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Slika 18a. Pajkasti nevus na nosu. Slika 18b.�E	(%	*����!)*��������!��	!	��
Vir: Nada Kecelj Leskovec.
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Slika 19a. Angiomi na trupu premera od 2 do 7 mm. Slika 19b.�E	�)�	�5��!����'�.�	�&�
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Zdravilo izbora za zdravljenje blagih do zmernih oblik aken 
z visoko stopnjo priporočila.1

BELAKNE COMBO adapalen/benzoilperoksid
BELAKNE COMBO 1 mg/25 mg v 1 g gel

BISTVENE INFORMACIJE IZ POVZETKA GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA BELAKNE COMBO 1 mg/25 mg v 1 g gel

SESTAVA: 1 g gela vsebuje 1 mg adapalena in 25 mg benzoilperoksida. TERAPEVTSKE INDIKACIJE: Dermalno zdravljenje aken (Acne vulgaris) s prisotnimi ogrci, papulami in pustulami. Zdravilo je 
indicirano pri odraslih, mladostnikih in otrocih, starih 9 let in več. ODMERJANJE: Zdravilo je treba nanesti na celotno območje prizadeto z aknami, enkrat na dan, zvečer, na čisto in suho kožo. Tanko plast 
gela je treba nanesti z blazinicami prstov in se ob tem izogibati očem in ustnicam. Če se pojavi draženje, naj bolnik uporabi nekomedogen vlažilec, uporablja zdravilo redkeje (npr. vsak drugi dan), začasno 
preneha z zdravljenjem ali popolnoma preneha z zdravljenjem. Trajanje zdravljenja mora določiti zdravnik na podlagi kliničnega stanja. KONTRAINDIKACIJE: Preobčutljivost na učinkovini ali katero koli 
pomožno snov, nosečnost, ženske, ki načrtujejo nosečnost. POSEBNA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI: Zdravila se ne sme nanašati na poškodovano kožo, bodisi na razpoke (ureznine ali 
odrgnine), ekceme ali sončne opekline. Zdravilo ne sme priti v stik z očmi, usti, nosnicami ali sluznicami. Če zdravilo pride v oči, takoj sperite s toplo vodo. Če se pojavi reakcija, ki kaže na občutljivost za katero 
koli sestavino zdravila, je treba zdravljenje z zdravilom prekiniti. Izogibati se je treba prekomerni izpostavljenosti sončni ali UV svetlobi. Zdravilo ne sme priti v stik s katerim koli barvnim materialom, vključno z 
lasmi in barvanimi tkaninami, saj lahko povzroči beljenje in razbarvanje. MEDSEBOJNO DELOVANJE Z DRUGIMI ZDRAVILI IN DRUGE OBLIKE INTERAKCIJ: Študij medsebojnega delovanja niso 
izvedli. Iz dosedanjih izkušenj z adapalenom in benzoilperoksidom ni znanih interakcij z drugimi zdravili, ki bi se uporabljala na koži in hkrati z zdravilom BELAKNE COMBO. Vendar se drugih retinoidov 
ali benzoilperoksida ali zdravil s podobnim načinom delovanja ne sme uporabljati sočasno. Previdnost je potrebna pri uporabi kozmetike z luščilnim, dražilnim ali sušilnim delovanjem, saj lahko le-ta poveča 
draženje, ki ga povzroča zdravilo BELAKNE COMBO. Absorpcija adapalena skozi kožo je majhna, zato je interakcija s sistemskimi zdravili malo verjetna. Perkutano prehajanje benzoilperoksida v kožo 
je majhno, učinkovina se popolnoma presnovi v benzojsko kislino, ki se hitro izloči. Zato je potencialna interakcija benzojske kisline s sistemskimi zdravili malo verjetna. PLODNOST, NOSEČNOST IN 
DOJENJE: Retinoidi, ki jih dajemo peroralno, so povezani s prirojenimi nepravilnostmi. Če retinoide za lokalno uporabo uporabljamo v skladu z informacijami za njihovo predpisovanje, se zanje v splošnem 
smatra, da zaradi minimalne absorbcije skozi kožo povzročajo nizko sistemsko izpostavljenost. Vendar pa lahko posamezni dejavniki (npr. poškodovana kožna pregrada, prekomerna uporaba) prispevajo k 
povečani sistemski izpostavljenosti. Nosečnost: Zdravilo BELAKNE COMBO je kontraindicirano med nosečnostjo in pri ženskah, ki načrtujejo nosečnost. Dojenje: Učinkov na dojene otroke se ne pričakuje, ker 
je sistemska izpostavljenost doječih mater zdravilu zanemarljiva. Zdravilo BELAKNE COMBO se lahko uporablja med dojenjem, vendar se v obdobju dojenja ne sme uporabljati na prsih v izogib kontaktni 
izpostavljenosti dojenčka. Plodnost: Študij o plodnosti na ljudeh z gelom s fiksno kombinacijo adapalen/benzoilperoksid niso izvedli. V študijah vpliva na sposobnost razmnoževanja na podganah niso našli 
učinka adapalena ali benzoilperoksida na plodnost. VPLIV NA SPOSOBNOST VOŽNJE IN UPRAVLJANJA STROJEV: Podatek ni potreben. NEŽELENI UČINKI: Pogosti: suha koža, iritativni kontaktni 
dermatitis, draženje kože, pekoč občutek na koži, eritem, luščenje kože. VRSTA OVOJNINE IN VSEBINA: Škatla s plastenko s 30 g gela. REŽIM IZDAJE: Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. 
IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM: BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d., Ulica Danica 5, 48000 Koprivnica, Hrvaška. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA: 10. 9. 2023.

Literatura:
1. Nast A. et al. European evidence-based (S3) guideline for the treatment of acne – update 2016 – short version. JEADV 2016, 30, 1261-1268. 

Datum priprave informacije: marec 2024.

Samo za strokovno javnost.
Pred predpisovanjem in izdajo zdravil, preberite celotne Povzetke glavnih značilnosti zdravil, ki so na voljo na spletni strani www.cbz.si.

• Indicirano za dermalno zdravljenje aken (Acne 
vulgaris) s prisotnimi ogrci, papulami
in pustulami.

• Po priporočilih evropskih smernic za zdravljenje 
aken je fiksna kombinacija adapalen/
benzoilperoksid zdravilo izbora za zdravljenje 
blagih do zmernih oblik aken z visoko stopnjo 
priporočila.1

Zdravilo

Belupo d.o.o.
Dvoržakova ulica 6
1000 Ljubljana

Tel: 01 300 95 10
E-pošta: info@belupo.si
www.belupo.si
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NASLEDNJA INOVACIJA
ZDRAVLJENJA LUSKAVICE

LITERATURA: Povzetek glavnih značilnosti zdravila Bimzelx® (bimekizumab) je na voljo na spletnem naslovu: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/bimzelx-epar-product-information_sl.pdf. 

