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Emgality prokazala ve studiich epizodicke migrény vyssi miry odpovédi o 50 %, 75% a

100 % ve snizeni prumérného poctu MHD v kazdém mésici oproti placebu :
Rychly nastup ucinku v 1. tydnu a setrvala odpovéd do 6. mésice34

Zkraceny souhrn udajl o pfipravku:

EMGALITY 120mg mjekcm roztok v predplnéném peru. U¢inna latka: Galkanezumab 120mg v Tml.
Indikace: Profylaxe migrény u dospélych, ktefi trpi migrénou nejméné 4 dny v mésici. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: O nazvu
a Sarzi podavaného pripravku ma byt veden jednoznacny zdznam z ddvodu sledovatelnosti. U pacientl
s vyznamnymi kardiovaskuldrnimi onemocnénimi nejsou k dispozici Udaje o bezpecnosti. Byly hlaseny
zadvazné hypersenzitivni reakce vcetné anafylaxe, angioedému a kopfrivky. Tyto reakce se mohou
vyskytnout do 1dne po podani galkanezumabu, byly vsak také hlaseny pripady se zpozdénym nastupem
(v rozmezi od 1 dne do 4 tydnu po podani). V pripadé zédvazné hypersenzitivni reakce ihned pfipravek
vysadte a zahajte odpovidajici lécbu. Pacienti maji byt o moznosti opozdéného nastupu hypersenzitivni
reakce informovani a maji byt pouceni, aby kontaktovali svého lékare. EMGALITY obsahuje méné
nez Tmmol (23mg) sodiku ve 120mg davce. EMGALITY mdze mit mirny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Nezadouci pFihody: Nejcastéji hlasenymi nezddoucimi Ucinky byly bolest a reakce
v misté vpichu injekce, zavrat, zdcpa, pruritus, vyrazka a kopfivka. Po 12 mésicich lécby se objevily az
u 12,5% pacientd protilatky proti [éCivé latce, avsak jejich pfitomnost neovlivhovala farmakokinetiku,
Ucinnost nebo bezpecnost. Interakce: Lékové interakce nebyly hodnoceny, nepredpokladaji se
farmakokinetické interakce. Dostupné Iékové formy: Baleni s 1 pfedplnénym perem. Davkovani a zpusob
podani: Doporuc¢end davka je 120mg subkutanné jednou za mésic, s prvni Uvodni davkou 240mg.
Prinos lécby ma byt zhodnocen po 3 mésicich [écby. Farmakokinetika neni ovlivnéna vékem. U mirné
az stredné zavazné poruchy ledvin ¢&i jater neni treba Uprava davky. Existuji jen omezené informace
0 pacientech =65 let. Téhotenstvi a kojeni: Z preventivnich divodu je vhodné se podavani EMGALITY
v téhotenstvi vyhnout. Nelze vyloucit riziko pro kojené déti, zejména v prvnich dnech po porodu.
Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C), chrante pfed mrazem a pred svétlem.
EMGALITY je mozné uchovavat mimo chladni¢ku az po dobu 7 dni pri teplotdch do 30°C. Roztok
neprotiepavat. Drzitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland BV. Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Nizozemsko. Registraéni ¢éislo: EU/1/18/1330/001. Posledni revize SPC: Brezen 2024.

Vydej pripravku je vazan na lékarsky predpis a pfipravek je hrazen z verejného zdravotniho pojisténi.
Pred predepsanim se prosim seznamte s Uplnym znénim Souhrnu Udajd o pfipravku - Uplné znéni obdrzite na www.sukl.cz anebo na adrese:
www.lilly.com/cz

ELILILLY CR, sr.o., Pobfezni 12,186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111. PP-GZ-CZ-0250

Pro dalsi informace kontaktujte: Organon Czech Republic s.r.o., sidlo: Narodni 135/14, Nové Mésto, 110 00 Praha 1,
Ceska republika, e-mail: dpoc.czech@organon.com, tel: +420 233 010 300, webova stranka: www.organoncare.cz.
CZ-EMG-110013. © 2024 Lilly and Organon. All rights reserved. EMGALITY, LILLY and the LILLY logo are registered

trademarks of Lilly and Company. ORGANON and the ORGANON logo are registered trademarks of NV. Organon.
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