Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Spevigo 450 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
spesolimab

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¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla

pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Spevigo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Spevigo
Jak podawac lek Spevigo

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Spevigo

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

Co to jest lek Spevigo

Lek Spevigo zawiera substancj¢ czynng spesolimab. Spesolimab nalezy do grupy lekéw zwanych
inhibitorami interleukiny (IL). Dziatanie tego leku polega na blokowaniu aktywnosci biatka zwanego
IL36R, ktore bierze udzial w powstawaniu stanu zapalnego.

W jakim celu stosuje si¢ lek Spevigo

Lek Spevigo jest stosowany sam u dorostych w leczeniu zaostrzen rzadkiej zapalnej choroby skory
zwanej uogolniong tuszczyca krostkowa (ang. Generalised Pustular Psoriasis, GPP). W okresie
zaostrzenia u pacjentow moze doj$¢ do naglego pojawienia si¢ bolesnych pecherzy skornych na
duzych powierzchniach skory. Pecherze te, zwane roéwniez zmianami krostkowymi, sg wypelione
trescig ropng. Skora moze stac¢ si¢ czerwona, swedzaca, sucha, popekana lub pokryta tuskami.

U pacjentéw moga wystapi¢ réwniez bardziej uogélnione objawy przedmiotowe i podmiotowe, takie
jak goraczka, bol glowy, nadmierne zmeczenie lub uczucie pieczenia skory.

Lek Spevigo wspomaga ustepowanie zmian skornych i tagodzi objawy GPP w okresie zaostrzenia.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Spevigo

Leczenie rozpocznie i bedzie nadzorowaé lekarz do§wiadczony w leczeniu pacjentdow z zapalnymi
chorobami skory.

Nie wolno podawac leku Spevigo, jesli:

J pacjent ma uczulenie na spesolimab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
o u pacjenta wystgpuje czynna gruzlica lub inne cigzkie zakazenia (patrz ,,Ostrzezenia i srodki

ostroznosci”).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed otrzymaniem leku Spevigo nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielegniarka, jesli:

o u pacjenta wystgpuje zakazenie lub nawracajace zakazenie. Gorgczka, objawy grypopodobne,
zmeczenie lub dusznosc, kaszel, ktory nie ustepuje, ciepta, czerwona i bolesna skora lub bolesna
wysypka z pecherzami moga by¢ objawami przedmiotowymi i podmiotowymi zakazenia.

o u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci gruzlica, lub pacjent miat bliski kontakt
z osobg chorg na gruzlice.
o pacjent niedawno otrzymat szczepionke lub planuje otrzymac szczepionke. Pacjent nie

powinien przyjmowac niektdrych rodzajow szczepionek (szczepionki zywe) przez co najmniej
16 tygodni od otrzymania leku Spevigo.

. u pacjenta wystepuja objawy, takie jak ostabienie w konczynach gérnych i dolnych, ktore
wczesniej nie wystepowato, lub dretwienie (utrata czucia), mrowienie lub uczucie pieczenia
w dowolnej czesci ciala. Mogg to by¢ objawy neuropatii obwodowej (uszkodzenie nerwow
obwodowych).

Zakazenia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi najszybciej jak to mozliwe, jesli pacjent zauwazy objawy przedmiotowe
lub podmiotowe zakazenia po otrzymaniu leku Spevigo, patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”.

Reakcje alergiczne

Nalezy niezwlocznie zwrdcié¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy
przedmiotowe lub podmiotowe reakcji alergicznej podczas podawania tego leku lub po jego
otrzymaniu. Reakcje alergiczne mogg rowniez wystapic¢ kilka dni lub tygodni po otrzymaniu leku
Spevigo. Objawy przedmiotowe i podmiotowe, patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”.

Dzieci i mlodziez
Lek Spevigo nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
lek nie byt badany w tej grupie wiekowe;j.

Lek Spevigo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

. o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac, w tym o jakichkolwiek innych lekach stosowanych w leczeniu
GPP.

o jesli pacjent zamierza przyjac lub przyjat ostatnio szczepionke. Pacjent nie powinien

przyjmowac niektorych rodzajow szczepionek (szczepionki zywe) przez co najmniej 16 tygodni
od otrzymania leku Spevigo.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Powodem jest to, ze nie wiadomo, jak
lek wptywa na dziecko.