Skrajšan povzetek glavnih značilnosti zdravila Bimzelx / bimekizumab
Ime zdravila: Bimzelx 160 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi, Bimzelx 160 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku. Sestava zdravila: Ena napolnjena injekcijska brizga/en napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 160 mg bimekizumaba 
v 1 ml.  Terapevtske indikacije: Psoriaza v plakih: Zdravljenje zmerne do hude psoriaze v plakih pri odraslih, ki so kandidati za sistemsko zdravljenje. Psoriatični artritis:  Samostojno ali v kombinaciji z metotreksatom, za zdravljenje aktivnega psoriatičnega artritisa pri odraslih, ki niso 
imeli ustreznega odziva ali niso prenašali enega ali več imunomodulirajočih protirevmatičnih zdravil (DMARD - disease-modifying antirheumatic drugs). Aksialni spondiloartritis: Neradiografski aksialni spondiloartritis (nr-axSpA): Zdravljenje odraslih z aktivnim neradiografskim 
aksialnim spondiloartritisom z objektivnimi znaki vnetja, ki jih nakazujeta zvišana vrednost C-reaktivnega proteina (CRP) in/ali magnetnoresonančno slikanje (MRI), ki so se neustrezno odzvali na nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) ali jih ne prenašajo. Ankilozirajoči spondilitis (AS, 
radiografski aksialni spondiloartritis): Zdravljenje odraslih z aktivnim ankilozirajočim spondilitisom, ki so se neustrezno odzvali na konvencionalno zdravljenje ali ga ne prenašajo. Odmerjanje in način uporabe: Zdravilo Bimzelx je namenjeno za uporabo pod vodstvom in nadzorom 
zdravnika, ki ima izkušnje z diagnosticiranjem in zdravljenjem bolezni, za katere je zdravilo Bimzelx indicirano. Odmerjanje: Psoriaza v plakih: Priporočeni odmerek za odrasle bolnike s psoriazo v plakih je 320 mg (danih v obliki 2 subkutanih injekcij po 160 mg) v 0., 4., 8., 12., 16. tednu 
in nato na vsakih 8 tednov. Psoriatični artritis: Priporočeni odmerek za odrasle bolnike z aktivnim psoriatičnim artritisom je 160 mg (dan v obliki 1 subkutane injekcije po 160 mg) vsake 4 tedne. Za bolnike s psoriatičnim artritisom s sočasno zmerno do hudo psoriazo v plakih je 
priporočeni odmerek enak kot pri psoriazi v plakih [320 mg (dan v obliki 2 subkutanih injekcij po 160 mg) v 0., 4., 8., 12., 16. tednu in nato na vsakih 8 tednov]. Po 16 tednih se priporoča redna ocena učinkovitosti in če ni mogoče ohranjati zadostnega kliničnega odziva v sklepih, je 
treba preiti na odmerek 160 mg vsake 4 tedne. Aksialni spondiloartritis (nr-axSpA in AS): Priporočeni odmerek za odrasle bolnike z aksialnim spondiloartritisom je 160 mg (dan v obliki 1 subkutanae injekcijae) vsake 4 tedne. Za zgoraj navedene indikacije je treba razmisliti o prekinitvi 
zdravljenja pri bolnikih, pri katerih do 16. tedna zdravljenja ni prišlo do izboljšanja. Posebne populacije: Bolniki s prekomerno telesno maso s psoriazo v plakih: Pri nekaterih bolnikih s psoriazo v plakih (vključno s psoriatičnim artritisom s sočasno zmerno do hudo psoriazo) in telesno 
maso ≥ 120 kg, ki v 16. tednu niso dosegli popolnega očiščenja kože, lahko 320 mg vsake 4 tedne po 16. tednu dodatno izboljša odziv na zdravljenje. Starejši (≥ 65 let): Odmerka ni potrebno prilagoditi. Okvara ledvic ali jeter: Odmerka ni potrebno prilagoditi. Način uporabe: Primerna 
področja za injiciranje vključujejo stegno, trebuh in nadlaket. Mesta injiciranja je treba menjavati, injekcij pa se ne sme injicirati v psoriazne plake ali na območja, kjer je koža občutljiva, podpluta, eritematozna ali trda. Napolnjene injekcijske brizge ali napolnjenega injekcijskega peresnika 
se ne sme stresati. Po ustreznem usposabljanju v tehniki subkutanega injiciranja si lahko bolniki zdravilo Bimzelx sami injicirajo. Kontraindikacije: Preobčutljivost na učinkovino ali katero koli pomožno snov ali klinično pomembne aktivne okužbe (npr. aktivna tuberkuloza). Posebna 
opozorila in previdnostni ukrepi: Zabeležite ime in številko serije uporabljenega zdravila. Okužbe: Bimekizumab lahko poveča tveganje za okužbe, kot so okužbe zgornjih dihal in oralna kandidoza. Pri odločanju o uporabi bimekizumaba pri bolnikih s kronično okužbo ali anamnezo 
ponavljajoče se okužbe je potrebna previdnost. Zdravljenja z bimekizumabom se ne sme začeti pri bolnikih s katero koli klinično pomembno aktivno okužbo, dokler okužba ne mine ali ni ustrezno zdravljena. Bolnikom, ki se zdravijo z bimekizumabom je treba naročiti, naj poiščejo 
zdravniško pomoč, če se pojavijo znaki ali simptomi, ki kažejo na okužbo. Če se pri bolniku razvije okužba, je treba bolnika skrbno spremljati. Če okužba postane resna ali če se ne odziva na standardno zdravljenje, je treba zdravljenje prekiniti, dokler okužba ne mine. Ugotavljanje 
prisotnosti tuberkuloze (TB) pred zdravljenjem: Pred začetkom zdravljenja z bimekizumabom je treba preveriti, ali so bolniki okuženi s tuberkulozo (TB). Bolnikom z aktivno TB se ne sme dajati bimekizumaba. Bolnike, ki prejemajo bimekizumab, je treba spremljati glede znakov in 
simptomov aktivne TB. Pri bolnikih z anamnezo latentne ali aktivne TB, pri katerih ni mogoče potrditi ustreznega poteka zdravljenja, je treba pred uvedbo bimekizumaba razmisliti o protituberkuloznem zdravljenju. Vnetna črevesna bolezen: Pri uporabi bimekizumaba so poročali o 
novih primerih ali poslabšanjih vnetne črevesne bolezni. Bimekizumab se ne priporoča pri bolnikih z vnetno črevesno boleznijo. Če se pri bolniku pojavijo znaki in simptomi vnetne črevesne bolezni ali poslabšanje že obstoječe vnetne črevesne bolezni, je treba dajanje bimekizumaba 
prekiniti in uvesti ustrezne medicinske ukrepe. Preobčutljivost: Pri zaviralcih IL-17 so opazili resne preobčutljivostne reakcije, vključno z anafilaktičnimi reakcijami. Če se pojavi resna preobčutljivostna reakcija, je treba dajanje bimekizumaba nemudoma prekiniti in uvesti ustrezno 
zdravljenje. Cepljenja: Pred začetkom zdravljenja z bimekizumabom je treba razmisliti o dokončanju vseh starosti ustreznih cepljenj v skladu s trenutnimi smernicami za cepljenje. Bolnikom, ki se zdravijo z bimekizumabom, se ne sme dajati živih cepiv. Bolniki, ki se zdravijo z 
bimekizumabom, lahko prejmejo inaktivirana ali mrtva cepiva. Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij: Študij medsebojnega delovanja niso izvedli. Ni mogoče izključiti klinično pomembnega učinka na substrate CYP450 z ozkim terapevtskim indeksom, 
pri katerih se individualno prilagodi odmerek (npr. varfarin). Na začetku zdravljenja z bimekizumabom pri bolnikih, ki se zdravijo s tovrstnimi zdravili, je treba razmisliti o terapevtskem spremljanju. Populacijske farmakokinetične analize podatkov so pokazale, da na očistek bimekizumaba 
ni vplivalo sočasno jemanje običajnih imunomodulirajočih protirevmatičnih zdravil vključno z metotreksatom, ali predhodna izpostavljenost biološkim zdravilom. Plodnost, nosečnost in dojenje: Ženske v rodni dobi morajo uporabljati učinkovito kontracepcijo med zdravljenjem in 
vsaj še 17 tednov po zdravljenju. Iz previdnostnih razlogov se je med nosečnostjo uporabi zdravila Bimzelx bolje izogibati. Ni znano, ali se bimekizumab izloča v materino mleko. Tveganja za novorojenca/otroka ne moremo izključiti. Odločiti se je treba med prenehanjem dojenja in 
prenehanjem/prekinitvijo zdravljenja z zdravilom Bimzelx, pri čemer je treba upoštevati prednosti dojenja za otroka in koristi zdravljenja za mater. Vpliva bimekizumaba na plodnost pri ljudeh niso ovrednotili. Neželeni učinki: zelo pogosti (≥ 1/10): okužbe zgornjih dihal; pogosti 
(≥ 1/100 do < 1/10): oralna kandidoza, okužbe s tineo, okužbe ušes, okužbe z virusom Herpes simplex, orofaringealna kandidoza, gastroenteritis, folikulitis, glavobol, izpuščaj, dermatitis in ekcem, akne, reakcije na mestu injiciranja, utrujenost; občasni (≥ 1/1.000 do < 1/100): mukozalna 
in kožna kandidoza (vključno s kandidozo požiralnika), konjunktivitis, nevtropenija, vnetna črevesna bolezen. Način in režim predpisovanja in izdaje zdravila: Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega področja medicine ali od njega pooblaščenega 
zdravnika. Imetnik dovoljenja za promet: UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgija. Pred predpisovanjem, prosimo, preberite Povzetek glavnih značilnosti zdravila. Datum revizije besedila: 11/2023. 

 Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije o njegovi varnosti. Zdravstvene delavce naprošamo, da poročajo o katerem koli domnevnem neželenem učinku zdravila. S
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StarWalker® MaQX

StarWalker® MaQX 

Ravolucionarni laserski 

sistem za odstranjevanje 

pigmentov 

in še veliko več 

www.fotona.si
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Q-switch laser z unikatno tehnologijo “pico v nano”

Več kot le laser za pigmente

Indikacije: 

odstranjevanje tetovaž, 

odstranjevanje starostnih in sončnih peg, 

zdravljenje melazme in hiperpigmentacij, 

zdravljenje aken, 

fotomehansko pomlajevanje, 

zdravljenje žilnih sprememb,

preoblikovanje brazgotin.

Patentirana FracTAT® tehnologija za hitrejši 

učinek pri posegih z laserjem

Slovensko znanje in razvoj

Redne delavnice in dodatna izobraževanja

•

•

•

•

•

•

Frakcionalni 1064 nm MaQX poseg za 
zdravljenje aktivnih aken
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Odstranjevanje starostnih peg
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Odstranitev tetovaže po 5. posegih z laserjem
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Odstranjevanje melazme po 12. mesecih in 
6. posegih
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Actinica je medicinski pripomoček,
nudi visoko zaščito pred soncem. 
Namenjena je ljudem z zelo občutljivo kožo, 
osebam, ki so prebolele kožnega raka, 
ljudem s svetlo poltjo, osebam, 
ki so obiskovale solarij ali pa 
veliko izpostavljale soncu...

UKREPAJTE PREVENTIVNO

ZAŠČITITE SVOJO KOŽO
PRED SONČNIMI ŽARKI
Z ACTINICA LOSJONOM.
ZAŠČITITE SVOJO KOŽO, KER ONA ŠČITI VAS
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1 × 300
mg

*Cosentyx celoviti pristop je opredeljen kot učinkovito delovanje na koži, pri trdovratni psoriatični prizadetosti nohtov, lasišča, dlani in podplatov ter tudi pri psoriatičnem 
artritisu; obvladanje trajnih strukturnih okvar pri psoriatičnem artritisu in izboljšanje kakovosti življenja.1
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NEUSMILJEN SRBEŽ IN IZPUŠČAJ, KI SE 
POJAVLJATA PRI ZMERNEM DO HUDEM 
ATOPIJSKEM DERMATITISU1

POMAGAJTE VAŠIM BOLNIKOM

AbbVie d.o.o., Dolenjska cesta 242c , 1000 Ljubljana

1 × na dan za zdravljenje zmernega do hudega atopijskega dermatitisa (AD) pri 
odraslih in mladostnikih, starih 12 let in več, ki so kandidati za sistemsko zdravljenje.1

SI-RNQD-240007
Samo za strokovno javnost.

Datum priprave materiala: februar 2024.
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RINVOQ 15/30/45 mg tablete s podaljšanim sproščanjem

Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije o njegovi varnosti. Zdravstvene delavce naprošamo, da poročajo o katerem koli domnevnem neželenem učinku zdravila. 

