestlize u Vas probiha infekce, véetné aktivni tuberkulozy.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Tremfya se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:
pokud se 1é¢ite s infekci;

. pokud mate infekci, kterd neustupuje nebo se stale vraci;

. pokud mate tuberkulézu nebo pokud jste byl(a) ve styku s nékym, kdo tuberkulézu ma;

. pokud se domnivate, Ze mate infekci nebo pokud mate ptiznaky infekce (viz dale v ¢asti ,,Sledujte
znamky infekcei a alergickych reakci);

. pokud jste nedavno podstoupil(a) ockovani nebo pokud se u Vas ockovani béhem 1écby piipravkem

Tremfya planuje.

Pokud si nejste jisty(a), jestli se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad'te se predtim, nez zacnete
pripravek Tremfya pouzivat, se svym l¢kaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pfed zahajenim podavani ptipravku Tremfya a béhem jeho podavani mize byt podle pokynu Iékare
potieba provést krevni testy, aby se zkontrolovalo, zda nemate vysoké hladiny jaternich enzymu. Ke
zvyseni jaternich enzymti miize dojit ¢astéji u pacientd 1é¢enych piipravkem Tremfya kazdé 4 tydny nez u
pacientt 1é¢enych piipravkem Tremfya kazdych 8 tydnd (viz ,,Jak se ptipravek Tremfya pouziva“ v bod¢
3).

Sledujte znamky infekei a alergickych reakci
Piipravek Tremfya mtze piipadn€ vyvolavat zavazné nezadouci uc€inky, véetné alergickych reakci a
infekci. Béhem uZzivani piipravku Tremfya musite sledovat znamky téchto stavi.

Znamky nebo piiznaky infekce mohou zahrnovat horec¢ku nebo ptiznaky podobné chiipce; bolesti svali;
kasel; dusnost; paleni pfi moceni nebo Castéj$i moceni, nez je obvyklé; krev v hlenu; ubyvani na véze;
prijem nebo bolest zaludku; teplou, zarudlou nebo bolestivou kiizi nebo bolaky na téle.

U piipravku Tremfya se vyskytly zavazné alergické reakce. Ptiznaky mohou zahrnovat otok obliceje, rtd,
ust, jazyka nebo hrdla, obtize s polykédnim nebo dychaci obtize, toceni hlavy nebo zévrat, nebo koptivku
(viz ¢ast ,,Zavazné nezadouci uCinky* v bodé¢ 4).

Pokud zaznamenate jakékoli znamky ukazujici na moznou zavaznou alergickou reakci nebo infekei,
ptipravek Tremfya pfestaiite uzivat a ihned informujte svého 1ékare nebo vyhledejte 1ékatskou pomoc.
Déti a dospivajici

Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim mladsim 18 let, protoze u této vékové skupiny nebyl
hodnocen.
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DalSi 1écivé pripravky a pripravek Tremfya

Svého 1ékate nebo 1ékarnika informujte:

. pokud uzivate, v nedavné dob¢ jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jiné Iéky.

. pokud jste v nedavné dobé byl(a) ockovan(a) nebo pokud mate byt ockovan(a). Nekteré typy
vakcin (zivé vakciny) Vam béhem pouzivani piipravku Tremfya nemaji byt podany.

Téhotenstvi a kojeni

. V téhotenstvi se nesmi pripravek Tremfya pouzivat vzhledem k tomu, Ze ucinky tohoto 1éku u
téhotnych Zen nejsou znamy. Pokud jste Zena, ktera mize ot¢hotnét, doporucuje se, abyste se
vyvarovala ot¢hotnéni, pficemz béhem pouzivani ptipravku Tremfya a nejméné 12 tydnii po
posledni davce ptipravku Tremfya musite pouzivat vhodnou antikoncepci. Pokud jste té¢hotna,
domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékarem.

. Pokud kojite nebo kojeni planujete, porad’te se se svym lékafem. Spolu se svym lékafem se
rozhodnete, zda budete kojit nebo pouzivat ptipravek Tremfya.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by ptipravek Tremfya mél vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Tremfya obsahuje polysorbat 80

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 10 mg polysorbatu 80 v jedné injekéni lahvicce, coz odpovida

0,5 mg/ml. Polysorbaty mohou zpisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékare, pokud mate jakékoli
alergie.

Pripravek Tremfya obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje v jedné ddvce méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg), to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Nicméné pted tim, nez Vam bude ptipravek Tremfya podan, smisi se s roztokem, ktery sodik obsahuje.
Pokud jste na dieté s nizkym obsahem sodiku, porad’te se se svym lékafem.

