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Skrátená informácia o lieku
Tento liek je predmetom ďalšieho monitorovania. To umožní rýchle získanie nových informácií o bezpečnosti. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili akékoľvek podozrenia na 

nežiaduce reakcie. Informácie o tom, ako hlásiť nežiaduce reakcie, nájdete v časti 4.8 súhrnu charakteristických vlastností lieku. 

Názov lieku: Kyntheum 210 mg injekčný roztok naplnený v injekčnej striekačke. Zloženie: Naplnená injekčná striekačka obsahuje 210 mg brodalumabu v 1,5 ml roztoku. 1 ml roztoku obsahuje 140 mg 

brodalumabu. Brodalumab je rekombinantná ľudská monoklonálna protilátka produkovaná v bunkách ovárií čínskeho škrečka. Terapeutické indikácie: Liečba stredne závažnej až závažnej ložiskovej 

psoriázy u dospelých pacientov, ktorí sú vhodní na systémovú liečbu. Dávkovanie: Odporúčaná dávka je 210 mg podaná subkutánnou injekciou v 0., 1. a 2. týždni, s následnou dávkou 210 mg každé 

2 týždne. U pacientov, u ktorých sa neobjavila žiadna odpoveď ani po 12 až 16 týždňoch liečby, sa má zvážiť prerušenie liečby. U niektorých pacientov s prvotnou čiastočnou odpoveďou môže nastať 

zlepšenie počas pokračovania liečby dlhšie ako 16 týždňov. Spôsob podávania: Subkutánne podanie. Každá naplnená injekčná striekačka je určená len na jedno použitie. Kyntheum by sa nemal podávať 

do oblastí, kde je koža citlivá, pomliaždená, sčervenená, stvrdnutá, hrubá, šupinatá alebo postihnutá psoriázou. Injekčnou striekačkou sa nesmie triasť. Ak lekár rozhodne, môžu si pacienti po riadnom 

zaškolení v technike podávania subkutánnej injekcie podávať injekciu s liekom sami. Kontraindikácie: Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok. Aktívna Crohnova choroba. Klinicky 

významné aktívne infekcie. Osobitné upozornenia: S cieľom zlepšiť sledovateľnosť biologických liekov sa má zrozumiteľne zaznamenať názov a číslo šarže podaného lieku. Pri liečbe inhibítormi IL-17 

boli hlásené nové prípady alebo zhoršenia zápalového ochorenia čriev (vrátane Crohnovej choroby a ulceróznej kolitídy). Kyntheum sa preto neodporúča u pacientov so zápalovým ochorením čreva. 

Boli hlásené samovražedné myšlienky a správanie vrátane dokonanej samovraždy. Väčšina pacientov so samovražedným správaním mala v anamnéze depresiu a/alebo samovražedné myšlienky, či 

správanie. Nebola zistená príčinná súvislosť medzi liečbou a zvýšeným rizikom výskytu samovražedných myšlienok a správania. Ak má pacient nové alebo zhoršujúce sa symptómy depresie a/alebo sa 

uňho identifi kujú samovražedné myšlienky či samovražedné správanie, liečbu sa odporúča prerušiť. Po uvedení lieku na trh boli nahlásené zriedkavé prípady anafylaktických reakcií. V prípade ich výskytu, 

prípadne inej závažnej alergickej reakcie, sa má ukončiť podávanie lieku Kyntheum a začať vhodná liečba. Liek môže zvyšovať riziko infekcií. Pri zvažovaní použitia lieku u pacientov s chronickou infekciou 

alebo anamnézou rekurentnej infekcie je potrebná opatrnosť. Pred začatím liečby sa pacientom odporúča podstúpiť všetky očkovania v súlade s národnými smernicami týkajúcimi sa imunizácie. Nie 

sú k dispozícii žiadne údaje o odpovedi na očkovanie živými vakcínami, o riziku infekcie ani o prenose infekcie po podaní živých vakcín pacientom liečených liekom Kyntheum. Očkovanie dojčiat živými 

