B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Uplizna 100 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
inebilizumab

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Uplizna

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Uplizna i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Uplizna zawiera substancj¢ czynng inebilizumab i nalezy do grupy lekdw o nazwie przeciwciala
monoklonalne. Jest to biatko skierowane na komorki uktadu odpornosciowego wytwarzajace
przeciwciata (naturalny uktad obronny organizmu) o nazwie limfocyty B.

Lek Uplizna jest stosowany w celu zmniejszenia ryzyka rzutow rzadkiej choroby u dorostych zwanej
choroba ze spektrum zapalenia nerwow wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD, ang.
neuromyelitis optic spectrum disorder), ktora zajmuje nerwy wzrokowe i rdzen kregowy. Uwaza sie,
ze objawy spowodowane sa przez uktad odpornosciowy przez pomytke atakujacy nerwy w
organizmie. Lek Uplizna jest stosowany u pacjentow z NMOSD, u ktorych limfocyty B wytwarzaja
przeciwciata przeciwko akwaporynie 4, biatku, ktore odgrywa wazng rolg¢ w dziataniu nerwow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Uplizna
Kiedy nie stosowa¢ leku Uplizna

- jesli pacjent ma uczulenie na inebilizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli u pacjenta wystepuje cigzkie aktywne zakazenie, takie jak wirusowe zapalenie watroby
typu B;

- jesli u pacjenta wystgpuje aktywna lub nieleczona utajona gruzlica;

- jesli u pacjenta w wywiadzie wystgpowata postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia
(PML, ang. progressive multifocal leukoencephalopathy), niezbyt czeste, ale ciezkie zakazenie
moézgu wywotane przez wirusa;

- jesli u pacjenta stwierdzono cig¢zkie zaburzenia uktadu odpornos$ciowego;

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba nowotworowa.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Uplizna nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystegpuje lub pacjent uwaza, ze u niego wystgpuje zakazenie;

- jesli pacjent przyjmowal, przyjmuje lub planuje przyjmowac leki, ktore dziataja na uktad
odpornosciowy, lub inne terapie stosowane w leczeniu NMOSD. Moga one zwiekszy¢ ryzyko
zakazenia,

- jesli u pacjenta kiedykolwick wystapito wirusowe zapalenie watroby typu B lub pacjent jest
nosicielem wirusa zapalenia watroby typu B;

- jesli pacjent niedawno zostat zaszczepiony lub ma wyznaczone szczepienie. Wszystkie
wymagane szczepionki nalezy przyja¢ co najmniej 4 tygodnie przed rozpoczgciem leczenia
lekiem Uplizna.

Reakcje zwigzane z infuzja

Lek Uplizna moze wywotywac reakcje zwiazane z infuzja, ktéore moga obejmowac bol gtowy,
nudnosci, senno$é¢, dusznosé, goraczke, bol miesni, wysypke lub inne objawy. W razie wystapienia
objawow leczenie moze zostac¢ przerwane lub zakonczone.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawac¢ dzieciom ani mtodziezy, poniewaz nie badano jego stosowania w tej
populacji.

Lek Uplizna a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Cigza, karmienie piersig iwplyw na ptodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Leku Uplizna nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, poniewaz moze on przenika¢ przez tozysko i mie¢

wplyw na dziecko. Kobiety w wieku rozrodczym powinny po rozpoczgciu przyjmowania leku Uplizna
stale stosowa¢ antykoncepcje. Jesli lekarz zaleci przerwanie leczenia, nalezy jeszcze przez 6 miesigcy
po ostatniej infuzji kontynuowac stosowanie antykoncepcji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lek Uplizna przenika do mleka ludzkiego. Kobiety karmigce piersig powinny
porozmawia¢ ze swoim lekarzem o najlepszym sposobie karmienia dziecka w przypadku rozpoczecia
leczenia lekiem Uplizna.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie oczekuje sig, aby lek Uplizna mial wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

Lek Uplizna zawiera sod
Lek zawiera 48 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej infuzji. Odpowiada to 2%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

3. Jak przyjmowac lek Uplizna

Lek Uplizna jest podawany w kropléwece (infuzji) do zyty pod nadzorem lekarza doswiadczonego w
leczeniu pacjentow z NMOSD.

Zalecana dawka to 300 mg.



Po pierwszej dawce pacjent otrzymuje druga dawke, po 2 tygodniach od podania pierwszej, a kolejne
dawki podawane sg co 6 miesiecy.

Pacjentowi zostang podane inne leki na pot godziny przed infuzjg w celu zmniejszenia ryzyka dziatan
niepozadanych. Lekarz lub pielegniarka bedzie monitorowac pacjenta podczas infuzji oraz przez
godzing po jej zakonczeniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lekarz przed leczeniem omowi z pacjentem mozliwe dziatania niepozadane i wyjasni ryzyko oraz
korzysci zwiazane ze stosowaniem leku Uplizna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Do najciezszych dzialan niepozadanych naleza reakcje zwigzane z infuzjg i zakazenia (patrz

punkt 2). Te dziatania niepozadane moga wystapi¢ w dowolnym czasie w trakcie leczenia lub nawet
po jego zakonczeniu. U pacjenta moze jednoczesnie wystapi¢ wiecej niz jedno dzialanie niepozadane.
W razie wystapienia reakcji zwigzanej z infuzjg lub zakazenia, nalezy natychmiast zadzwoni¢ lub
zglosic si¢ do lekarza.

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

- zakazenie pgcherza

- zakazenie w nosie, gardle, zatokach i (lub) ptucach
- przezigbienie

- grypa

- bol stawow

- bol plecéw

- obnizenie poziomu immunoglobulin

Czesto (moga wystgpic¢ u nie wigcej niz u 1 na 10 0s6b)

- zmnigjszenie liczby krwinek biatych ponizej granicy normy, czasami wystgpujace po 4 lub
wigcej tygodniach od przyjecia ostatniej dawki leku Uplizna

- obrzek zatok zwykle spowodowany zakazeniem

- zapalenie ptuc (zakazenie ptuc)

- zapalenie tkanki tacznej, potencjalnie cigzkie bakteryjne zapalenie skory

- poélpasiec (bolesna wysypka pecherzowa wystepujaca po jednej stronie ciata)

- reakcja na infuzje leku Uplizna (patrz Reakcje zwigzane z infuzja powyzej)

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 100 osob)

- zakazenie krwi (posocznica), nadzwyczaj silna odpowiedz na zakazenie

- postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML), niezbyt czeste, ale cigzkie zakazenie
mozgu wywotane przez wirusa

- ropien (zakazenie pod skora, zwykle wywolane przez bakterie)

- zapalenie oskrzelikow, zakazenie drog oddechowych wywotane przez wirusa



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym, lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio (szczegodty patrz ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywac¢ lek Uplizna

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ W roztworze czastki state lub przebarwienia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Uplizna

- Substancjg czynna jest inebilizumab.

- Kazda fiolka zawiera 100 mg inebilizumabu.

- Pozostale sktadniki to: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, polisorbat 80, sodu
chlorek, trehalozy dwuwodzian i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Uplizna i co zawiera opakowanie

Uplizna 100 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji to przezroczysty do lekko
opalizujgcego, bezbarwny do jasnozoéttego roztwor, dostarczany w tekturowym pudetku zawierajgcym
3 fiolki.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Horizon Therapeutics Ireland DAC

70 St. Stephen’s Green

Dublin 2

D02 E2X4

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024

Inne zZrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/
http://www.ema.europa.eu/