Sestava: Ena tableta s podaljšanim sproščanjem vsebuje 15/30/45 mg upadacitiniba. Terapevtske indikacije: Revmatoidni artritis: zdravljenje zmernega do hudega revmatoidnega artritisa pri odraslih bolnikih, ki se niso 
ustrezno odzvali na zdravljenje z enim ali več imunomodulirajočimi antirevmatiki (DMARD) ali teh zdravil ne prenašajo. Zdravilo RINVOQ se lahko uporablja kot samostojno zdravljenje ali v kombinaciji z metotreksatom. 
Psoriatični artritis: zdravljenje aktivnega psoriatičnega artritisa pri odraslih bolnikih, ki se niso ustrezno odzvali na zdravljenje z enim ali več DMARD ali teh zdravil ne prenašajo. Zdravilo RINVOQ se lahko uporablja kot 
samostojno zdravljenje ali v kombinaciji z metotreksatom. Neradiografski aksialni spondiloartritis (nr-axSpA): zdravljenje aktivnega nr-axSpA pri odraslih bolnikih z objektivnimi znaki vnetja, ki ga indicira povišana vrednost 
C-reaktivnega proteina in/ali slikanje z magnetno resonanco, in se niso ustrezno odzvali na nesteroidna protivnetna zdravila. Ankilozirajoči spondilitis (AS): zdravljenje aktivnega AS pri odraslih bolnikih, ki se niso ustrezno 
odzvali na konvencionalno zdravljenje. Atopijski dermatitis: zdravljenje zmernega do hudega atopijskega dermatitisa pri odraslih in mladostnikih, starih 12 let in več, ki so kandidati za sistemsko zdravljenje. Ulcerozni 
kolitis: zdravljenje odraslih bolnikov z zmernim do hudim aktivnim ulceroznim kolitisom, ki se niso ustrezno odzvali ali so se nehali odzivati na konvencionalno zdravljenje ali biološko zdravilo oziroma niso prenašali 
konvencionalnega zdravljenja ali biološkega zdravila. Crohnova bolezen: zdravljenje odraslih bolnikov z zmerno do hudo aktivno Crohnovo boleznijo, ki se niso ustrezno odzivali ali so se nehali odzivati na konvencionalno 
zdravljenje ali biološko zdravilo oziroma niso prenašali konvencionalnega zdravljenja ali biološkega zdravila. Odmerjanje in način uporabe: Zdravljenje z upadacitinibom morajo uvesti in nadzorovati zdravniki, ki imajo 
izkušnje z diagnosticiranjem in zdravljenjem bolezenskih stanj, za katera je upadacitinib indiciran. Odmerjanje Revmatoidni artritis, psoriatični artritis in aksialni spondiloartritis: Priporočeni odmerek upadacitiniba je 15 
mg enkrat na dan. Pri bolnikih z aksialnim spondiloartritisom, pri katerih v 16 tednih ni kliničnega odziva na zdravljenje, je treba razmisliti o prenehanju zdravljenja. Nekaterim bolnikom, ki se na začetku zdravljenja odzovejo 
le delno, se lahko stanje pozneje izboljša z nadaljevanjem zdravljenja več kot 16 tednov. Atopijski dermatitis: � Odrasle osebe: Priporočeni odmerek upadacitiniba je 15 mg ali 30 mg enkrat na dan glede na lastnosti 
posameznega bolnika. Odmerek 15 mg se priporoča pri bolnikih z velikim tveganjem za vensko trombembolijo (VTE), pomembne srčno-žilne neželene dogodke (MACE) in maligne bolezni. Odmerek 30 mg enkrat na dan 
je lahko primeren pri bolnikih z visokim bremenom bolezni, ki nimajo velikega tveganja za VTE, MACE in maligne bolezni, ali pri bolnikih, ki so se neustrezno odzvali na 15 mg enkrat na dan. Uporabljati je treba najmanjši 
učinkoviti odmerek za vzdrževanje odziva. Za bolnike, stare 65 let in več, je priporočeni odmerek 15 mg enkrat na dan. �Mladostniki (stari od 12 do 17 let): Pri mladostnikih, ki tehtajo najmanj 30 kg, je priporočeni odmerek 
upadacitiniba 15 mg enkrat na dan. � Sočasno lokalno zdravljenje: Upadacitinib se lahko uporablja z lokalnimi kortikosteroidi ali brez njih. Lokalni zaviralci kalcinevrina se lahko uporabljajo za občutljive predele, kot so 
obraz, vrat ter intertriginozni in genitalni predeli. Pri bolnikih, pri katerih po 12 tednih ni razvidno, da jim zdravljenje z upadacitinibom koristi, je treba razmisliti o prenehanju zdravljenja. Ulcerozni kolitis: � Indukcija: 
Priporočeni indukcijski odmerek upadacitiniba je 45 mg enkrat na dan 8 tednov. Bolnikom, ki do 8. tedna ne dosežejo zadostne terapevtske koristi, se odmerek 45 mg upadacitiniba enkrat na dan lahko daje še dodatnih 
8 tednov. Upadacitinib se mora prenehati dajati bolnikom, pri katerih do 16. tedna ni razvidno, da jim zdravljenje koristi. � Vzdrževanje: Priporočeni vzdrževalni odmerek upadacitiniba je 15 mg ali 30 mg enkrat na dan 
glede na lastnosti posameznega bolnika: Odmerek 15 mg se priporoča pri bolnikih z velikim tveganjem za VTE, MACE in maligne bolezni. Odmerek 30 mg enkrat na dan je lahko primeren pri nekaterih bolnikih, kot so 
bolniki z visokim bremenom bolezni ali bolniki, ki potrebujejo 16-tedensko indukcijsko zdravljenje, ki nimajo velikega tveganja za VTE, MACE in maligne bolezni ali ki pri odmerku 15 mg enkrat na dan ne kažejo zadostne 
koristi zdravljenja. Uporabljati je treba najmanjši učinkoviti odmerek za vzdrževanje odziva. � Za bolnike, stare 65 let in več, je priporočeni odmerek 15 mg enkrat na dan. � Pri bolnikih, ki so se odzvali na zdravljenje z 
upadacitinibom, je mogoče odmerek kortikosteroidov zmanjšati in/ali dajanje le teh prenehati v skladu s standardno oskrbo. Crohnova bolezen: � Indukcija: Priporočeni indukcijski odmerek upadacitiniba je 45 mg enkrat 
na dan 12 tednov. Pri bolnikih, ki po začetni 12 tedenski indukciji ne dosežejo zadostne terapevtske koristi, je lahko primerna podaljšana indukcija za dodatnih 12 tednov z odmerkom 30 mg enkrat na dan. Pri teh bolnikih 
je treba upadacitinib ukiniti, če po 24 tednih zdravljenja ni dokazov o terapevtski koristi. � Vzdrževanje: Priporočeni vzdrževalni odmerek upadacitiniba je 15 mg ali 30 mg enkrat na dan glede na lastnosti posameznega 
bolnika: Odmerek 15 mg se priporoča pri bolnikih z velikim tveganjem za VTE, MACE in maligne bolezni. Odmerek 30 mg enkrat na dan je lahko primeren pri bolnikih z visokim bremenom bolezni, ki nimajo velikega 
tveganja za VTE, MACE in maligne bolezni ali ki pri odmerku 15 mg enkrat na dan ne kažejo zadostne terapevtske koristi. Uporabljati je treba najmanjši učinkoviti odmerek za vzdrževanje odziva. � Za bolnike, stare 65 let 
ali več, je priporočeni vzdrževalni odmerek 15 mg enkrat na dan. � Pri bolnikih, ki so se odzvali na zdravljenje z upadacitinibom, je mogoče odmerek kortikosteroidov zmanjšati in/ali dajanje le teh prenehati v skladu s 
standardno oskrbo. Medsebojno delovanje: Pri bolnikih z ulceroznim kolitisom in Crohnovo boleznijo, ki prejemajo močne zaviralce CYP3A4, je priporočeni indukcijski odmerek 30 mg enkrat na dan, priporočeni 
vzdrževalni odmerek pa 15 mg enkrat na dan. Začetek uporabe: Zdravljenja se ne sme začeti pri bolnikih z AŠL < 0,5 x 109 celic/l, AŠN < 1 x 109 celic/l ali hemoglobinom < 8 g/dl. Prekinitev uporabe: zdravljenje je treba 
prekiniti, če se bolniku pojavi kakšna resna okužba, in sicer za čas, dokler okužba ni obvladana. Posebne populacije: Pediatrična populacija Varnost in učinkovitost zdravila RINVOQ pri otrocih z atopijskim dermatitisom, 
mlajših od 12 let, ter pri pri otrocih in mladostnikih z revmatoidnim artritisom, psoriatičnim artritisom, aksialnim spondiloartritisom, ulceroznim kolitisom in Crohnovo boleznijo, mlajših od 18 let, še nista ugotovljeni. 
Podatkov o klinični izpostavljenosti pri mladostnikih < 40 kg ni na voljo. Način uporabe: peroralno enkrat na dan, s hrano ali brez nje; bolnik ga lahko vzame kadar koli tekom dneva. Tablete mora zaužiti cele in jih ne sme 
lomiti, drobiti ali žvečiti. Kontraindikacije: Preobčutljivost na učinkovino ali katero koli pomožno snov, aktivna tuberkuloza (TB) ali aktivne resne okužbe, huda okvara jeter, nosečnost. Posebna opozorila in previdnostni 
ukrepi: Upadacitinib se sme pri naslednjih bolnikih uporabljati le, če ni na voljo drugih primernih možnosti zdravljenja: pri bolnikih, starih 65 let in več; pri bolnikih z aterosklerotično srčno-žilno boleznijo v anamnezi ali z 
drugimi dejavniki tveganja za srčno-žilne bolezni (npr. bolniki, ki so ali so bili dolgotrajni kadilci); pri bolnikih z dejavniki tveganja za maligne bolezni (npr. trenutna maligna bolezen ali maligna bolezen v anamnezi). Za 
podrobne opise navedenih poglavij glejte Povzetek glavnih značilnosti zdravila. � Uporaba pri bolnikih, starih 65 let in več � Imunosupresivna zdravila � Resne okužbe � Tuberkuloza � Reaktivacija virusov �Cepljenje 
� Maligne bolezni � Nemelanomski rak kože � Hematološke nepravilnosti � Gastrointestinalne perforacije � Pomembni srčno-žilni neželeni dogodki � Lipidi � Zvišanje jetrnih transaminaz � Venska trombembolija �
Preobčutljivostne reakcije � Hipoglikemija pri bolnikih, ki se zdravijo zaradi sladkorne bolezni Interakcije: Možni vpliv drugih zdravil na farmakokinetiko upadacitiniba: Zdravila, ki močno zavrejo ali inducirajo CYP3A4, 
lahko vplivajo na plazemsko izpostavljenost upadacitinibu. Sočasna uporaba z zaviralci CYP3A4: Med sočasno uporabo z močnimi zaviralci CYP3A4 se izpostavljenost upadacitinibu poveča. 15-mg odmerek upadacitiniba 
enkrat na dan je treba previdno uporabljati pri bolnikih, ki kronično prejemajo močne zaviralce CYP3A4. Pri bolnikih z atopijskim dermatitisom, ki stalno prejemajo močne zaviralce CYP3A4, uporaba 30-mg odmerka 
upadacitiniba enkrat na dan ni priporočljiva. Pri bolnikih z ulceroznim kolitisom ali Crohnovo boleznijo, ki uporabljajo močne zaviralce CYP3A4, je priporočeni indukcijski odmerek 30 mg enkrat na dan, priporočeni 
vzdrževalni odmerek pa 15 mg enkrat na dan. Med dolgoročno uporabo je treba razmisliti o alternativah zdravilom, ki so močni zaviralci CYP3A4. Med zdravljenjem z upadacitinibom se je treba izogibati hrani oziroma 
pijači, ki vsebuje grenivko. Sočasna uporaba z induktorji CYP3A4: Med izpostavljenostjo močnim induktorjem CYP3A4 se izpostavljenost upadacitinibu zmanjša in to lahko zmanjša terapevtski učinek upadacitiniba. Možni 
vpliv upadacitiniba na farmakokinetiko drugih zdravil: 30 mg ali 45 mg upadacitiniba enkrat na dan ima morda šibek indukcijski učinek na CYP3A. 45 mg upadacitiniba enkrat na dan ima šibek indukcijski učinek na 
CYP2D6. Med sočasno uporabo z upadacitinibom prilagoditev odmerka substratov CYP3A, substratov CYP2D6, rosuvastatina ali atorvastatina ni potrebna. Plodnost, nosečnost in dojenje: Ženske v rodni dobi: Ženskam 
v rodni dobi je treba naročiti, da morajo med zdravljenjem in še 4 tedne po zadnjem odmerku upadacitiniba uporabljati učinkovito kontracepcijo. Pediatričnim bolnicam in/ali njihovim staršem/skrbnikom je treba naročiti, 
naj o pojavu menarhe pri bolnici med jemanjem upadacitiniba obvestijo lečečega zdravnika. Nosečnost: Upadacitinib je med nosečnostjo kontraindiciran. Dojenje: Upadacitiniba se med obdobjem dojenja ne sme 
uporabljati. Neželeni učinki: Zelo pogosti: okužbe zgornjih dihal, akne. Pogosti: bronhitis, herpes zoster, herpes simpleks, folikulitis, influenca, okužba urinarnega trakta, pljučnica, nemelanomski rak kože, anemija, 
nevtropenija, limfopenija, urtikarija, hiperholesterolemija, hiperlipidemija, kašelj, bolečine v trebuhu, navzea, izpuščaj, utrujenost, zvišana telesna temperatura, zvišanje CPK v krvi, zvišanje ALT, zvišanje AST, povečanje 
telesne mase, glavobol. Občasni: oralna kandidoza, divertikulitis, sepsa, resne preobčutljivostne reakcije, hipertrigliceridemija, gastrointestinalne perforacije. Način in režim izdajanja: Rp. Imetnik DzP: AbbVie 
Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Nemčija. Pred predpisovanjem in uporabo, prosimo, preberite celoten Povzetek glavnih značilnosti zdravila. Datum revizije besedila: 12/2023.