vakcínami po expozícii lieku Kyntheum počas tretieho trimestra je nutné prekonzultovať s lekárom. Liekové a iné interakcie: Živé vakcíny sa nemajú podávať súbežne s liekom Kyntheum. Tehotenstvo 
a dojčenie: Ženy vo fertilnom veku musia používať účinnú antikoncepciu počas liečby a až 12 týždňov po liečbe. Brodalumab sa môže preniesť z matky na vyvíjajúci sa plod. Ako preventívne opatrenie 

je vhodnejšie vyhnúť sa užívaniu lieku počas tehotenstva. Brodalumab je monoklonálna protilátka a predpokladá sa, že sa vyskytne v prvom mlieku a následne v nízkych koncentráciách. Riziko pre 

novorodencov/dojčatá sa nedá vylúčiť. Rozhodnutie, či ukončiť dojčenie alebo či ukončiť/prerušiť liečbu liekom Kyntheum, sa má urobiť po zvážení prínosu dojčenia pre dieťa a prínosu liečby pre ženu. 

Nežiaduce účinky: Medzi najčastejšie hlásené patrí bolesť kĺbov, bolesť hlavy, únava, hnačka, nevoľnosť, orofaryngeálna bolesť, chrípka, plesňové infekcie, neutropénia, reakcie v mieste podania (vrátane 

erytému, bolesti, svrbenia, krvnej podliatiny a krvácania v mieste podania). Veľkosti balenia: jednotlivé balenia obsahujúce 2 naplnené injekčné striekačky a spoločné balenia obsahujúce 6 (3 balenia po 2) 

naplnených injekčných striekačiek. Držiteľ rozhodnutia o registrácii: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dánsko. Registračné čísla: EU/1/16/1155/001, EU/1/16/1155/002. 

Viazaný na lekársky predpis s obmedzením predpisovania. Dátum revízie textu: Júl 2020. Pred predpísaním lieku si prečítajte úplnú verziu súhrnu charakteristických vlastností lieku.

Referencie: 1. Súhrn charakteristických vlastností lieku, Júl 2020. 2. Blauvelt A, et al. Rapid onset of action in patients with moderate-to-severe psoriasis treated with brodalumab: A pooled analysis of data 

from two phase 3 randomized clinical trials (AMAGINE-2 and AMAGINE-3). 3. Lebwohl M, et al. N Engl J Med 2015;373:1318 –28.

LEO Pharma s.r.o., organizačná zložka, Karpatské námestie 10A, 831 06 Bratislava 
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Kyntheum® (brodalumab) je indikovaný

na liečbu stredne závažnej až závažnej

ložiskovej psoriázy u dospelých pacientov,

ktorí sú vhodní na systémovú liečbu.1

Ako je pre Adama

dôležité PASI* 100?

Rýchly nástup účinku2

Vysoká miera zhojenia3

Dlhodobý účinok3

*PASI, index rozsahu a závažnosti psoriázy.
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Obr.  1

Obr. 2

Obr. 3

Obr. 4
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Obr. 5
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Vysoká účinnosť 1,2 • Rýchly nástup účinku 3 
• Pohodlná aplikácia