3. Jak se pripravek Tremfya pouziva

Piipravek Tremfya je urcen k pouZiti pod vedenim a dohledem lékare se zkuSenostmi s diagnostikou a
1é¢bou ulcerozni kolitidy a Crohnovy choroby.

Jaké mnoZzstvi pripravku Tremfya se podava a jak dlouho
Lékart urci, jak dlouho budete ptipravek Tremfya potfebovat pouzivat.

Ulcerdzni kolitida

Zahajeni 1é¢by:

Lécbu lze zahajit bud’ podanim intraven6zni infuze, nebo injekci pod ktzi:

. Intravendzni infuze: prvni davka pfipravku Tremfya je 200 mg a poda Vam ji Iékar nebo zdravotni
sestra intravendzni infuzi (kapackou do Zily na pazi). Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozd¢ji
druhou davku, a poté po dalSich 4 tydnech treti davku.

. Podavani injekci pod kiizi: prvni davka ptipravku Tremfya je 400 mg a bude podana injekci pod
ktizi (subkutanni injekce) na riiznych mistech téla. Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdéji
druhou davku, a poté po dalsich 4 tydnech tieti davku.
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Udrzovaci léc¢ba:

Udrzovaci davka ptipravku Tremfya bude podana injekci pod ktzi (subkutanni injekce) bud’ v davce

100 mg, nebo 200 mg. O tom, jakou udrzovaci davku budete dostavat, rozhodne lékai:

. Davka 100 mg se poda za 8 tydnii po tieti davce zahajovaci 1é€by, a poté se bude podavat kazdych

8 tydnd.
. Davka 200 mg se poda za 4 tydny po tieti ddvce zahajovaci 1écby, a poté se bude podavat kazdé
4 tydny.
Crohnova choroba
Zahajeni 1éCby:
Lécbu lze zahajit bud’ podanim intravendzni infuze, nebo injekei pod kuzi:
° Intravendzni infuze: prvni davka pripravku Tremfya je 200 mg a poda Vam ji 1ékat nebo zdravotni

sestra intravendzni infuzi (kapackou do Zily na pazi). Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozd¢ji
druhou davku, a poté po dalSich 4 tydnech treti davku.

. Podavani injekci pod kiizi: prvni davka ptipravku Tremfya je 400 mg a bude podana injekci pod
ktizi (subkutanni injekce) na riiznych mistech téla. Po prvni davce dostanete o 4 tydny pozdéji
druhou davku, a poté po dalsich 4 tydnech tieti davku.

Udrzovaci léc¢ba:

Udrzovaci davka ptipravku Tremfya bude podana injekci pod ktzi (subkutanni injekce) bud’ v davce

100 mg, nebo 200 mg. O tom, jakou udrzovaci davku budete dostavat, rozhodne 1¢kai:

° Davka 100 mg se poda za 8 tydnu po tieti davce zahajovaci 1é¢by, a poté se bude podavat kazdych
8 tydnd.

. Davka 200 mg se poda za 4 tydny po tieti davce zahajovaci 1écby, a poté se bude podavat kazdé
4 tydny.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tremfya, nez jste mél(a)
Pokud jste dostal(a) vice pfipravku Tremfya, nez jste m¢l(a), nebo pokud byla davka podana diive, nez je
predepsano, informujte svého 1¢kare.

Jestlize jste zapomnél(a) pripravek Tremfya pouzit
Pokud jste si zapomnél(a) podat davku ptipravku Tremfya, informujte svého 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) piipravek Tremfya pouZivat
Bez ptedchozi porady se svym lékafem nepiestavejte pripravek Tremfya pouzivat. Pokud 1é¢bu ukondite,
mohou se piiznaky vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo
zdravotni sestry.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miZe mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Prestaiite pouzivat pfipravek Tremfya a ihned informujte svého lékate nebo vyhledejte 1ékafskou pomoc,
pokud Vas postihne kterykoli z nasledujicich nezadoucich ti¢inki:
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MozZna zavazna alergicka reakce (mtze postihnout az 1 z 1 000 osob) - znamky nebo ptiznaky mohou
zahrnovat:

- potize s dechem nebo polykanim

- otok obliceje, rtll, jazyka nebo hrdla

- zavazné svédeéni ktize s ervenou vyrazkou nebo vystouplymi hrbolky

- toceni hlavy, nizky krevni tlak nebo zavrat

DalSi neZadouci ucinky
Nasledujici neZzadouci G¢inky jsou mirné az stfedné zavazné. Pokud se kterykoli z nich stane zavaznym,
informujte okamzité svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- infekce dychacich cest