REFERENCA: 1. Povzetek glavnih značilnosti zdravila Rinvoq.
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Enostavno odmerjanje za bolnike s PsO in PsA

Indikacije1

Psoriaza v plakih: Zdravilo SKYRIZI (risankizumab) je indicirano za zdravljenje 

zmerne do hude psoriaze v plakih pri odraslih, ki so kandidati za sistemsko 

zdravljenje. Psoriatični artritis: Zdravilo SKYRIZI (risankizumab), samostojno 

ali v kombinaciji z metotreksatom (MTX), je indicirano za zdravljenje aktivnega 

psoriatičnega artritisa pri odraslih z nezadostnim odzivom na eno ali več 

imunomodulirajočih antirevmatikov (DMARD – disease-modifying anti-

rheumatic drugs) ali odraslih, ki teh zdravil niso prenašali.

LE 4 INJICIRANJA NA LETO
po začetnih odmerkih za bolnike

s PsO in PsA1*

BREZ PRILAGAJANJA ODMERKOV
ne glede na značilnosti bolnika,

vključno z ITM in težo1-4 †

1 PERESNIK
28. TEDEN

1 PERESNIK
40. TEDEN

1 PERESNIK
52. TEDEN

21 3 4
1 PERESNIK
0. IN 4. TEDEN

1 PERESNIK
16. TEDEN

12 TEDNOVINDUKCIJA 12 TEDNOV 12 TEDNOV 12 TEDNOV

*Vzdrževalni odmerek (1 peresnik/odmerek) vsakih 12 tednov po začetnem odmerku 0. in 4. teden. V primeru izpuščenega odmerka je treba odmerek uporabiti čim prej. Potem je treba 

uporabo zdravila nadaljevati ob redno predvidenem času.
† Očistek in volumen porazdelitve risankizumaba se povečujeta s povečevanjem telesne mase, kar lahko privede do zmanjšane učinkovitosti pri bolnikih z visoko telesno maso (>130 kg). 

To opažanje temelji na omejenem številu preiskovancev.

PsO – Psoriaza, PsA – Psoriatični artritis, ITM – indeks telesne mase.

AbbVie Biofarmacevtska družba d.o.o.
Dolenjska cesta 242c, 1000 Ljubljana
www.abbvie.com

Samo za strokovno javnost.
Datum priprave materiala: marec 2024

SI-RISN-220045

Reference: 1. Povzetek glavnih značilnosti zdravila SKYRIZI. 2. Leonardi C, Gordon K, Longcore M, Gu Y, Puig L. Weight-based analysis of psoriasis area and severity index improvement at 52 weeks of risankizumab or ustekinumab 
treatment: an integrated analysis of patients with moderate-to-severe plaque psoriasis. Poster presented at: 24th World Congress of Dermatology (WCD); June 10–15, 2019; Milan, Italy. Poster 5248. 3. Strober B, Menter A, Leonardi 
C, et al. Efficacy of risankizumab in patients with moderate-to-severe plaque psoriasis by baseline demographics, disease characteristics and prior biologic therapy: an integrated analysis of the phase III UltIMMa-1 and UltIM-
Ma-2 studies. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2020;34(12):2830-2838. doi:10.1111/jdv.16521. 4. Strober B, Valdecantos WC, Zhan T, Lambert H, Menter A. Efficacy of risankizumab in moderate-to-severe plaque psoriasis by baseline 
characteristics and prior therapies. Poster presented at: Skin Inflammation & Psoriasis International Network (SPIN) 6th Congress; April 25–27, 2019; Paris, France. Poster P081. 5. Blauvelt A, Gordon KB, Lee P, et al. Efficacy, safety, 
usability, and acceptability of risankizumab 150 mg formulation administered by prefilled syringe or by an autoinjector for moderate to severe plaque psoriasis. J Dermatolog Treat. 2021;1-9. doi:10.1080/09546634.2021.1914812.
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Skyrizi 150 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku; Sestava: En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 150 mg risankizumaba v 1 ml raztopine. Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 75 mg risankizumaba 
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antirevmatikov (DMARD – disease-modifying anti-rheumatic drugs) ali odraslih, ki teh zdravil niso prenašali. ����������	��	�����	�!"��#�$ To zdravilo je namenjeno za uporabo pod vodstvom in nadzorom zdravnika, ki ima izkušnje z 
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Za zdravljenje odraslih bolnikov

s fungoidno mikozo (FM) ali

Sézaryjevim sindrom (SS).1

Zdravilo POTELIGEO® (mogamulizumab) 
znatno podaljša preživetje brez napredovanja
bolezni v primerjavi z vorinostatom.2

Zdravilo POTELIGEO® je indicirano za zdravljenje 
odraslih bolnikov s fungoidno mikozo (FM) ali 
Sézaryjevim sindrom (SS), ki so predhodno 
prejeli vsaj eno sistemsko zdravljenje.1

† Vorinostat je odobrila FDA (ameriška zvezna uprava za hrano in zdravila) za zdravljenje MF in SS v Združenih državah in trenutno ni registriran v EU. Vsa sklicevanja na vorinostat v tem dokumentu so izključno za namen 
natančne komunikacije rezultatov študije MAVORIC in niso namenjena podpori uporabe vorinosata.

Literatura: 1. Povzetek glavnih značilnosti zdravila POTELIGEO®  (mogamulizumab), september 2023. 2. Kim YH, Bagot M, Pinter-Brown L, et al. Mogamulizumab versus vorinostat in previously treated cutaneous T-cell 
lymphoma (MAVORIC): an international, open-label, randomised, controlled phase 3 trial. Lancet Oncol. 2018;19(9):1192–1204.

