Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Adtralza 150 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
tralokinumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Adtralza i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adtralza
Jak stosowac lek Adtralza

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Adtralza

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Adtralza i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Adtralza zawiera substancj¢ czynng zwang tralokinumabem.

Tralokinumab to przeciwciato monoklonalne (rodzaj biatka), ktore blokuje dziatanie biatka zwanego
IL-13. IL-13 odgrywa istotng role¢ w wywotywaniu objawow atopowego zapalenia skory.

Lek Adtralza jest stosowany w leczeniu dorostych oraz nastoletnich pacjentow w wieku 12 lat

1 starszych z atopowym zapaleniem skory, zwanym réwniez egzema atopowa, o nasileniu od
umiarkowanego do ci¢zkiego. Lek Adtralza mozna stosowac razem z naktadanymi na skore lekami na
egzemg lub samodzielnie.

Stosowanie leku Adtralza w leczeniu atopowego zapalenia skory moze poprawié egzemg oraz
ograniczy¢ zwigzane z nig swedzenie i bol.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adtralza

Kiedy nie stosowa¢ leku Adtralza:

- jesli pacjent ma uczulenie na tralokinumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent uwaza, ze moze mie¢ uczulenie, lub nie ma co do tego pewnosci, przed rozpoczeciem

stosowania leku Adtralza powinien poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Adtralza nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Reakcje alergiczne

Bardzo rzadko leki moga wywolywac¢ reakcje alergiczne (nadwrazliwos$ci) i cigzkie reakcje alergiczne
zwane anafilaksjg. Podczas stosowania leku Adtralza nalezy zwraca¢ uwage na objawy tych reakcji
(takie jak problemy z oddychaniem, obrzgk twarzy, jamy ustnej i jezyka, omdlenie, uczucie
oszotomienia, zawroty gtowy (z powodu niskiego cisnienia krwi), pokrzywka, $wigd i wysypka na
skorze).

Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy reakcji alergicznej, powinien przerwac stosowanie leku
Adtralza i poinformowac o tym lekarza lub niezwlocznie skorzysta¢ z pomocy medycznej. Takie
objawy wymieniono na poczatku punktu 4.

Zakazenie pasozytnicze w jelicie

Lek Adtralza moze zmniejszy¢ odporno$¢ pacjenta na zakazenia wywotywane przez pasozyty.
Jakiekolwiek zakazenie pasozytnicze nalezy wyleczy¢ przed rozpoczeciem stosowania leku Adtralza.
Jesli u pacjenta wystepuje biegunka, wzdecia, problemy z zotadkiem, stolce thuszczowe

i odwodnienie, co moze by¢ objawem zakazenia pasozytniczego, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Jesli pacjent mieszka w regionie, w ktorym takie zakazenia sg powszechne, lub podrézuje do takiego
regionu, powinien porozmawia¢ z lekarzem.

Problemy z oczami
Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek nowe problemy z oczami lub istniejace problemy si¢ nasilajg,
w tym bol oka lub zmiany dotyczace widzenia, nalezy omowic to z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci ponizej 12 lat, poniewaz bezpieczenstwo i korzysci ze
stosowania leku Adtralza w tej grupie nie sg jeszcze znane.

Lek Adtralza a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:

- o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje stosowac;

- 0 otrzymanym ostatnio lub planowanym szczepieniu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Wptyw leku Adtralza na
kobiety w cigzy nie jest znany; dlatego najlepiej unikaé jego stosowania w ciazy, chyba ze lekarz
zaleci jego stosowanie.

W stosownych przypadkach pacjentka i lekarz powinni zdecydowac, czy pacjentka bedzie karmic¢
piersia, czy stosowac lek Adtralza. Nie nalezy jednocze$nie przyjmowac leku i karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, by lek Adtralza ograniczat zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

Lek Adtralza zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 150 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Adtralza

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.



Kazda amputko-strzykawka zawiera 150 mg tralokinumabu.

W jakiej dawce i przez jaki czas podaje sie lek Adtralza
Zalecana dawka u dorostych i mtodziezy z atopowym zapaleniem skory:

. Lekarz zdecyduje o tym, jakiej dawki leku Adtralza potrzebuje pacjent i jak dtugo bedzie ja
stosowac.

. Pierwsza zalecana dawka to 600 mg (cztery wstrzykniecia po 150 mg), a nastepnie dawka
300 mg (dwa wstrzyknigcia po 150 mg) podawana co 2 tygodnie. Na podstawie tego, jak dobrze
lek dziata, lekarz moze stwierdzi¢, ze mozna podawac dawke co 4 tygodnie.

Lek Adtralza jest podawany we wstrzyknigciu podskornym. Pacjent i lekarz lub pielegniarka moga
zdecydowac, czy pacjent moze samodzielnie wykonywaé wstrzyknigcie leku Adtralza.