Efektívna terapia psoriázy 

Skrátená informácia o lieku
Názov lieku: Enstilar 50 mikrogramov/g + 0,5 mg/g. Lieková forma: dermálna pena. Zloženie: 50 mikrogramov kalcipotriolu (vo forme monohydrátu) a 0,5 mg betametazónu (vo forme dipropionátu v 1 g dermálnej peny. Terapeutické 
indikácie: Lokálna liečba ložiskovej psoriázy (psoriasis vulgaris) u dospelých. Dávkovanie a spôsob podávania: Raz denne na postihnutú oblasť. Odporúčaná dĺžka liečby je 4 týždne. Denná maximálna dávka nemá presiahnuť 15 g. 
Celková liečená plocha povrchu tela nemá prekročiť 30 %. Bezpečnosť a účinnosť u pacientov so závažnou nedostatočnosťou obličiek alebo závažnými poruchami funkcie pečene neboli hodnotené. Bezpečnosť a účinnosť u detí vo 
veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené. Pred použitím sa má nádoba pretrepať po dobu niekoľkých sekúnd. Nádoba sa má pri aplikácii držať najmenej 3 cm od kože. Ak sa používa na kožu na temene hlavy, Enstilar sa má nastriekať 
do dlane a končekmi prstov potom naniesť na postihnuté oblasti kože na temene hlavy. Ihneď po použití lieku sa neodporúča sprchovať alebo kúpať. Kontraindikácie: Precitlivenosť na liečivá alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok. 
Erytrodermická a pustulózna psoriáza. pacienti so známymi poruchami metabolizmu vápnika (kvôli obsahu kalcipotriolu). Kvôli obsahu kortikosteroidu je liek kontraindikovaný vtedy, ak sa objavia v liečenej oblasti objavia: vírusové lézie 
kože (napr. herpes alebo ovčie kiahne), mykotické alebo bakteriálne infekcie kože, parazitické infekcie, kožné prejavy súvisiace s tuberkulózou, periorálna dermatitída, atrofická koža, atrofické strie, krehkosť ciev kože, ichtyóza, akné 
vulgaris, akné rosacea, rosacea, vredy a rany. Osobitné upozornenia: Nežiaduce reakcie, ktoré sa vyskytujú v súvislosti s liečbou systémovými kortikosteroidmi, ako je adrenokortikálna supresia alebo zhoršená glykemická kontrola 
diabetes mellitus, sa z dôvodu systémovej absorpcie môžu objaviť aj počas lokálnej liečby kortikosteroidmi. Treba sa vyhnúť nanášaniu pod okluzívne obväzy, na veľké plochy poškodenej kože alebo na sliznice, alebo do záhybov kože. 
Kvôli obsahu kalcipotriolu v lieku sa môže vyskytnúť hyperkalciémia. Enstilar obsahuje silno účinný steroid (skupina III), preto je treba sa vyhnúť súbežnej liečbe toho istého miesta inými steroidmi. Nepoužívať na tvár a pohlavné orgány. 
Po každom použití si treba umyť ruky. Po ukončení liečby riziko vzniku „rebound“ účinkov. Pri dlhodobom používaní kortikosteroidov sa môže zvýšiť riziko vzniku lokálnych a systémových nežiaducich reakcií. Odporúča sa obmedzenie 
nadmernej expozícii prírodnému alebo umelému slnečnému svetlu. Poruchy videnia môžu byť hlásené pri systémovom a  lokálnom použití kortikosteroidov. Ak sa u pacienta objavia symptómy, ako je rozmazané videnie alebo iné 
poruchy videnia, pacient má byť odporučený k oftalmológovi. Obsahuje pomocnú látku butylhydroxytoluén (E321), ktorá môže vyvolať miestne kožné reakcie (napr. kontaktnú dermatitídu) alebo podráždenie očí a slizníc. Tehotenstvo 
a dojčenie: U tehotných žien nie je dostatok údajov. Počas tehotenstva sa má používať len v prípade, ak možný prínos preukáže svoju opodstatnenosť oproti možnému riziku. Pri predpisovaní lieku žene počas dojčenia sa má postupovať 
s opatrnosťou. Počas dojčenia sa nemá liek používať v oblasti pŕs. Nežiaduce účinky: Najčastejšie nežiaduce reakcie: reakcie v mieste podania. Menej časté: folikulitída, precitlivenosť, hyperkalciémia, hipopigmentácia kože, „rebound“ 
účinok, svrbenie a podráždenie v mieste podania. Varovanie: Mimoriadne horľavý aerosól. Nádoba pod tlakom: Pri prehriatí môže prasknúť. Chráňte pred slnečným žiarením. Nevystavujte teplotám prevyšujúcim 50 ºC. Ani po použití 
neprepichujte, ani nezapaľujte. Nestriekajte v blízkosti otvoreného ohňa alebo iného zdroja vznietenia. Uchovávajte mimo dosahu iskier, otvoreného ohňa alebo iného zdroja vznietenia. Zákaz fajčenia. Veľkosť balenia: 60 g Držiteľ 
rozhodnutia o registrácii: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dánsko. Registračné číslo: 46/0286/16-S. Výdaj lieku je viazaný na  lekársky predpis. Dátum revízie textu: 11/2019. Pred predpísaním lieku si 
prečítajte úplnú verziu súhrnu charakteristických vlastností lieku. 