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- bolest hlavy

- bolest kloubu (artralgie)

- prijem

- zvysené hladiny jaternich enzymu v krvi

- kozni vyrazka

- zarudnuti, podrazdéni nebo bolest v mist¢ injekce

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- pokles poctu urcitého typu bilych krvinek zvanych neutrofily

- infekce virem herpes simplex (opar)

- plisiové infekce kuize, naptiklad mezi prsty na nohou (napf. atleticka noha)
- stievni chiipka (gastroenteritida)

- koptivka

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- alergicka reakce

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezaddouci u¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mtzete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tremfya uchovavat

Ptipravek Tremfya 200 mg koncentrat pro infuzni roztok se podava v nemocnici nebo na klinice a pacient
jej nemusi uchovavat ani s nim nakladat.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku injek¢ni lahvic¢ky a na
krabicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Injekéni lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Netiepat.

Tento 1€k nepouzivejte, pokud zjistite, Ze je zakaleny nebo ma zménénou barvu, nebo Ze obsahuje velké
castice.

Tento 1€k je urcen pouze k jednorazovému pouziti.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tremfya obsahuje

- Lécivou latkou je guselkumab. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 200 mg guselkumabu ve 20 ml
roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou dihydrat dinatrium-edetétu, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu,
methionin, polysorbat 80 (E 433), sacharosa a voda pro injekci (viz bod 2 ,,Pfipravek Tremfya
obsahuje polysorbat 80°).

Jak piipravek Tremfya vypada a co obsahuje baleni
Pripravek Tremfya je Ciry, bezbarvy az svétle zluty infuzni roztok.

Jedno baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Buarapus

»oKOHCBHH & JIxoHchH brarapus” EOO/]
Tem.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

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

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 45 94 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0 800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

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

ee(@its.jnj.com

EAlLada

Janssen-Cilag ®appokevtiky Movonpdowmnn
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 /4331 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.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: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.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
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Ireland

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

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

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

Italia
Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777/+39 02 2510 1

janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bopvépog Xatinmavayng Atd

TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@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 12/2025.

Podrobné informace o tomto 1écivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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Tremfya 200 mg koncentrat pro infuzni roztok
guselkumab

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného piipravku a ¢islo Sarze.

Tremfya 200 mg/20 ml (10 mg/ml) injek¢ni lahvicka pro infuzni roztok

Ptipravek Tremfya roztok pro intravendzni infuzi musi fedit, pfipravovat a podavat infuzi zdravotnicky
pracovnik za pouziti aseptické techniky. Jedna injek¢ni lahvicka je urena pouze k jednorazovému
pouziti.

Pted podanim ptipravek Tremfya vizualné zkontrolujte na pfitomnost pevnych ¢astic a zménu zbarveni.
Pripravek Tremfya je Ciry a bezbarvy az svétle zluty roztok, ktery mize obsahovat malé prisvitné Castice.
Pokud tekutina obsahuje velké ¢astice, ma zménénou barvu nebo je zakalena, nepouzivejte jej.

Pokyny k fedéni a podavani

Ptipravek Tremfya pfidejte do 250ml intravenozniho infuzniho vaku s 0,9% injekénim roztokem chloridu
sodného nasledovné:

1. Z 250ml infuzniho vaku odeberte, a poté zlikvidujte 20 ml 0,9% injek¢niho roztoku chloridu
sodného, coZ se rovna objemu piipravku Tremfya, ktery se ma piidat.

2. Z injek¢éni lahvicky natahnéte 20 ml ptipravku Tremfya a ptidejte je do 250ml intravendzniho
infuzniho vaku s 0,9% injek¢énim roztokem chloridu sodného k ziskani konec¢né koncentrace
0,8 mg/ml. Nafedény roztok jemné promichejte. Injekéni lahvicku s veskerym zbyvajicim
roztokem zlikvidujte.

3. Pted infuzi natedény roztok vizualné zkontrolujte na ptitomnost pevnych ¢astic a zménu zbarveni.
Naredény roztok podavejte infuzi po dobu nejméné 1 hodiny.

4. Pouzivejte pouze infuzni soupravu s in-line, sterilnim, nepyrogennim filtrem malo véazajicim
proteiny (velikost port 0,2 mikrometru).

5. Pripravek Tremfya nepodavejte infuzi soubézné s jinymi lé¢ivymi ptipravky stejnou intravenozni
linkou.

6. Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.
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