Za več informacij se obrnite na lokalnega zastopnika: 

Swixx Biopharma d.o.o., Pot k sejmišču 35, 1231 Ljubljana - Črnuče

T: +386 1 23 55 100, E: slovenia.info@swixxbiopharma.com

Koda: PM-SI-2024-2-487

Datum odobritve: 02/2024

SAMO ZA STROKOVNO JAVNOST

POTELIGEO® 4 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje (mogamulizumab)
Pred predpisovanjem zdravila, prosimo, preberite celoten povzetek glavnih značilnosti zdravila (SmPC).
Učinkovina: mogamulizumab (4  mg/ml). Pakiranje: koncentrat za raztopino za infundiranje. Ena viala vsebuje 
20 mg mogamulizumaba v 5 ml raztopine (4 mg/ml) v 10-ml stekleni viali. Indikacije: zdravljenje odraslih bolnikov 
s fungoidno mikozo (FM) ali Sézaryjevim sindromom (SS), ki so predhodno prejeli vsaj eno sistemsko zdravljenje. 
Odmerjanje in način uporabe: priporočeni odmerek zdravila POTELIGEO je 1  mg/kg. Daje se samo v obliki 
intravenske infuzije, ki traja najmanj 60  minut. Zdravljenje smejo uvesti in nadzorovati zdravniki z izkušnjami 
pri zdravljenju raka. Zdravilo smejo bolnikom dajati samo zdravstveni delavci v okolju, kjer je na voljo oprema za 
oživljanje. V prvem 28-dnevnem krogu zdravljenja se zdravilo daje v tedenskih presledkih 1., 8., 15. in 22. dan, temu 
pa sledijo infuzije v dvotedenskih presledkih 1. in 15. dan vsakega nadaljnjega 28-dnevnega kroga zdravljenja, dokler 
bolezen ne napreduje ali se pojavijo nesprejemljivi toksični učinki. Pri prvi infuziji se priporoča predhodno zdravljenje 
z antipiretikom in antihistaminikom. Če se pojavi reakcija na infuzijo, je treba tudi pred nadaljnjimi infuzijami uporabiti 
predhodno zdravljenje. Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo POTELIGEO, se je pojavil medikamentozni izpuščaj (kožna 
reakcija na zdravilo); nekateri primeri so bili hudi in/ali resni. Če se pojavi izpuščaj (ki je povezan z zdravilom) s stopnjo 
resnosti 2 ali 3 (zmerna ali huda), je treba zdravljenje z zdravilom POTELIGEO prekiniti in izpuščaj ustrezno zdraviti, 
dokler se ne izboljša do stopnje 1 ali nižje (blaga resnost). Nato se lahko zdravljenje nadaljuje. Ob pojavu življenjsko 
nevarnega izpuščaja (stopnja 4) je treba zdravljenje z zdravilom POTELIGEO trajno opustiti. Pri bolnikih, zdravljenih 
z zdravilom POTELIGEO, so opazili akutne reakcije, povezane z infundiranjem. Te reakcije so bile večinoma blage 
ali zmerne (stopnje  1–2), vendar so poročali tudi o nekaj hudih reakcijah (3.  stopnja). Večina reakcij, povezanih z 
infundiranjem, se pojavi med prvo infuzijo ali kmalu po njej (v 24 urah po dajanju zdravila), nato pa se pojavnost pri 
nadaljnjih krogih zdravljenja zmanjšuje. Če se pojavijo blage do hude reakcije (stopnje 1–3), povezane z infundiranjem, 
je treba infundiranje zdravila POTELIGEO začasno prekiniti in zdraviti simptome. Pri ponovni uvedbi infundiranja 
po odpravi simptomov je treba zmanjšati hitrost infuzije za najmanj 50 %. Če se reakcija ponovi, je treba razmisliti 
o opustitvi infundiranja. Ob pojavu življenjsko nevarne reakcije (stopnje  4), povezane z infundiranjem, je treba 
zdravljenje z zdravilom POTELIGEO trajno opustiti. Kontraindikacije: preobčutljivost na učinkovino ali katero koli 
pomožno snov. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Pri uporabi zdravila POTELIGEO pri bolnikih s T-celičnimi 
limfomi razen FM ali SS v kliničnih preskušanjih so pri manj kot 1 % bolnikov poročali o pojavu resnih kožnih reakcij, 
vključno s Stevens-Johnsonovim sindromom (SJS) in toksično epidermalno nekrolizo (TEN). O tem so poročali tudi v 
obdobju po prihodu zdravila na trg. Nekateri primeri so imeli smrtni izid. Bolnike je treba pozorno spremljati zaradi 
simptomov ali znakov, ki kažejo na SJS ali TEN. Če se pojavijo, je treba zdravljenje z zdravilom POTELIGEO prekiniti, 
zdravljenje pa se ne sme ponovno začeti, dokler SJS ali TEN nista izključena in se kožna reakcija izboljša do stopnje 1 

SKRAJŠAN POVZETEK GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA

ali nižje. Pri bolnikih s FM ali SS, zdravljenih z zdravilom POTELIGEO, obstaja večje tveganje za resno okužbo in/ali 
ponovno aktivacijo virusa. Kombinacij zdravila POTELIGEO s sistemskimi imunomodulirajočimi zdravili ali drugimi 
odobrenimi zdravili za zdravljenje FM ali SS niso preučili in zato niso priporočljive. Med zdravljenjem z zdravilom 
POTELIGEO se lahko uporabljajo topikalni steroidi ali majhni odmerki sistemskih kortikosteroidov; vendar je tveganje 
za resno okužbo in/ali ponovno aktivacijo virusa pri sočasni uporabi lahko večje. Bolnike je treba spremljati glede 
znakov in simptomov okužbe ter jih takoj zdraviti. Bolnike je treba pred začetkom zdravljenja z zdravilom POTELIGEO 
testirati za okužbo z virusom hepatitisa B. Bolnikom s pozitivnim testom za sedanjo/preteklo okužbo s hepatitisom B se 
priporoča, da se posvetujejo z zdravnikom, ki ima strokovno znanje o zdravljenju hepatitisa B. Pri bolnikih, pri katerih 
so po zdravljenju z zdravilom POTELIGEO opravili presaditev hematopoetskih matičnih celic (HSCT), so poročali o 
zapletih, vključno s hudo boleznijo presadka proti gostitelju (GVHD). Poročali so o večjem tveganju za zaplete pri 
presaditvi, če je zdravilo POTELIGEO dano nedolgo (približno 50  dni) pred HSCT. Bolnike natančno spremljajte in 
bodite pozorni na zgodnje znake zapletov, povezanih s presadkom. Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo POTELIGEO, 
so opazili sindrom tumorske lize (TLS). Bolnike je treba pozorno spremljati z ustreznimi laboratorijskimi in kliničnimi 
preiskavami za stanje elektrolitov, hidracije in delovanja ledvic, zlasti v prvem mesecu zdravljenja, in jih obravnavati 
skladno z najboljšo medicinsko prakso. Bolnike, ki imajo dejavnike tveganja, povezane z boleznimi srca, je treba 
spremljati in uvesti ustrezne previdnostne ukrepe. Neželeni učinki: resni neželeni učinki, o katerih so najpogosteje 
poročali, so bili pljučnica, pireksija, z infuzijo povezana reakcija in celulitis. Hudi neželeni učinki so vključevali 
respiratorno odpoved 4. stopnje (1,1 %) ter polimiozitis in sepso 5.  stopnje (0,5 % pri obeh učinkih). Zelo pogosti 
(≥ 1/10) neželeni učinki so zaprtost, driska, navzea, stomatitis, utrujenost, periferni edem, pireksija, okužbe, reakcija, 
povezana z infundiranjem, glavobol, kožna reakcija na zdravilo (vključno z izpuščajem). Pogosti (≥ 1/100 do < 1/10) 
neželeni učinki so anemija, nevtropenija, levkopenija, trombocitopenija, hipotiroidizem, bruhanje, okužba zgornjih 
dihal, zvišanje ravni jetrnih encimov, zmanjšanje števila limfocitov. Za celoten seznam neželenih učinkov, prosimo, 
glejte SmPC. Poročanje o domnevnih neželenih učinkih: Poročanje o domnevnih neželenih učinkih zdravila po 
izdaji dovoljenja za promet je pomembno. Omogoča namreč stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji 
zdravila. Od zdravstvenih delavcev se zahteva, da poročajo o katerem koli domnevnem neželenem učinku zdravila 
na: Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni 
center za farmakovigilanco, Slovenčeva ulica 22, SI-1000 Ljubljana, Tel: +386 (0)8 2000 500, Faks: +386 (0)8 2000 510, 
e-pošta: h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si. Imetnik dovoljenja za promet: Kyowa Kirin 
Holdings B.V., Bloemlaan 2, 2132 NP Hoofddorp, Nizozemska. Številka dovoljenja za promet: EU/1/18/1335/001. 
Način in režim izdaje: H. Datum prve odobritve: 22. november 2018. POTELIGEO® je registrirana blagovna 
znamka. Datum priprave informacije: 01/2024.
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#Pri psoriazi in psoriatičnem artritisu. Pri Behçetovi bolezniji (BB) je zdravilo Otezla® indicirano za zdravljenje odraslih bolnikov z razjedami v ustih, povezanimi z BB, ki so kandidati za sistemsko zdravljenje.

*Literatura: 1. Povzetek glavnih značilnosti zdravila Otezla®. 2. Reich K et al. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2018;32:397–402. 3. Nash P et al. Ann Rheum Dis. 2018;77:690–698.
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Otezla® 10 mg, 20 mg in 30 mg filmsko obložene tablete (apremilast) – SKRAJŠAN POVZETEK GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA
Samo za strokovno javnost. Pred predpisovanjem si preberite celoten Povzetek glavnih značilnosti zdravila (SmPC).
SESTAVA ZDRAVILA: Ena filmsko obložena tableta vsebuje 10 mg, 20 mg ali 30 mg apremilasta. Pomožne snovi: Ena 10-mg tableta vsebuje 57 mg laktoze, ena 20-mg tableta vsebuje 114 mg laktoze, ena 
30-mg tableta vsebuje 171 mg laktoze. TERAPEVTSKE INDIKACIJE: Psoriatični artritis: Zdravilo Otezla®, samo ali v kombinaciji z imunomodulirajočimi protirevmatičnimi zdravili (DMARDs - Disease Modifying 
Antirheumatic Drugs), je indicirano za zdravljenje aktivnega psoriatičnega artritisa (PsA) pri odraslih bolnikih, ki so se nezadostno odzvali na predhodno zdravljenje z DMARD ali ga niso prenašali. Psoriaza: Zdravilo 
Otezla® je indicirano za zdravljenje zmerne do hude kronične psoriaze (PSOR) v plakih pri odraslih bolnikih, ki se niso odzvali, je pri njih kontraindicirano ali ne prenašajo drugih vrst sistemskega zdravljenja, 
vključno s ciklosporinom, metotreksatom ali psoralenom in ultravijolično svetlobo A (PUVA). Behçetova bolezen: Zdravilo Otezla® je indicirano za zdravljenje odraslih bolnikov z razjedami v ustih, povezanimi z 
Behçetovo boleznijo (BB), ki so kandidati za sistemsko zdravljenje. ODMERJANJE IN NAČIN UPORABE: Zdravljenje z zdravilom Otezla® morajo uvesti specialisti, ki imajo izkušnje v diagnostiki in zdravljenju psoriaze, 
psoriatičnega artritisa ali Behçetove bolezni. Priporočeni odmerek apremilasta je 30 mg peroralno dvakrat na dan, približno 12 ur narazen (zjutraj in zvečer), brez omejitev glede hrane. Potreben je začetni titracijski 
načrt, kot je prikazan v preglednici 1 v nadaljevanju. Ponovno titriranje po začetnem titriranju ni potrebno.
Preglednica 1. Načrt titriranja odmerka