Wstrzyknigcie leku Adtralza nalezy wykonywac¢ samodzielnie wytacznie po przeszkoleniu przez
lekarza lub pielegniarke. Po odpowiednim przeszkoleniu wstrzyknigcie leku Adtralza moze rowniez
wykonywac opiekun.

Nie wstrzgsa¢ amputko-strzykawka.
Przed rozpoczeciem stosowania leku Adtralza nalezy zapoznac si¢ z ,,Instrukcjg uzycia”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Adtralza
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku lub zbyt wezesnego podania dawki
nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarkg.

Pominie¢cie zastosowania leku Adtralza

W przypadku pominigcia wstrzyknig¢cia dawki w odpowiednim momencie, lek Adtralza nalezy
wstrzykna¢ najszybciej, jak to mozliwe. Nastepnie kolejng dawke nalezy wstrzykna¢ zgodnie
z harmonogramem.

Przerwanie stosowania leku Adtralza
Nie nalezy przerywac stosowania leku Adtralza bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek Adtralza moze wywotywac cigzkie dziatania niepozadane, w tym reakcje alergiczne
(nadwrazliwosci), takie jak anafilaksja; objawami moga by¢ migdzy innymi:

problemy z oddychaniem,

obrzek twarzy, jamy ustnej i jezyka,

omdlenie, uczucie oszolomienia, zawroty glowy (niskie ci$nienie krwi),

pokrzywka,

swedzenie,

wysypka na skorze.

Pacjent powinien przerwac stosowanie leku Adtralza i niezwlocznie zwrocié si¢ do lekarza lub
o pomoc medyczng w razie zauwazenia jakichkolwiek objawow reakcji alergiczne;.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystepowac u wigcej niz 1 osoby na 10)
o zakazenia gornych drog oddechowych (tj. przezigbienie i bol gardta)
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Czesto (mogg wystepowac maksymalnie u 1 osoby na 10)

. zaczerwienienie i $wiad oka
o zakazenie oka
. reakcje w miejscu wstrzyknigcia (tj. zaczerwienienie, obrzek)

Niezbyt czesto (moga wystepowac maksymalnie u 1 osoby na 100)
o zapalenie oka, ktore moze powodowac bol oka lub pogorszenie widzenia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Adtralza
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.

W razie potrzeby lek Adtralza mozna przechowywac w temperaturze pokojowej do 25 °C

w oryginalnym opakowaniu przez maksymalnie 14 dni. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
25 °C. Lek Adtralza nalezy wyrzucié, jesli nie zostanie zuzyty w ciggu 14 dni przechowywania

w temperaturze pokojowe;.

Jesli pacjent musi wyja¢ pudetko z lodowki na state, powinien zapisa¢ date jego wyjecia na
opakowaniu i zuzy¢ lek Adtralza w ciggu 14 dni. W tym okresie leku Adtralza nie wolno ponownie
umieszcza¢ w lodowce.

Jesli pacjent zauwazy, ze lek jest metny, ma zmieniony kolor lub znajduja si¢ w nim czastki state, nie
powinien go stosowac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
lekarza, farmaceute lub pielggniarke, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Adtralza

- Substancja czynna leku jest tralokinumab.

- Kazda amputko-strzykawka zawiera 150 mg tralokinumabu w 1 ml roztworu do wstrzykiwan.

- Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny (E262), kwas octowy (E260), sodu chlorek,
polisorbat 80 (E433) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Adtralza i co zawiera opakowanie
Lek Adtralza to przezroczysty lub opalizujacy, bezbarwny do jasnozoéttego roztwor dostarczany
w szklanej amputko-strzykawce z ostong igly.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lek Adtralza jest dostgpny w opakowaniach jednostkowych zawierajacych 2 ampultko-strzykawki lub
w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 4 (2 opakowania po 2) lub 12 (6 opakowan po 2)
amputko-strzykawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup
Dania



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku, ponieważ zawiera ona informacje ważne dla pacjenta.
	Spis treści ulotki
	1. Co to jest lek Adtralza i w jakim celu się go stosuje
	2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Adtralza Kiedy nie stosować leku Adtralza:
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	Dzieci i młodzież
	Lek Adtralza a inne leki
	Ciąża, karmienie piersią i wpływ na płodność
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Lek Adtralza zawiera sód
	3. Jak stosować lek Adtralza
	W jakiej dawce i przez jaki czas podaje się lek Adtralza
	Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Adtralza
	Pominięcie zastosowania leku Adtralza
	Przerwanie stosowania leku Adtralza
	4. Możliwe działania niepożądane
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	5. Jak przechowywać lek Adtralza
	6. Zawartość opakowania i inne informacje
	Jak wygląda lek Adtralza i co zawiera opakowanie
	Podmiot odpowiedzialny i wytwórca