Referencie:
1. Koo J et al. J Dermatolog Treat. 2016 Mar; 27(2): 120-127 | 2. Lebwohl MG et al. J Clin Aesthet Dermatol; in press: | 3. Leonardi C et al. J Drugs Dermatol 2015; 14: 1468-1477 

LEO Pharma s.r.o., organizačná zložka, Karpatské námestie 10A, Bratislava 831 06 
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Reklama na liečivý prípravok.

Inovatívna dermálna pena

Od septembra 

aj na SlovenskuDERMÁLNA PENA

kalcipotriol + betametazón
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pupencov hojacich sa 
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chronická
spontánna
urtikária

Aký je Váš
cieľ liečby?

Cieľ liečby chronickej spontánnej urtikárie je podľa smerníc      
4 odborných spoločností EAACI/GA2LEN/EDF/WAO*

kompletné odstránenie symptómov1

1. Zuberbier T, el al. The EAACI/GA2LEN/EDF/WAO guideline for definition, classification, diagnosis and managment of urticaria. Allergy. 2018 júl; 73(7): 1393-1414.

*EAACI = European Academy of Allergy and Clinical Immunology; GA2LEN = Global Allergy and Asthma European Network; EDF = European Dermatology Forum;
WAO = World Allergy Organization

Novartis Slovakia s.r.o., Žižkova 22B, 811 02 Bratislava, tel.: +421250706111, www.novartis.sk
SK2006837566
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Obr. 1

Obr. 2
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Skrátená informácia o lieku TREMFYA:
Tento liek je predmetom 

Názov lieku a lieková forma: naplnenej injek naplnenom injek nom pere. Ú
Indikácie: 

bu. Kontraindikácie:  na lie Zvláštne upozornenie:
pa-

 ukon i  a  k
 dokon

k lie

 ukon i  a  k SPC. predávkovanie:

SPC. Interakcie:
 a

nehodnotili. Dávkovanie a sob pod vania: ov. Ukon-
enie lie  u SmPC.  a doj

po ov po lie
i a po  

i preruši  lie enia pre die a a : . 
Upozornenia na uchovávanie: Dátum poslednej revízie textu: Spôsob výdaja lieku:

lieku je k
r.

SmPC

1. 2.

3.

4.

CP-165945

PRVÝ 
SELEKTÍVNY

IL-23 
INHIBÍTOR

Preukázaný dlhodobý 
terapeutický efekt4

Vyššia ú innos
v porovnaní 

s adalimumabom2,3

Pohodlný 

(7 injekcií po as prvých 
ov)

2,3

Na lie

ktorí sú kandidátmi na
systémovú lie bu.1
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Obr. 4

Obr. 5

Obr. 6

Obr. 7
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 Tento liek je predmetom ďalšieho monitorovania. Rydapt 25 mg mäkké kapsuly. 
Prezentácia: mäkké kapsuly. Každá mäkká kapsula obsahuje 25 mg midostaurínu. Indikácie: Rydapt je indikovaný: • v kombinácii so štandardnou indukčnou chemoterapiou daunorubicínom a cytarabínom a konsolidačnou chemoterapiou vysokými dávkami cytarabínu, 

pre pacientov s kompletnou odpoveďou s následnou monoterapiou Rydaptom ako udržiavacou liečbou a u dospelých pacientov s novodiagnostikovanou akútnou myeloidnou leukémiou (AML), s pozitívnou mutáciou FLT3 • ako monoterapia na liečbu dospelých pacientov 

s agresívnou systémovou mastocytózou (ASM), systémovou mastocytózou spojenou s hematologickou neopláziou (SM-AHN), alebo mastocytovou leukémiou (MCL). Dávkovanie a spôsob podávania: • AML: Odporúčaná dávka Rydaptu je 50 mg perorálne dvakrát denne. 