1. dan 2. dan 3. dan 4. dan 5. dan 6. dan in naprej

zjutraj zjutraj zvečer zjutraj zvečer zjutraj zvečer zjutraj zvečer zjutraj zvečer

10 mg 10 mg 10 mg 10 mg 20 mg 20 mg 20 mg 20 mg 30 mg 30 mg 30 mg

Če bolnik izpusti odmerek, mora čimprej vzeti naslednji odmerek. Če je takrat že skoraj čas za naslednji odmerek, naj ne vzame izpuščenega odmerka in naj ob rednem času vzame naslednji odmerek. Med ključ-
nimi preskušanji so opazili največje izboljšanje v prvih 24 tednih zdravljenja PsA in PSOR, ter v prvih 12 tednih zdravljenja BB. Če bolnik po tem obdobju ne kaže znakov, da mu zdravljenje koristi, je treba ponovno 
premisliti o zdravljenju. Bolnikov odziv na zdravljenje je treba ocenjevati v rednih presledkih. Starejši bolniki: Pri starejših bolnikih prilagajanje odmerka ni potrebno. Bolniki z okvaro ledvic: Pri bolnikih z blago in zmer-
no okvaro ledvic prilagajanje odmerka ni potrebno. Pri bolnikih s hudo okvaro ledvic (očistek kreatinina manjši od 30 ml/min, ocenjen s Cockcroft-Gaultovo enačbo) je treba zmanjšati odmerek apremilasta na 30 mg 
enkrat dnevno. Za začetno titriranje odmerka v tej skupini se priporoča, da se apremilast titrira samo zjutraj, kot je navedeno v preglednici 1, večerni odmerki pa naj se izpustijo. Bolniki z okvaro jeter: Pri bolnikih z 
okvaro jeter prilagajanje odmerka ni potrebno. Pediatrična populacija: Varnost in učinkovitost apremilasta pri otrocih, starih 0 do 17 let, nista bili dokazani. Podatkov ni na voljo. Način uporabe: Zdravilo Otezla® je za 
peroralno uporabo. Filmsko obložene tablete je treba pogoltniti cele, lahko se jih jemlje s hrano ali brez nje. KONTRAINDIKACIJE: Preobčutljivost na učinkovino ali katero koli pomožno snov. Nosečnost. POSEBNA 
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI: Driska, navzea in bruhanje: Če se pri bolniku pojavi huda driska, navzea ali bruhanje, bo morda potrebna prekinitev zdravljenja z apremilastom. Psihiatrične motnje: Bol-
nike in skrbnike je treba poučiti, naj o morebitnem spremenjenem vedenju ali razpoloženju in morebitnih samomorilnih mislih obvestijo zdravnika, ki jim je predpisal zdravilo. Če bolniki občutijo nove psihiatrične 
simptome oziroma se obstoječi poslabšajo, ali če se ugotovi, da imajo samomorilne misli ali so poskusili storiti samomor, se priporoča prekinitev zdravljenja z apremilastom. Huda okvara ledvic: Pri bolnikih s hudo 
okvaro ledvic je treba odmerek zdravila Otezla® zmanjšati na 30 mg enkrat na dan. Bolniki s premajhno telesno maso: Bolnike, ki imajo v začetku zdravljenja premajhno telesno maso, je treba v rednih presledkih 
kontrolirati glede njihove telesne mase. V primeru nerazložene in klinično pomembne izgube telesne mase mora te bolnike oceniti zdravnik, v poštev pride prekinitev zdravljenja. Vsebnost laktoze: Bolniki z redko 
dedno intoleranco za galaktozo, odsotnostjo encima laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila. MEDSEBOJNO DELOVANJE Z DRUGIMI ZDRAVILI IN DRUGE OBLIKE INTERAKCIJ:
Sočasno dajanje močnega spodbujevalca encima citokrom P450 3A4 (CYP3A4), rifampicina, je povzročilo zmanjšanje sistemske izpostavljenosti apremilastu, kar lahko povzroči izgubo njegove učinkovitosti. Zato 
uporaba močnih spodbujevalcev encima CYP3A4 (npr. rifampicina, fenobarbitala, karbamazepina, fenitoina in šentjanževke) z apremilastom ni priporočljiva. V kliničnih študijah so dajali apremilast sočasno s 
topikalno terapijo (vključno s kortikosteroidi, šamponom s premogovim katranom in pripravki za lasišče s salicilno kislino) in s fototerapijo z UVB. Med ketokonazolom in apremilastom ter med apremilastom in 
peroralnimi kontracepcijskimi sredstvi, ki vsebujejo etinilestradiol in norgestimat ni bilo klinično pomembnih interakcij. Pri bolnikih s psoriatičnim artritisom ni bilo farmakokinetičnih interakcij med apremilastom in 
metotreksatom. Apremilast lahko dajemo sočasno z močnim zaviralcem CYP3A4, na primer ketokonazolom, skupaj s peroralnimi kontracepcijskimi sredstvi ali sočasno z metotreksatom. PLODNOST, NOSEČNOST 
IN DOJENJE: Ženske v rodni dobi: Preden se lahko uvede zdravljenje, je treba izključiti nosečnost. Ženske v rodni dobi morajo uporabljati zanesljivo kontracepcijsko metodo, da preprečijo morebitno nosečnost med 
zdravljenjem. Nosečnost: Apremilast je kontraindiciran med nosečnostjo. Dojenje: Tveganja za dojenega otroka ne moremo izključiti, zato se apremilasta med dojenjem ne sme uporabljati. NEŽELENI UČINKI: Zelo 
pogosti (≥ 1/10): okužba zgornjih dihal, glavobol, driska, navzea. Pogosti (≥ 1/100 do < 1/10): bronhitis, nazofaringitis, zmanjšan apetit, nespečnost, depresija, migrena, tenzijski glavobol, kašelj, bruhanje, dispepsija, 
pogosto iztrebljanje, bolečina v zgornjem delu trebuha, gastroezofagealna refluksna bolezen, bolečina v hrbtu, utrujenost. Občasni (≥ 1/1.000 do < 1/100): preobčutljivost, samomorilne misli in vedenje, krvavitev v 
prebavilih, izpuščaj, urtikarija, zmanjšanje telesne mase. Neznana pogostnost: angioedem. NAČIN IN REŽIM PREDPISOVANJA TER IZDAJE ZDRAVILA: Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept s posebnim 
režimom – Rp/Spec. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemska. Dodatna pojasnila lahko dobite v lokalni pisarni: Amgen zdravila d.o.o., 
Ameriška ulica 2, SI1000 Ljubljana. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA: April 2020. DATUM PRIPRAVE INFORMACIJE: Februar 2023. Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske 
agencije za zdravila http://www.ema.europa.eu. 

ZDRAVILO OTEZLA® – UČINKOVITOST IN DOBRO PRENAŠANJE:

ZA VAŠE BOLNIKE TAKOJ PO PRVEM SISTEMSKEM ZDRAVLJENJU.#,*

Amgen zdravila d.o.o.

Ameriška ulica 2, Ljubljana, Slovenija



175

�������������	���������������������
�����	��������������� �!�� �!�

��
��
�
����
����������

���!�����$������
��� �!�������	�	�
"�����#������

�$%�

*�!��!�!�	�!# ���	��������������	����	������� ��	)��)��!# ��������	���)����)������	�9�3
 �!������ ��	)���������	��������	8�������������	9����������� � ������)�!	�������)���3
!	
�	�������	8�	� ��9������
	�������� ��	� !������!�	���
�!��4���
	�	���	 �������������
 �!��!���������	�������	�)���	���	 ����)�����8���9��������!#�	����	�����������	���	���3
�������� ������������������� ��	)���������	������	 ���������9�!���)�����	�	
�����	�8�	�
����� ���!��	�������	)������������ � ��8������	9�����	�)�������)��!�����������8���!�����
��������
����������������	��������������������� � �����	����	�	
�	��# ��
$����	������ ��9�������	�����������)���	������� !# ����� C����� ������� �!��!�������	�� ��
����D8� �	 '�!	
��)�� C����� 	�3!����	!�  �!������  ����� �D� ��	� 9� �!�)���)�� �������� C�����
 �!��!��������������	
��)�����	�� ���������#D��*�������� ��� !#�	� 	�!��)�����	�����������
	 ����!��	���!# ���	9����	�����	�#��� �����)#�

�)+��Y+%�%-+\(

$�������������	9� �!��!�����	�!# ���	98�����	�	���	9�����!����	9���)��	98��������!	�����	���
	�������
	����	!���!#��������#������>3:���4�������9��!����!	
��������������	� ��	)�� 	8�
���������� 	 �������
��� !��������� !� #� ����� 8����� ��9������� ����	��!���!����	9�
����������	����1:������	��������	!�� #����	�� ������!������	�� 	�)�����	�����!#��$�	�
�����9��������� �!��!���������)��!������������������ �����8���	� ��	9���������	3
�� � ����#
��*������)��!����� �!��!�������	�� ��������	�� ����� �8���	������9�!#�	�
���	�� �����
�	��8���	� ��	9��������
�!����	
��)�����	�� ��)�����	�����!#���$�	��!���	9�
�������� �!��!���������������C����� 	����� 8����� 	��8����������!� D��

��+&+'&(�/�+*(

��	�	
�����	��������������	
���	����9������� ����)��!��������	)������������ � ���C�����
��	��� �	�����	�!�8��	�� �8����#�	!	�8��	�)��	�)���#�� 8���D�������)��!���������	�����	 ��

���!�8�������
����� �������	��#�#!�������#��8�	���������	���	�������8����!����	������	�	����
��9��������������!#�	������		�����	
������		9����#�8�������	��!# �����8�	���)��!��#�3
���	���������#�	���������!�3��	!� �!������������	8��������������������	9����� � ����9��
���������	
��I����������8������!�3��	!� �!����8��	�	����	�� ���	��!�3
��	��!����	�������3
!���*�!��!�!�	����������9������ ��	��	�A�!�	���!#�	���
��������	������8�!���!��	�	
�����	��
��� 	���������	�	���8���� �!	!	����	�	��#�	�����������4�
	�� ���	9�����	 ����!�����	���)	�	8�	�
��������������	���	�	�	���	 ����)��!# ���������!��	�!# ���	�	 ����!��������� �!��!��	���3
�#�������
����!���������)	��8���9����������	����	#�����!#�	������������������3���������!��3
	'�� ����	�!�	�#�	����



176

�������������	���������������������
�����	��������������� ��!��� �!�

��0(/0(0/*+�*(.`+&%Y��%\*�������)��!�������� �����������)�����8�������������8����!#8�
�)����	9�#���8�!���#9��	��9��!�����	�	
�����	����9������� ��!#�	���	�	����C����	�� ����K3
�	����	���D�����	��#���	 	�!�����)	�!��	�� 	�C����	�� ��!����)	��!����D���	��������!	��������
����������	������ ����
��!�������CG���#��s����)�HD8�	����!��������!	��!���	����������
������� #�����#�C����	�� ������#	�����D���������#���� �!��!�!�	����	�� ��������9��
�����!�����)�!	���������!	
������	�
��C������	���������!	��D8�	������ �����	��	��	��#3
�#���

������	���9����������#�������������	���	����������������	 ��!#�	��(-�0%$%�]%��,�&�
%,��(��&%*(.`+&%Y��%\*��C	���	!#���	�	����	��	D��$�)��!������������	���	������9� ���:7��	��
;7���!� �	��)�����)����	9�'���9��	�	
������9���� ���� �������� ��������������)������
#�	��!����������	�
����������#�������������	���	��������8�	���������!�����
8���	!� �!����8�
��� �!�	�����������#�
���� �	�����	#���	��8�	������
��	��	�	8�#����	��8�����	������#�!� 	�
	���#�� 	��

$������� ����� ���� � ��� ��9�� ����	 �� !#�	� ��� ��#)	9� ����	��9� 3� �*/0.(Y(Y(.&(�
�(-�0%$(�]%��,�&�������8�������� ����)��	!�����������)��!�������F*$���������������	3
 ���	 ����	 �	�!����	!��	��	 ���������	�� � �C��	 �����F*$�D8���������������#)	 	�
�	�������	 	����	�� 	�C#��)��	!���	8�)��!��	�!��!	����	D�3���#�������F*$��

(�!����H�Q���'�7��	�%����	�*�%	�
%�.�4�5	*�!%�!���?��''	�6��'��&�
	��5����	%������)�6��)&�'(���
+	'+��&	��'Z*������*�



177

�������������	���������������������
�����	��������������� �!�� �!�

(�!���#H�8%*�'	&	&	'�	�E	7���!	�
,���5���

�������������0[Y%.\�$�).�]($+�������)��!��������� ������	�!���#�����!������	� ����	����
&��
	������� �!��!�����������#���9#���������������#������C���#�����!���*��K�%����9D���

*�!��!�!�	�*(.`+&%Y�)�\['������)��!����!���	��������������������� ���#8����!#�	����
!���#9#�	��9��!#��+������������	����������#8����!#8������#8�#�	9�	�� ����	�	�

�(.`+&%Y+� -�&+0%[.+&(.&�-(� 0.(*0(� ���	#����� ������ ������� �����)��!���� �� 	�)�	����	�
��)	�	8�������	������	�	�!���#9��	���)����� ����#��!�)����

��&(�&%`��+'&+�*(.`+&%Y������������������8������������)��!���������!����	!���	8�9	!���
���!�
8���	!� �!�������	� ���	��!�3�	���	
������#����	�!# ��8�	����9��������	�	��#����	����
��� 	������9�����9� ��)	� 8��	�)��	�)���#�� 8�����������	
�	����	�� ���	���������	�
!# ����L�������	��!��� #�!	�������	��8����)����9���� ������������	���	 ����� � ������	3
 ���	9������	�������	��)����8������)�����8�!���#9��	�����!�����!	��������)�!	����

���(&%Y� ����� ��)��!�� ������� �� ���8� ������� � �����)	������� ��� ��!� ���	 ����3
)�� ����� ��	����)	����������)��
�����������!��	!�	�	��	�3!����	!������	���������	�������
 ����� ���������)	�����	9��	 '�	9���!	����������	����	������	����������	���9� �!�)��3
�)����������������� �!��!���� ����� �������9�����	) ��!	�����C�����!�8���	!� �!����D���	�
�	) ��!	�����C�	�	���3 ���	��!�8�������!�8�
��	��!�D8�����	
�	9����	��!	�	��)������������!�
���8�	����	�A�!�	�����C��	��� 	�8���� 	�8��#�#!	�D8����#��������	�����
�!�����	���$���� ����
��9�����	)��������!# ����8��!��!�� ���	�G��#�����#�H�	���	�)��	�)���#�� 8���	�����	 3
#�	�������	 ���	� ����� ������		�������!�8�
��	��!�8������!����	� ���	��!�� ������	!���
���	���

������Y�0(/0(,��)�%h'(0%`��+'&�-(�*(.`+&%Y(�[/0&��$%0�+&����	
�������!������� ������
�����)	���)�����	�����!#�



178

�������������	���������������������
�����	��������������� ��!��� �!�

�������!	
��������	!���	�A�!���	������8�	���������	������	� ��	)���9� �!������������	�
C���� 	���	���	 '� 	D8� 	 ��#�� �� ��$*�Y+\(�*%1��������)��!������������������	�����		9�
���#!��� 	���	
������� 	���	�� ���������!�� ��#�����)�����)�����������	����
��������
�����	�!#�	���	����	
�	� 	�������	'���!	��	�������	�!����#!�	�	�����	
�	��	 '��	!�	����� 	�	�
��	�	
��� ��	�� ���	9� ���� � �� ��� ����� ����	
��I� �	�	 �� ��9�� ����	�	����� ��	� )������3
	�	��������
��!�3������!�8��	���	
��3�	���!�3 ���	��!����	�9� ���)	
������#�����#���	��
������+������9������ 	�����	�)���!	�	�� ��!#�	���
� ������������������ �9� �!������
������	�C����� 	
������� 	������D�

(�!���=H�$�.��5	*�!%�&��	��&	�

(�!���&H�$�.��5	*�!%������	��+�����7	�%	'+��&	�%�.��



179

�������������	���������������������
�����	��������������� �!�� �!�

(�!���=H�$�.��5	*�!%�&��	��&	�

"+(-&%,(

&�� �	�)����� ��� �#���� �	���	��� ���	9� ���� � �� 	�� 9	�!���!������ ���	����8� 	� ������
���
	����!	8�	��������������	 ���� #����	�� #��$�	�!� ��������)�����	���!#�	�	 #��9	�3
!�� 	
������	������$�	����	����#���	 ����)�� !# ����� �����	�� ����� 	��	���� �����	9�
���	���8������������
��	9���#��!� #����������!���������!	�	�����	!	������	������	����
�� ��
�9	�!��������9����������	'�����	���	8� ���	�������!#�	����������	!	��	�	����������)�3
!	��	�	��	�	8���!�������!��������!��
���������	������	�	
�	 	�	 '�� ��	�� 	��$�	�!� ��!���� �
���� �
���9��!#�	��!����!�	�����������	��!�����)	������8�	������	����!���

��.($�\�&\��+&�).%-&%,(

����	������	���� ���������	������������	�	����
	�������	���	 ����!� �
��#���� ��	)���
��������������������� ��!��	�#8�������	�!#�	�������������)�����	���	����� �!���!�!�9����3
�	����$���	��!�������	���������	����������!����	 ����)��!# �����	�������������� �������	9�
!��
�	9� �!����������������������	9���!	9�!#�	�	������#����&�����������������	���������	 ����3
)�� !# ����8���9!���� #�!	�	��	��	���������������� 	�� �����	��)����������	#��4����!�����	3
9��������	�	��������������������	9���������C	�#���������������8����������D8��	�!� ���
������������C	 #��!����	��8�!��
��������	��8�� �!����	��D�	�����	�!	���������������	�	�����
���������������	9� �!��!������	������������� ����� ��� ��	 �!� �!��)�8�'#��	������3
)�8��� �!	
��)��	�����	�!	���)���������������



180

�������������	���������������������
�����	��������������� ��!��� �!�

	+.+�

>�� ����)�	��%�8���9�''���%48�������	������� �!���)K��1!9�����F�	��#�)�C"�	!����	�)3
�� DI�F����	��J�07>5��

0�� ����K��8�*	����	B�%8��������4���
�*��������	���������������	��6������������	����
��#������J�&��#�������������	9���� �!���������)��8�07><��$�)������6>I�*�!��!�!3
�	�!# ���	����J��!���6:636:1

6�� ��� 8�-9� ��������� �!���)	��*��	'��!�!	�����'�*�!��!�!	������	�� ����(�!����!���
*���������� ��9!!��IMM� ��	�	��� ���������� M��!	���M>>7>7:53�����	�m��0��"�3
��!��I�%#��7<8�0700J��	!���*���9�6>�0701��

1�� ������*�8������������$�)�!��	�������'�!9�������!�C$��D��(�!����!���(�I�"�-���!�8�
�������+,�CF�D8����!������#m����C������������*���9�6>8�0701�D

:�� �������?���@�,��m����+8�4	!!	!�m����Fl!�� �  ��K�$�)�!��	�������(�!����!���*��3
�������� �� 9!!��IMM� ��	�	��� ���������� M��!	���M>>776=<3�����	�m��:�� "���!3
��I�%#��0>8�070>J��	!���*���9�6>�0701�

;�� �������3+	����8���#����3�s+�	��K�F8�+�����3���!�)����%��,��	����#!����#��*�!��3
!��	��	��+��������������	�� ����#��#���0707�����>:J>0C>0DI�>07=6����	I�>7�<<:=M
�#��#��>07=6��$*(�I�666:115:J�$*�(�I�$*�<<110>5�

<�� �#�9��m��	!�$8�*�*	�9�����%��������	��	�������	�!	���m	!9�*��	)����KI���+��	�m��
� � %� ��	�� ��� �!���� 07>5� ���J>=C;DI5:635;:�� ��	I� >7�>77<M�170:<37>5376<53>��
$*(�I�67755060�

5�� �9v�	'��8��9v�	'�*�8�-�v���!���8�*���!��$8� (����	!��*����#� 	���#!	�� ������3
	�)����������'����9���	�� K���	����#� 	�I�������������!����	�������+����0701�*���
0<J>0C1DI�5;<0����	I�>7�>770M���6�5;<0��$*(�I�65::7<6<J�$*�(�I�$*�>7=<67=:�



Spremenite potek psoriatične bolezni 4

Zmagaj* & ZAŽIVI1-7

* V študijah VOYAGE-1 in VOYAGE-2 so bolnike spremljali dologotrajno, v obdobju 5 let: pri zdravljenju psoriaze z 
zdravilom Tremfya® je vzdrževalo odziv PASI 90 84,1 % in 82,0 % bolnikov ter odziv PASI 100 52,7 % in 53,0 % bolnikov. 
Pri večini bolnikov psoriaza ni vplivala na kakovost življenja v dolgotrajnem, 5-letnem obdobju zdravljenja z 
zdravilom Tremfya® (oceno DLQI 0/1 je vzdrževalo več kot 70 % bolnikov v obeh študijah).7 V študijah ECLIPSE 
in GUIDE so pri zdravljenju z zdravilom Tremfya® opazili zmajšanje števila vnetnih rezidenčnih spominskih celic 
T (TRM) in ohranjanje števila regulatornih celic T (Treg), kar lahko omogoča ponovno vzpostavitev „fi ziološkega“ 
ravnovesja celic Treg/TRM.3,4

SAMO ZA STROKOVNO JAVNOST

SKRAJŠAN POVZETEK GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA

Ime zdravila: Tremfya 100 mg raztopina za injiciranje v 
napolnjenem injekcijskem peresniku

Kakovostna in količinska sestava: En napolnjen injek-
cijski peresnik vsebuje 100 mg guselkumaba v 1 ml 
raztopine. Pomožne snovi: histidin, histidinijev klorid 
monohidrat, polisorbat 80, saharoza, voda za injekcije. 
Indikacije: Zdravljenje zmerne do hude psoriaze s plaki 
pri odraslih, ki so primerni za sistemsko zdravljenje. 
Kot samostojno zdravilo ali v kombinaciji z MTX za zdra-
vljenje aktivnega psoriatičnega artritisa pri odraslih 
bolnikih, pri katerih odziv na predhodno zdravljenje z 
DMARD ni bil zadosten ali zdravljenja niso prenašali.

Odmerjanje in način uporabe: Zdravilo je namenjeno za 
uporabo pod vodstvom in nadzorom zdravnika z izku-
šnjami z diagnostiko in zdravljenjem psoriaze in psoria-
tičnega artritisa. Psoriaza s plaki: Priporočeni odmerek je 
100 mg s subkutano injekcijo v tednih 0 in 4. Sledi vzdr-
ževalno odmerjanje vsakih 8 tednov. Izogibati se je treba 
injiciranju na mestih, ki kažejo znake psoriaze. Pri bolnikih, 
pri katerih po 16 tednih zdravljenja ni odziva, je treba raz-
misliti o prenehanju zdravljenja. Psoriatični artritis: Pripo-
ročeni odmerek zdravila je 100 mg s subkutano injekcijo 
v tednih 0 in 4. Sledi vzdrževalno odmerjanje na vsakih 8 
tednov. Pri bolnikih, pri katerih po klinični presoji obstaja 
veliko tveganje za okvaro sklepov, je mogoče razmisliti o 
odmerjanju 100 mg na vsake 4 tedne. Prilagajanje od-
merka pri starejših (starih 65 let ali več) ni potrebno. Po-
datki o uporabi zdravila pri starejših od 65 let so omejeni.
Priporočil za odmerjanje pri bolnikih z okvaro ledvic ali 
jeter ni mogoče dati, ker zdravila pri teh dveh skupinah 
niso preučevali. Varnost in učinkovitost zdravila pri otrocih 
in mladostnikih, mlaših od 18 let, nista bili dokazani.

Kontraindikacije: Resna preobčutljivost na učinkovino ali 
katero koli pomožno snov; klinično pomembna, aktivna 
okužba (npr. aktivna tuberkuloza). Posebna opozorila in 
previdnostni ukrepi: Zdravilo lahko poveča tveganje za 
razvoj okužb. Bolnikom s katero koli klinično pomemb-
no aktivno okužbo se zdravljenja ne sme uvesti, dokler 
okužba ne izzveni oziroma ni ustrezno zdravljena. Pred 
začetkom zdravljenja z guselkumabom je treba bolnike 
pregledati in opraviti preiskave na prisotnost tuberku-
loze. Bolnike, ki prejemajo to zdravilo je treba med in po 
zaključku zdravljenja z guselkumabom spremljati glede 
znakov in simptomov aktivne tuberkuloze. Pri bolnikih z 
latentno ali aktivno tuberkulozo v anamnezi, ki nima-
jo dokumentiranega ustreznega poteka zdravljenja, je 
treba pred začetkom zdravljenja razmisliti o zdravljenju 
tuberkuloze. Pri zdravljenju z guselkumabom so poročali 
o preobčutljivostih reakcijah, vključno z anafi lakso. V 
nekaterih primerih, vključno z urtikarijo in dispnejo, je do 
resne preobčutljivostne reakcije prišlo več dni po zdra-
vljenju. Če se pojavi resna preobčutljivostna reakcija, 
je treba zdravljenje z guselkumabom prekiniti in bolni-
ku uvesti ustrezno zdravljenje. Pri predpisovanju zdravila 
na vsake 4 tedne za psoriatični artritis je priporočljiva 
ocena jetrnih encimov ob začetku zdravljenja in nato v 
skladu z rutinsko obravnavo bolnika. V primeri zvišanja 
koncentracij ALT ali AST in suma na z zdravilom povzro-
čeno okvaro jeter, je treba zdravljenje začasno prekiniti, 
dokler ta diagnoza ni izključena. Bolniki, ki prejemajo to 
zdravilo, ne smejo sočasno prejeti živih cepiv. O odzivu 
na živa oziroma inaktivirana cepiva ni podatkov. Pred 
cepljenjem z živimi virusnimi ali bakterijskimi cepivi je 
treba zdravljenje z guselkumabom odložiti za najmanj 
12 tednov po zadnjem odmerku in ga nato ponovno 
uvesti najmanj 2 tedna po cepljenju. Upoštevati je tre-

ba dodatne informacije in smernice o sočasni uporabi 
imunosupresivnih zdravil po cepljenju. Interakcije: Inte-
rakcije med guselkumabom in različnimi substrati CYP 
(CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 in CYP1A2) niso 
verjetne. Pri sočasnem odmerjanju guselkumaba in sub-
stratov CYP450 odmerka ni treba prilagajati. Varnosti in 
učinkovitosti zdravila Tremfya v kombinaciji z imunosu-
presivi, vključno z biološkimi zdravili ali fototerapijo, niso 
ocenili. Nosečnost, dojenje in plodnost: Ženske v rodni 
dobi morajo med zdravljenjem in še najmanj 12 tednov 
po njem uporabljati učinkovite kontracepcijske metode. 
O uporabi guselkumaba pri nosečnicah ni podatkov. Iz 
previdnostnih razlogov se je med nosečnostjo uporabi 
zdravila bolje izogibati. Ni znano, ali se guselkumab iz-
loča v materino mleko pri človeku. Odločiti se je treba, 
ali je potrebno prenehati z dojenjem ali pa se odreči 
zdravljenju z zdravilom Tremfya, ob upoštevanju koristi 
dojenja za otroka in koristi zdravljenja za mater. Vpliva 
guselkumaba na plodnost pri ljudeh niso ovrednotili. 
Neželeni učinki: okužbe dihal, gastroenteritis, okužbe z 
virusom Herpes simplex, dermatofi tije, preobčutljivost, 
zvišane koncentracije aminotransferaz, zmanjšano šte-
vilo nevtrofi lcev, anafi laksa, glavobol, diareja, urtikari-
ja, izpuščaj, artralgija, reakcije na mestu injiciranja (vsi 
NU so opisani v povzetku glavnih značilnosti zdravila). 
Imetnik DzP: Janssen-Cilag International NV, Turnhout-
seweg 30, 2340 Beerse, Belgija, Predstavništvo imetnika 
DzP v Sloveniji: Johnson & Johnson d.o.o., Šmartinska 
cesta 53, Ljubljana Način in režim izdajanja zdravila:
Rp/Spec. Datum zadnje revizije besedila: 15. julij 2022

Povzetek glavnih značilnosti zdravila s podrobnejšimi 
informacijami o zdravilu je dostopen pri predstavniku 
imetnika dovoljenja za promet.

Johnson & Johnson d.o.o., Šmartinska cesta 53, 1000 Ljubljana, 
tel.: 01 401 18 00, e-mail: JNJ-SI-info@its.jnj.com Datum priprave: marec 2024   |   CP-422786

Preverite, zakaj je zdravilo 
Tremfya prava izbira za vašega 
bolnika s psoriatično boleznijo.

Viri: 1. Povzetek glavnih značilnosti zdravila TREMFYA®. 2. Mehta H, et al. J Invest Dermatol. 2021;141:1707–1718. 3. Angsana J, et al. Poster and oral presentation D3T01.1. EADV 
2019. 4. Angsana J, et al ISID 2023, Poster 587. ISID 2023. 5. Puig L, et al. Br J Dermatol. 2022;186(5):773-781. 6. Merola JF, et al. Poster 1432. EADV 2021. 7. Reich K, et al. Br J 
Dermatol. 2021;185(6):1146-1159.



ZA BOLNIKE Z ZMERNO 
DO HUDO LUSKAVICO
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