Piibalova informace: informace pro pacienta

SOTYKTU 6 mg potahované tablety
deukravacitinib

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

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

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

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

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gc¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek SOTYKTU a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek SOTYKTU uZivat
Jak se ptipravek SOTYKTU uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek SOTYKTU uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek SOTYKTU a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek SOTYKTU
Ptipravek SOTYKTU obsahuje 1é¢ivou latku deukravacitinib pattici do skupiny 1ékd nazyvanych
inhibitory tyrozinkinazy 2 (TYK2), které pomahaji snizovat zanét spojeny s lupénkou.

K ¢emu se pripravek SOTYKTU pouziva

Pripravek SOTYKTU se pouziva k 1é¢beé dospélych se stiedné t¢zkou az tézkou loziskovou lupénkou,
zanétlivym onemocnénim postihujicim kizi, které mize zptisobovat zarudlé, Supinate, ztlustele,
svédivé a bolestivé skvrny na kiizi a mtize také postihovat kiizi hlavy, nehty, ruce a chodidla.

Jak pripravek SOTYKTU pisobi

SOTYKTU piisobi tak, ze selektivné blokuje aktivitu enzymu s nazvem ,,TYK2* (tyrozinkinaza 2),
ktery se podili na procesu zanétu. Snizenim aktivity tohoto enzymu muze ptipravek SOTYKTU
pomoci kontrolovat zanét spojeny s loziskovou lupénkou, a tim zmirnit znamky onemocnéni (sucha
ktize, praskani, Supinaténi, olupovani nebo odlupovani, zarudnuti a krvaceni) a mtize tim zmiriiovat
ptiznaky tohoto onemocnéni, jako jsou svédeni, bolest, paleni, pichani a napjata kize.

Bylo také prokazano, ze ptipravek SOTYKTU zlepsuje kvalitu Zivota pacientl s lupénkou. To
znamena, ze dopad Vaseho onemocnéni na kazdodenni aktivity, vztahy a dalsi faktory by mél byt
mensi nez dfive.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek SOTYKTU uzivat

Neuzivejte pripravek SOTYKTU

o jestlize jste alergicky(a) na deukravacitinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
. jestlize mate infekci, véetné aktivni tuberkulozy (TBC), kterou Vas 1ékar poklada za zdvaznou.

Upozornéni a opati‘eni
Pred uzitim ptipravku SOTYKTU se porad’te se svym lékafem nebo 1é¢karnikem:

o pokud mate v souc¢asné dob¢ infekci, ktera nemizi nebo se stale vraci,

o pokud mate nebo jste nékdy mél(a) tuberkuldézu (TBC),

o pokud mate nadorové onemocnéni, protoze Vas 1ékat bude muset rozhodnout, zda Vam i ptesto
muze byt ptipravek SOTYKTU podévan,

o pokud maéte potiZe se srdcem nebo mate onemocnéni, které zvysuje pravdépodobnost rozvoje
srdecniho onemocnéni — neni jasné, zda ptipravek SOTYKTU zvysuje riziko srde¢niho
onemocnéni,

o pokud jste mél(a) nebo je u Vas riziko krevnich srazenin v zilach dolnich koncetin (hluboka

zilni trombdza) nebo v plicich (plicni embolie). Informujte svého 1€kare, pokud pocitujete
bolestivé otoky dolnich koncetin, bolest na hrudi nebo dusnost, protoze to mohou byt znamky
krevnich srazenin v zilach. Neni jasné, zda ptipravek SOTYKTU zvysuje riziko krevnich
srazenin,

o pokud jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) nebo planujete podstoupit ockovani.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas kterykoli z vyse uvedenych bodu tyka, porad’te se pied pouzitim
ptipravku SOTYKTU se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Déti a dospivajici
Ptipravek SOTYKTU se nedoporucuje pro déti a dospivajici do 18 let, protoze u této vékové skupiny
nebyl hodnocen.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek SOTYKTU

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika:

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

o pokud jste nedavno podstoupil(a) nebo planujete podstoupit ockovani. Beéhem uzivani pripravku
SOTYKTU Vam nemaji byt podavany nekteré typy vakein (zivé vakciny).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat. Neni totiz znamo, jaky vliv bude mit
tento pfipravek na vyvoj ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neocekava se, ze by ptipravek SOTYKTU ovlivnil Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

SOTYKTU obsahuje laktézu
Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

SOTYKTU obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablet¢, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.



3. Jak se pripravek SOTYKTU uziva

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

Doporucena davka ptipravku je 6 mg uzivanych kazdy den. Tableta se polyka vcelku a mize se uzivat
s jidlem nebo bez jidla. Tablety nedrt’te, nekrajejte ani nezvykejte.