Rydapt sa dávkuje 8.-21. deň cyklov indukčnej a konsolidačnej chemoterapie a potom pre pacientov s kompletnou odpoveďou každý deň v monoterapii ako udržiavacia liečba až do relapsu po dobu 12 cyklov pozostávajúcich z 28 dní . • ASM, SM-AHN a MCL: Odporúčaná 

úvodná dávka Rydaptu je 100 mg perorálne dvakrát denne. Liečba má pokračovať, kým sa pozoruje klinický prínos alebo kým sa nevyskytne neprijateľná toxicita. Úprava dávkovania: Manažment nežiaducich reakcií (ADR) môže vyžadovať prerušenie liečby, redukciu dávky alebo 

ukončenie liečby. U pacientov s mierne alebo stredne ťažkou poruchou funkcie obličiek nie je potrebná úprava dávkovania. U pacientov s ťažkou poruchou funkcie obličiek sú klinické skúsenosti obmedzené a nie sú žiadne údaje u pacientov v terminálnom štádiu ochorenia 

obličiek. U pacientov s mierne alebo stredne ťažkou poruchou funkcie pečene nie je potrebná úprava dávkovania. U pacientov s ťažkou poruchou funkcie pečene sa neuskutočnila žiadna štúdia. U pacientov starších ako 65 rokov nie je potrebná úprava dávkovania. U detí 
a dospievajúcich mladších ako 18 rokov nebola stanovená bezpečnosť a účinnosť Rydaptu. Kontraindikácie: • Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok. Súbežné podanie silných induktorov CYP3A4, napr. rifampicín, ľubovník bodkovaný (Hypericum 
perforatum), karbamazepín, enzalutamid, fenytoín. Upozornenia: • Neutropénia a infekcie: Rydapt môže spôsobovať ťažkú neutropéniu. Je na zváženie možné prerušenie liečby. Pravidelne sa majú sledovať počty bielych krviniek, najmä na začiatku liečby. Akákoľvek aktívna 

závažná infekcia má byť zvládnutá pred začatím liečby Rydaptom. Pacienti užívajúci Rydapt musia byť sledovaní a okamžite manažovaní v prípade prejavov infekcie. • Porucha funkcie srdca: V štúdiách ASM, SM-AHN a MCL sa pozorovali prechodné zníženie ejekčnej frakcie 

ľavej komory a kongestívne zlyhávanie srdca u pacientov liečených Rydaptom. Rydapt sa má používať opatrne u rizikových pacientov a pacienti sa majú starostlivo sledovať na začiatku aj počas liečby. • Pľúcna toxicita: Intersticiálna choroba pľúc (ILD, Interstitial Lung Disease) 

a pneumonitída, sa vyskytli u pacientov liečených Rydaptom. Pacienti sa majú sledovať kvôli pľúcnym príznakom svedčiacim o ILD alebo pneumonitíde a liečba Rydaptom sa má prerušiť u pacientov s ≥3 stupňom (NCI CTCAE). • Embryofetálna toxicita, gravidita, dojčenie, ženy 
v reprodukčnom veku. Gravidita: Rydapt môže spôsobiť poškodenie plodu. Gravidné ženy musia byť informované o možnom riziku pre plod. Dojčenie: Dojčiace ženy musia prerušiť dojčenie počas liečby Rydaptom a najmenej 4 mesiace po ukončení liečby Ženy v reprodukčnom 

veku: Ženy v reprodukčnom veku musia byť poučené o vykonaní tehotenského testu počas 7 dní pred začatím liečby. Sexuálne aktívne ženy v reprodukčnom veku majú užívať účinnú antikoncepciu počas liečby Rydaptom a najmenej po dobu 4 mesiacov po ukončení liečby. 

Interakcie: • Silné inhibítory CYP3A4: Opatrnosť je potrebná pri podávaní midostaurínu súbežne so silnými inhibítormi CYP3A4 ako napríklad, ale nie výhradne, sú ketokonazol, ritonavir, klaritromycín a nefazodón, pretože silné inhibítory CYP3A4 môžu signifikantne zvyšovať 

expozíciu midostaurínu. Je potrebné zvážiť alternatívne lieky alebo sa majú pacienti starostlivo sledovať kvôli toxicite súvisiacej s midostaurínom. • Silné induktory CYP3A4: Súbežné použitie Rydaptu so silnými induktormi CYP3A4 (napr. karbamazepín, rifampicín, enzalutamid, 

