Taltz® za danas jalts
| za sutra’

Taltz pomaze
bolesnicima s

PsA i axSpA diljem
svijeta vec¢ vise od

6godina

Taltz je indiciran za lijecenje odraslih bolesnika s aktivnim
PsA, odraslih bolesnika s aktivnim AS-om te odraslih
bolesnika s aktivnim nr-axSpA i objektivnim znakovima
upale. Taltz je indiciran i za lijeCenje bolesnika u dobi od 6 ili
vise godina s umjerenom do teSkom plak psorijazom koji
su kandidati za sistemsku terapiju.

AS=ankilozantni spondilitis; nr-axSpA=aksijalni spondiloartritis bez radioloSkog dokaza; PsA=psorijati¢ni artritis.
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Skraceni saZetak opisa svojstava lijeka Taltz - Taltz 80 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici. Jedna napunjena
brizgalica sadrzi 80 mg iksekizumaba u 1 ml. Iksekizumab se proizvodi u stanicama jajnika kineskog hr¢ka (engl. Chinese
Hamster Ovary, CHO) tehnologijom rekombinantne DNK. Terapijske indikacije: Plak psorijaza Taltz je indiciran za lijecenje
umjerene do teske plak psorijaze u odraslih koji su kandidati za sistemsku terapiju. Plak psorijaza u pedijatrijskih bolesnika
Taltz je indiciran za lijeCenje umjerene do teske plak psorijaze u djece u dobi od 6 ili viSe godina i tjelesne teZine najmanje 25
kg te adolescenata koji su kandidati za sistemsku terapiju. Psorijaticni artritis Taltz je sam ili u kombinaciji s metotreksatom
indiciran za lijeCenje aktivnog psorijaticnog artritisa u odraslih bolesnika koji na jedan ili vise lijekova koji modificiraju tijek

spondiloartritis Ankilozantni spondilitis (radioloski dokazan aksijalni spondiloartritis) Taltz je indiciran za lije¢enje odraslih
bolesnika s aktivnim ankilozantnim spondilitisom koji nisu dovoljno dobro odgovorili na konvencionalnu terapiju. Aksijalni
spondiloartritis bez radioloSkog dokaza Taltz je indiciran za lijeCenje odraslih bolesnika s aktivnim aksijalnim
spondiloartritisom bez radioloSkog dokaza i s objektivnim znakovima upale na koju ukazuju povisene vrijednosti C
reaktivnog proteina i/ili nalazi magnetske rezonancije koji nisu dovoljno dobro odgovorili na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSAIL). Doziranje: Ovaj se lijek primjenjuje pod vodstvom i nadzorom lijecnika koji imaju iskustva u
dijagnosticiranju i lijecenju bolesti za koje je on indiciran. Plak psorijaza u odraslih Preporucena doza je 160 mg supkutanom
injekcijom (dvije injekcije od 80 mg) u 0. tjednu, zatim 80 mg (jedna injekcija) u 2, 4., 6., 8, 10.112. tjednu i nakon toga doza
odrzavanja od 80 mg (jedna injekcija) svaka 4 tjedna. Plak psorijaza u pedijatrijskih bolesnika (u dobi od 6 ili vise godina) Nisu
dostupni podaci o djelotvornostiisigurnostiu djece mlade od 6 godina. Dostupni podaci ne podupiru doziranje kod tjelesne
teZine manje od 25 kg. Preporucena doza za primjenu supkutanom injekcijom u djece temelji se na sljedec¢im kategorijama
tjelesne teZine:

Tjelesna teZina djeteta | Preporuena poetna doza (0. tjedan) | Preporucena doza svaka 4 tjedna nakon toga

