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Zkréaceny souhrn tidajii o pfipravku

W Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovéni. To umozn rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky.

Omvoh 300 mg koncentrét pro infuzni roztok a Omvoh 100 mg a 200 mg injekéni roztok v pfedpInéném peru.

P

Slozeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 300 mg mirikizumabu v 15 ml roztoku, jedno predplnéné pero obsahuje 100 mg mirikizumabu v 1 ml roztoku, resp. 200 mg mirikizumabu v 2 ml roztoku. Indikace: Stiedné tézka a tézka aktivni ulcerézni
kolitida (UC) nebo Crohnova choroba (CD) u dospélych pacientd, u nichZ byla odpovéd na konvencni nebo na biologickou létbu nedostatecnd, nebo u kterych doslo ke ztraté odpovédi, nebo tuto lé¢bu netolerovali. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na pomocné latky. Klinicky vjznamné aktivni infekce (aktivni tuberkuldza). Zvlastni upozornéni: Vétsina hypersenzitivnich reakci byla mirné aZ stiedné tézke, t&zké reakce byly méné Casté. Pfi zavainé hypersenzitivni reakci,
veetné anafylaxe, ukonit podévani. Mirikizumab miiZe zvy3ovat riziko zdvazné infekce. U pacientdi s chronickou infekci nebo rekurentnf infekci v anamnéze je tieba zvéZit rizika a piinosy 1éZby. Pokud se rozvine zavaznd infekce, je tieba zvaZit vysazeni,
dokud infekce neodezni. Ped zahdjenim léchy je tfeba pacienty vySetit na pFitomnost tuberkuldzy (TBC). BEhem lécby mirikizumabem a po jejim ukoncent sledovat symptomy aktivni TBC. U pacientii s latentni nebo aktivni TBC v anamnéze je tfeba
2vézit protituberkuldzni lécbu. Na poatku lécby a kazdy mésic v pribéhu indukee je tieba vy3etiit jaterni enzymy a bilirubin, nésleduje kontrola jednou za 1-4 mésice podle standardnich postup( a podle klinické indikace. V piipadé zvy3eni ALT nebo
ASTa podezieni na polékové poskozeni jater musi byt podavani ukonceno, dokud neni tato diagndza vyloucena. Pied zahdjenim 16¢by je tieba zvazit dokoneni vhodnych ockovani. Nepodévat zivé vakciny. Podand davka 300 mg/900 mg obsahuje 18
mg/54 mg sodiku, dale je nutné pripoitat mnoZstvi obsazené v roztoku pro nafedéni koncentrétu*. Pozor na obsah polysorbatu 80 vzhledem k moznosti alergické reakce. Nezadouci tginky: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky byly infekce
hornich cest dychacich, bolest hlavy, vyrazka a reakce v mist& vpichu po s.c. podéni. Interakee: Neuvadi se. Populacni farmakokinetické analyzy naznatily, Ze clearance mirikizumabu nebyla u pacientdi ovlivnéna soub&znym podavanim 5-ASA (kyseliny
5-aminosalicylové), kortikosteroiddi nebo peroralnich imunomodulatordi (azathioprinu, merkaptopurinu, thioguaninu a methotrexétu). Davkovéni a zpiisob podani: Indukéni dévka je podavana i.v. infuzi v tydnech 0,4 a 8 u UC 300 mg (30 min),
u CD 900 mg (90 min). P¥i adekvétni odpovédi na lécbu po 12tydennim indukénim podévéni je mozné prejit na udrzovaci davkovani u UC 200 mg s.c., u CD 300 mg s.c kazdé 4 tydny. U UC je pro dosazeni dostatetného lécebného prinosu mozné
prodlouZiti.v.indukci na tydny 12, 16 a 20 a od tydne 24 piejit na udrZovaci s.c. formu nebo v pfipadé nedostatecné odpovédi podavéni ukoncit. Pacientim s UC, u nichZ v priibéhu udrzovaci féze dojde ke ztraté odpovédi, miize byt opét podavano 300
mg mirikizumabu i.v. kazdé 4 tydny, celkem 3 ddvky (reindukce). Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem éch y a alespofi 10 tydnii po skonceni lécby poufivat spolehlivou antikoncepci. Preventivng je vhodné se podavani
pripravku v t8hotenstvi vyhnout. Je nutné rozhodnout, zda ukontit kojeni nebo Omvoh vysadit. Baleni: Indukéni 1étba: 300 mg koncentrét pro infuzni roztok po’ 1 injekéni Iahwcce (UC) nebo baleni po 3 injekénich lahvickach (CD). UdrZovaci léca UC:

2x100 mg prredplnéné pero anebo 1x200mg predplnéné pero. UdrZovaci létha CD: predplnéné pero 100 mg + pfedplnéné pero 200 mg ve spole¢ném baleni. Podminky uchovévani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chraiite pfed mrazem
a pred svétlem. Omvoh injekéni roztok miize byt uchovavan mimo chladnicku po dobu az 2 tydnd pfi teploté do 30 °C. DrZitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Nizozemsko*. Registra¢ni isla:

EU/1/23/1736/001, EU/1/23/1736/004, EU/1/23/1736/009, EU/1/23/1736/011, EU/1/23/1736/014. Posledni revize textu: 12.1.2026.

*VSimnéte si prosim zmény v informacich o lécivém piipravku.

Vydej piipravku je vazén na lékaisky predpis a piipravek je hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi s omezenim. S aktualnim stavem tihrady pfipravku se seznamte na www.sukl.gov.cz.

Ped predepsanim se prosim seznamte s tplngm znénim Souhrnu Gdajd o pfipravku - (pIné znéni obdrzite na www.sukl.gov.cz anebo na adrese: ELI LILLY CR, s.r.0., Pobtezni 12, 186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111.
Tento material je urcen vyhradné pracovnikiim ve zdravotnictvi.
Reference: 1. Omvoh SPC. 2. Sands BE, et al. Poster presented at UEGW 2025:MP721. 3. Laharie D, et al. Poster presented at ECCO 2026:P0563
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