Z tego wzgledu zaleca si¢ unikanie stosowania leku Spevigo w okresie cigzy.
Jesli pacjentka jest w cigzy, moze otrzymac ten lek tylko, jesli zostanie on wyraznie zalecony przez
lekarza prowadzacego.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy lek Spevigo przenika do mleka ludzkiego. Lek Spevigo moze przenika¢ do mleka
ludzkiego w pierwszych dniach po urodzeniu. Z tego wzgledu nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
pacjentka karmi piersia lub planuje karmic piersia, aby pacjentka i lekarz mogli zdecydowac, czy
pacjentce mozna podawac lek Spevigo.




Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przewiduje si¢, aby lek Spevigo mial wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

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

3. Jak podawa¢ lek Spevigo
Zalecana dawka to 900 mg (2 fiolki po 450 mg/7,5 ml).

Ten lek zostanie podany pacjentowi we wlewie dozylnym (kroplowce) przez lekarza lub pielggniarke.
Bedzie podawany przez 90 minut do maksymalnie 180 minut, jesli infuzja zostanie spowolniona lub
tymczasowo zatrzymana.

Jesli u pacjenta nadal utrzymuja si¢ objawy zaostrzenia, lekarz moze zdecydowac o podaniu drugie;j
dawki leku Spevigo tydzien po podaniu pierwsze;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Spevigo
Lek ten bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke. Jesli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duza
dawke leku Spevigo, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy
przedmiotowe lub podmiotowe reakcji alergicznej podczas podawania tego leku lub po jego
otrzymaniu. Mogg nimi by¢:

o trudnos$ci w oddychaniu lub potykaniu;

o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta;

o ciezki $wiad skory, z czerwong wysypka lub wypuklymi guzkami, innymi niz objawy GPP;

o uczucie oslabienia.

Reakcje alergiczne mogg rowniez wystapi¢ kilka dni lub tygodni po otrzymaniu leku Spevigo.
Nalezy natychmiast zwroci¢ sie¢ po pomoc medyczng, jesli u pacjenta rozwinie si¢ jakakolwiek
rozlegla wysypka skorna, ktora weze$niej nie wystepowala, goraczka i (lub) obrzgk twarzy w okresie
od 2 do 8 tygodni od otrzymania leku. Moga to by¢ objawy opdznionej reakcji alergicznej
(nadwrazliwosc).

Nalezy powiadomi¢ lekarza jak najszybciej, jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy

przedmiotowe lub podmiotowe zakazenia.

Bardzo cze¢sto (mogg wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb). Moga nimi by¢:

o goraczka, kaszel;

o czeste oddawanie moczu, bol lub pieczenie podczas oddawania moczu lub obecnosé¢ krwi
w moczu, ktore mogg by¢ objawami zakazenia drog moczowych.

Nalezy powiadomic¢ lekarza lub pielegniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych
innych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
. zaczerwienienie, obrzek, stwardnienie, uczucie goraca lub bol w miejscu wstrzyknigcia.
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Czesto (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 0sdb)
. swiad;
. uczucie zmeczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Spevigo
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywac w lodowce (2 °C-8 °C) (patrz ,,Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego
personelu medycznego” na konicu niniejszej ulotki dotagczonej do opakowania).

Nie zamrazac.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spevigo

- Substancja czynnag leku jest spesolimab. Kazda fiolka zawiera 450 mg spesolimabu w 7,5 ml
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.

- Pozostate sktadniki to: octan sodu tréjwodny (E262), kwas octowy lodowaty (E260) (w celu
dostosowania pH), sacharoza, chlorowodorek argininy, polisorbat 20 (E432) i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Spevigo i co zawiera opakowanie

Lek Spevigo koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji to przezroczysty do lekko opalizujacego,
bezbarwny do lekko brazowawo-zoltego roztwor dostarczany w 10 ml bezbarwnej szklanej fiolce
(szklo typu I), zamknigtej powlekanym gumowym korkiem i aluminiowym karbowanym wieczkiem
z niebieskim plastikowym przyciskiem.

Kazde opakowanie zawiera dwie fiolki.
Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy


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

Wytworca

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

Niemcy

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paryz

Francja



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

bbarapus

Bropunrep Uurenxaiim PIIB 'm0 X u Ko. KT' —
KJI0H bparapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E)\AGdo
Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim bv
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky

Tel: +39 02 5355 1 Pub/Tel: +358 10 3102 800

Kvbmpog Sverige

Boehringer Ingelheim EALég Movorpdownn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Latvijas filiale Tel: +353 1 295 9620

Tel: +371 67 240 011

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2022

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych
dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku
i w razie koniecznosci tre$¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

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

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecana dawka to pojedyncza dawka 900 mg (2 fiolki po 450 mg) podawana w infuzji dozylne;.
Produkt leczniczy Spevigo nalezy rozcienczy¢ przed uzyciem. Nie podawaé w szybkim wstrzyknigciu
dozylnym lub w bolusie.