Vide od 50 kg 160 mg (dvije injekcije od 80 mg) 80mg

25-50kg 80mg 40mg

Psorijati¢ni artritis Preporu¢ena doza je 160 mg supkutanom injekcijom (dvije injekcije od 80 mg) u 0. tjednu, a
zatim 80 mg (jedna injekcija) svaka 4 tjedna nakon toga. Preporuceni reZim doziranja za bolesnike s psorijati¢nim
artritisom koji uz to imaju i umjerenu do tesku plak psorijazu jednak je onome za plak psorijazu. Aksijalni
spondiloartritis (radioloski dokazan i bez radioloskog dokaza) Preporucena doza je 160 mg supkutanom injekcijom
(dvije injekcije od 80 mg) u 0. tjednu, a zatim 80 mg svaka 4 tjedna nakon toga. Naéin primjene: Taltz se primjenjuje
supkutanom injekcijom. Mjesto injiciranja moZe se mijenjati. Ako je moguce, treba izbjegavati injiciranje u podrucja
na koZi zahvacena psorijazom. Otopina/brizgalica se ne smije tresti. Kontraindikacije: Ozbiljna preosjetljivost na
djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari. Klini¢ki znacajne aktivne infekcije (npr. aktivna tuberkuloza). Posebna
upozorenja i mjere opreza pri uporabi: Infekcije Lijecenje lijekom Taltz povezano je s pove¢anom stopom infekcija
kao 5to suinfekcija gornjih diSnih putova, oralna kandidijaza, konjunktivitis i tinea infekcije. Taltz treba primjenjivati
uz oprez u bolesnika s klinicki zna¢ajnom kroni¢nom infekcijom ili rekurentnom infekcijom u anamnezi. Bolesnike
treba uputiti da potraze savjet lijecnika ako se pojave znakovi ili simptomi koji ukazuju na infekciju. Ako se razvije
infekcija, potrebno je paZljivo nadzirati bolesnika i prekinuti lijecenje lijekom Taltz ako bolesnik ne odgovara na
standardnu terapiju ili ako infekcija postane ozbiljna. LijeCenje lijekom Taltz ne smije se nastaviti dok se infekcijane
povuce. Taltz se ne smije davati bolesnicima s aktivnom tuberkulozom (TBC). U bolesnika s latentnim TBC-om
treba razmotriti primjenu terapije za TBC prije pocetka lije¢enja lijekom Taltz. Upalna bolest crijeva (ukljucujudi
Crohnovu bolest i ulcerozni kolitis) Kod primjene iksekizumaba prijavijeni su slu¢ajevi razvoja ili egzacerbacije
upalne bolesti crijeva. Iksekizumab se ne preporutuje za primjenu u bolesnika s upalnom bolescu crijeva. Ako se u
bolesnika razviju znakovi i simptomi upalne bolesti crijeva ili dode do egzacerbacije postojece upalne bolesti
crijeva, potrebno je prekinuti primjenu iksekizumaba i uvesti odgovarajuce lijeCenje. Nuspojave: Najcesce
prijavijene nuspojave bile su reakcije na mjestu injiciranja (15,5%) t infekcije gornjih didnih putova (16,4%) (najcesce
nazofaringitis). Naj¢e3¢e primijecene reakcije na mjestu injiciranja bile su eritem i bol. Te su reakcije preteZno bile
blage do umjerene teZine i nisu zahtijevale prekid lijecenja lijekom Taltz. Vrlo Ceste nuspojave: infekcija gornjih
dignih putova, reakcije na mjestu injiciranja. Ceste nuspojave: tinea, herpes simpleks (mukokutani), orofaringealna
bol, mucnina. Manje Ceste nuspojave: gripa, rinitis, oralna kandidijaza, konjunktivitis, celulitis, neutropenija,
trombocitopenija, angioedem, upalna bolest crijeva, urtikarija, osip, ekcem. Rijetke nuspojave: ezofagealna
kandidijaza, anafilaksija. Broj i datum obnove odobrenja za stavljanje lijeka u promet: EU/1/15/1085/001-003, 17.
prosinca 2020. Nacin izdavanja lijeka: Lijek se izdaje na recept. Naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje
gotovog lijeka u promet: Eli Lilly and Company (Ireland) Limited, Dunderrow, Kinsale, Co. Cork, Irska Datum
revizije saZetka opisa svojstava lijeka: 12. sijecnja 2023 Vazno: Samo za zdravstvene radnike. Lijek Taltz izdaje se
na recept. Prije propisivanja lijeka Taltz molimo procitajte zadnji odobreni sazetak opisa svojstava lijeka i uputu o
lijeku. Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove:
http://www.ema.europa.eu.