fenytoín, ľubovník bodkovaný) je kontraindikované. Je potrebné vyhnúť sa súbežnému použitiu Rydaptu so silnými induktormi CYP3A4. • Účinok Rydaptu na iné lieky: Farmakokinetika midazolamu (skúmaná citlivosť CYP3A4) nebola ovplyvnená po trojdňovom podávaní 

midostaurínu zdravým jedincom. Lieky s úzkym terapeutickým rozsahom, ktoré sú substrátmi CYP1A2, CYP2D6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2E1, CYP3A4/5, CYP2B6, P-gp, BCRP alebo OATP1B1, sa majú používať opatrne, keď sa podávajú súbežne s midostaurínom, a môže 

byť potrebná úprava dávkovania pre udržanie optimálnej expozície. Nežiaduce účinky: • AML: Najčastejšími nežiaducimi reakciami na liek Rydapt boli febrilná neutropénia, nauzea, exfoliatívna dermatitída, vracanie, bolesť hlavy, petechie a pyrexia. Najčastejšími ADR 

3./4. stupňa boli febrilná neutropénia, lymfopénia, infekcia súvisiaca s použitím zdravotníckej pomôcky, exfoliatívna dermatitída, hyperglykémia a nauzea. Najčastejšími abnormálnymi laboratórnymi hodnotami boli znížený hemoglobín, znížený ANC, zvýšená ALT, zvýšená 

AST a hypokaliémia. Najčastejšími abnormálnymi laboratórnymi hodnotami 3./4. stupňa boli znížený ANC, znížený hemoglobín, zvýšená ALT a hypokaliémia. • ASM, SM-AHN a MCL: Najčastejšími ADR boli nauzea, vracanie, hnačka, periférny edém a únava. Najčastejšími ADR 

3./4. stupňa boli únava, sepsa, pneumónia, febrilná neutropénia a hnačka. Najčastejšími nehematologickými laboratórnymi abnormalitami boli hyperglykémia, zvýšená celková hladina bilirubínu, zvýšená hladina lipázy, zvýšená hladina aspartátaminotransferázy (AST) 

a alanínaminotransferázy (ALT), zatiaľ čo najčastejšími hematologickými laboratórnymi abnormalitami boli zníženie absolútneho počtu lymfocytov a ANC. Najčastejšími laboratórnymi abnormalitami 3./4. stupňa boli zníženie absolútneho počtu lymfocytov, zníženie ANC, 

hyperglykémia a zvýšená hladina lipázy. Úplný zoznam nežiaducich účinkov, pozri SPC. Veľkosť balenia: 56 (2 balenia po 28) a 112 (4 balenia po 28) mäkkých kapsúl. Registračné číslo: EU/1/17/1218/001-002. Dátum poslednej revízie informácie: Október 2017. Poznámka: 
Výdaj lieku viazaný na lekársky predpis. Pred predpísaním lieku si prečítajte súhrn charakteristických vlastností lieku, ktorý získate na adrese: Novartis Slovakia s.r.o., Žižkova 22B, 811 02 Bratislava, tel.: 02/5070 6111, fax: 02/5070 6100.

Literatura: 1. Broesby-Olsen S, Dybedal I, Gulen T, et al. Multidisciplinary management of mastocytosis: Nordic Expert Group Consensus. Acta Derm Venereol. 2016;96(5):602-612. 2. Jawhar M, Schwaab J, Horny HP, et al. Impact of centralized evaluation of bone marrow histology 

in systemic mastocytosis. Eur J Clin Invest. 2016;46(5):392–397. 

Indikácia: Rydapt je indikovaný ako monoterapia na liečbu dospelých pacientov s agresívnou systémovou 
mastocytózou (ASM), systémovou mastocytózou spojenou s hematologickou neopláziou (SM-AHN), alebo 
mastocytovou leukémiou (MCL).

SIGNIFIKANTNÝ POČET PACIENTOV S POKROČILOU SYSTÉMOVOU
MASTOCYTÓZOU NIE JE DIAGNOSTIKOVANÝCH VÔBEC 
ALEBO SÚ DIAGNOSTIKOVANÍ NESPRÁVNE 1,2

Novartis Slovakia s.r.o. 
Žižkova 22B, 811 02 Bratislava, tel.: 02/5070 6111, fax: 02/5070 6100
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