Vas 1ékai rozhodne, jak dlouho budete pripravek SOTYKTU uzivat.
Pokud se Vase onemocnéni po Sesti mésicich 1écby nezlepsi, porad'te se se svym Iékafem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku SOTYKTU, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku SOTYKTU, nez jste me¢l(a), porad'te se co nejdiive se svym
lékatem. Mohou se u Vas vyskytnout nékteré z nezadoucich uc¢inkti uvedenych v bodé¢ 4.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek SOTYKTU
Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek SOTYKTU, uzijte predepsanou davku nasledujici den.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek SOTYKTU
Nepftestavejte uzivat piipravek SOTYKTU bez ptedchozi porady s Iékafem. Pokud 1é¢bu prerusite,
mohou se piiznaky lupénky vratit.

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

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
. infekce hornich cest dychacich (nosu a hrdla) s pfiznaky, jako je bolest v hrdle a ucpany nos

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

. virova infekce v tstech (napf. opary)

o zvySena hladina enzymu zvaného kreatinfosfokinaza (CPK) v krvi
o viedy v ustech
o vyrazky podobné akné
o zanét vlasovych folikult

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
o pasovy opar (herpes zoster)

Hlaseni nezadoucich uc¢inki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inkt, sdélte to svému I€kati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u€inky miZete hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezadoucich G¢inkli miZzete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

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

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze jsou tablety poskozené nebo Ze obal pfipravku
vykazuje znamky manipulace.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek SOTYKTU obsahuje
Lécivou latkou je deukravacitinib. Jedna potahovana tableta obsahuje 6 mg deukravacitinibu.

Dalsimi slozkami jsou

. jadro tablety: acetat-sukcinat hypromelozy, bezvoda lakt6za, mikrokrystalicka celuldza, sodna
sul kroskarmel6zy, koloidni hydratovany oxid kifemicity a stearan hofe¢naty.
o potahova vrstva: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol, mastek, ¢erveny oxid

zelezity (E 172) a zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek SOTYKTU vypada a co obsahuje toto baleni
SOTYKTU jsou rizové, kulaté, bikonvexni potahované tablety s potiskem ,,BMS 895 a ,,6 mg® na
jedné stran€ ve dvou fadcich, na druhé stran¢ hladké.

Potahované tablety jsou dodavany v kalendainich blistrech nebo v blistrech bez kalendainiho oznaceni
obsahujicich 7 nebo 14 tablet.
Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28 nebo 84 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

Vyrobce

Swords Laboratories Unlimited Company

T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irsko



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

Belgique/Belgié/Belgien

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +32235276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

bbarapus

Swixx Biopharma EOOD

Ten.: + 359 2 4942 480
medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com

Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 420221 016 111
medinfo.czech@bms.com

Danmark

Bristol-Myers Squibb Denmark
TIf: + 45 45 93 05 06
medinfo.denmark@bms.com

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: 0800 0752002 (+ 49 89 121 42 350)
medwiss.info@bms.com

Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: + 372 640 1030
medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

EALada

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: + 30210 6074300
medinfo.greece@bms.com

Espaiia

Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: +34 91 456 53 00
informacion.medica@bms.com

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Tel: +33 (0)1 58 83 84 96
infomed@bms.com

Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.o0.

Tel: + 385 1 2078 500
medinfo.croatia@swixxbiopharma.com

Lietuva

Swixx Biopharma UAB

Tel: +370 52 369140
medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com

Luxembourg/Luxemburg

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tel/Tel: +32 235276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: +36 1 301 9797
Medinfo.hungary@bms.com

Malta

A.M. Mangion Ltd
Tel: + 356 23976333
pv@ammangion.com

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222
medischeafdeling@bms.com

Norge

Bristol-Myers Squibb Norway AS
TIf: +47 67 55 53 50
medinfo.norway@bms.com

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 1 60 14 30
medinfo.austria@bms.com

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 2606400
informacja.medyczna@bms.com

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,

S.A.
Tel: + 351 21 440 70 00
portugal.medinfo@bms.com

Romania

Bristol-Myers Squibb Marketing Services S.R.L.

Tel: +40 (0)21 272 16 19
medinfo.romania@bms.com



Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: 1 800 749 749 (+ 353 (0)1 483 3625)
medical.information@bms.com

island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000
vistor@vistor.is
medical.information@bms.com

Italia

Bristol-Myers Squibb S.r.1.

Tel: + 39 06 50 39 61
medicalinformation.italia@bms.com

Kvzpog
Bristol-Myers Squibb A.E.
Tnk: 800 92666 (+ 30 210 6074300)

medinfo.greece@bms.com

Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: + 371 66164750
medinfo.latvia@swixxbiopharma.com

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 386 1 2355 100
medinfo.slovenia@swixxbiopharma.com

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: + 421 2 20833 600
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
medinfo.finland@bms.com

Sverige

Bristol-Myers Squibb Aktiebolag
Tel: +46 8 704 71 00
medinfo.sweden@bms.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Limited

Tel: +44 (0)800 731 1736
medical.information@bms.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2024

DalSi zdroje informaci

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

agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.cu.
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