W przypadku utrzymywania si¢ objawow zaostrzenia mozna poda¢ dodatkowa dawke 900 mg
1 tydzien po podaniu dawki poczatkowe;j.

Po rozcienczeniu roztworem 9 mg/ml (0,9%) chlorku sodu do wstrzykiwan produkt leczniczy Spevigo
podaje si¢ w ciagtej infuzji dozylnej przez dostep zylny posiadajacy jatowy, apirogenny filtr wigzacy
niskoczasteczkowe biatka (wielkos¢ porow 0,2 mikrometra) przez 90 minut. Nie nalezy podawaé
jednoczesnie zadnej innej infuzji przez ten sam dostep zylny.

W przypadku spowolnienia szybkosci infuzji lub jej tymczasowego zatrzymania catkowity czas infuzji
(W tym czas zatrzymania) nie powinien przekracza¢ 180 minut.

Instrukcja przygotowania produktu leczniczego do stosowania
o Fiolke nalezy oceni¢ wzrokowo przed zastosowaniem.
- Produkt leczniczy Spevigo to bezbarwny do lekko brazowawo-zo6ttego, przezroczysty do
lekko opalizujacego roztwor.
- Jesli roztwor jest metny, zmienit barwe lub zawiera duze lub kolorowe czastki state,
fiolke nalezy usung¢.


http://www.ema.europa.eu/

Spesolimab w postaci koncentratu jatowego jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego
uzytku.

W celu przygotowania roztworu do infuzji nalezy przestrzegac zasad aseptyki. Pobra¢ i odrzucic¢
15 ml ze 100 ml pojemnika z 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan i powoli
zastapi¢, dodajac 15 ml jatlowego koncentratu spesolimabu (catkowita zawarto$¢ z dwdch fiolek
po 450 mg/7,5 ml). Delikatnie wymiesza¢ przed uzyciem. Rozcienczony roztwor spesolimabu
do infuzji nalezy uzy¢ natychmiast.

Nie miesza¢ produktu leczniczego Spevigo z innymi produktami leczniczymi. Podtaczony
wczesniej dostep zylny mozna wykorzysta¢ do podawania rozcienczonego roztworu
spesolimabu do infuzji. Przed rozpoczgciem infuzji i po jej zakonczeniu dostep zylny musi by¢
przeplukany 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan. Nie nalezy podawac
jednoczesnie zadnej innej infuzji przez ten sam dostep zylny.

Produkt leczniczy Spevigo jest kompatybilny z zestawami do infuzji wykonanymi z polichlorku
winylu (PVC), polietylenu (PE), polipropylenu (PP), polibutadienu i poliuretanu (PUR) oraz
membranami filtrujgcymi wykonanymi z polieterosulfonu (PES, natadowanego obojetnie

1 dodatnio) i dodatnio natadowanego poliamidu (PA).

Warunki przechowywania
Nieotwarta fiolka

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

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Przed uzyciem, nieotwartg fiolk¢ mozna pozostawi¢ w temperaturze do 30 °C na maksymalnie
24 godziny, jesli jest przechowywana w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiatlem.

Po otwarciu

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy po otwarciu nalezy rozcienczy¢
i niezwlocznie poda¢ w infuzji.

Po przygotowaniu infuzji

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczna rozcienczonego roztworu przez 24 godziny

w temperaturze od 2 °C do 30 °C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony roztwor do infuzji nalezy uzy¢
natychmiast. Jezeli roztwor nie zostanie uzyty natychmiast, za warunki przechowywania
produktu odpowiada osoba podajgca produkt leczniczy, a przechowywanie nie powinno trwac
dluzej niz 24 godziny w temperaturze od 2 °C do 8 °C, chyba ze rozcienczenie produktu
leczniczego nastapito w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Poczawszy
od momentu przygotowania do momentu rozpoczecia podawania roztwor do infuzji nalezy
chroni¢ przed $wiatlem, przestrzegajac lokalnych standardowych procedur.



