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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ebglyss 250 mg roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce

Ebglyss 250 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ebglyss 250 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka jednorazowego uzycia zawiera 250 mg lebrykizumabu w 2 ml roztworu
(125 mg/ml).

Ebglyss 250 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz jednorazowego uzycia zawiera 250 mg lebrykizumabu w 2 ml roztworu
(125 mg/ml).

Lebrykizumab jest wytwarzany w komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese Hamster
Ovary - CHO) za pomoca technologii rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan (plyn do wstrzykiwan)

Przezroczysty do opalizujacego, bezbarwny do lekko zottego do lekko brazowego, bez widocznych
czastek statych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ebglyss jest wskazany w leczeniu atopowego zapalenia skory (AZS) o nasileniu od
umiarkowanego do cigzkiego, u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych o masie ciata co
najmniej 40 kg, ktorzy kwalifikuja si¢ do leczenia ogdlnoustrojowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczete przez lekarzy posiadajacych doswiadczenie w diagnozowaniu
i leczeniu atopowego zapalenia skory.

Dawkowanie

Zalecana dawka lebrykizumabu wynosi 500 mg (dwa wstrzykniecia 250 mg) zarowno w tygodniu 0.
jak i tygodniu 2., a nastepnie 250 mg podawane podskoérnie co dwa tygodnie, do tygodnia 16.
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Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentow, ktorzy nie wykazali odpowiedzi klinicznej po
16 tygodniach leczenia. Stan niektorych pacjentéw z poczatkowsa cze$ciowa odpowiedzig na leczenie
moze si¢ dodatkowo poprawi¢ dzigki kontynuacji leczenia co drugi tydzien, do tygodnia 24.

Po uzyskaniu odpowiedzi klinicznej zalecana dawka podtrzymujaca lebrykizumabu wynosi 250 mg co
cztery tygodnie.

Lebrykizumab mozna stosowa¢ z miejscowymi kortykosteroidami (ang. topical corticosteroids - TCS)
lub bez nich. Mozna stosowac¢ miejscowe inhibitory kalcyneuryny (ang. topical calcineurin inhibitors
- TCI), ale nalezy je stosowa¢ wylacznie w przypadku obszarow problematycznych, takich jak twarz,
szyja, okolice wyprzeniowe i genitalne.

Pominiecie dawki

W przypadku pomini¢cia dawki nalezy jg podac jak najszybciej. Nastepnie nalezy wznowic
podawanie produktu leczniczego zgodnie z zaplanowanym terminem.

Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku (=65 lat)
Nie zaleca si¢ dostosowywania dawki u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby
Nie zaleca si¢ dostosowywania dawki u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby (patrz

punkt 5.2).

Masa ciata
Nie zaleca si¢ dostosowywania dawki na podstawie masy ciala (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
lebrykizumab u dzieci w wieku od 6 miesigcy do <12 lat oraz u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat,
o masie ciata ponizej 40 kg.

Dane nie sg dostepne.

Sposdb podawania

Podanie podskorne.

Lebrykizumab podaje si¢ we wstrzyknieciu podskéornym w udo lub brzuch, z wyjatkiem 5 cm wokot
pepka. Jesli wstrzyknigcie zostanie wykonane przez inng osobeg, mozna rowniez uzy¢ ramienia.

W przypadku poczatkowej dawki 500 mg nalezy kolejno podawac¢ dwa wstrzykniecia 250 mg w r6zne
miejsca.

Zaleca si¢ zmiane miejsca wstrzykniecia przy kazdym wstrzyknieciu. Lebrykizumabu nie nalezy
wstrzykiwacé w skore, ktora jest tkliwa, uszkodzona lub na ktorej znajdujg si¢ siniaki lub blizny.

Pacjent moze samodzielnie wstrzykiwac sobie lebrykizumab lub opiekun pacjenta moze podawac
lebrykizumab, jesli lekarz uzna to za stosowne. Przed uzyciem lebrykizumabu nalezy przeprowadzi¢
odpowiednie szkolenie dla pacjentéw i (lub) opiekundow. Szczegdtowa instrukcja stosowania znajduje
si¢ na koncu ulotki dotaczonej do opakowania.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$é

W przypadku wystgpienia ogdlnoustrojowej reakcji nadwrazliwosci (natychmiastowej lub opdznionej)
nalezy przerwa¢ podawanie lebrykizumabu i rozpoczaé odpowiednie leczenie.

Zapalenie spojowek

Pacjenci leczeni lebrykizumabem, u ktorych rozwinie si¢ zapalenie spojowek, ktore nie ustepuje po
standardowym leczeniu, powinni zosta¢ poddani badaniu okulistycznemu (patrz punkt 4.8).

Zakazenie pasozytnicze

Pacjenci ze stwierdzonym zakazeniem pasozytniczym byli wytaczeni z mozliwosci udzialu w
badaniach klinicznych. Nie wiadomo, czy lebrykizumab bedzie mie¢ wplyw na odpowiedz
immunologiczng przeciw zakazeniom pasozytniczym poprzez hamowanie sygnatow IL-13.

Pacjenci z wczes$niej wystepujacym zakazeniem pasozytniczym powinni by¢ wyleczeni przed
rozpoczgciem leczenia lebrykizumabem. Jesli pacjenci zostang zakazeni podczas przyjmowania
lebrykizumabu i nie odpowiedza na leczenie przeciwpasozytnicze, wowczas leczenie lebrykizumabem
nalezy przerwac, az zakazenie ustapi.

Szczepienia

Przed rozpoczeciem leczenia lebrykizumabem zaleca si¢ ukonczenie wszystkich szczepien
wlaéciwych dla wieku, zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi szczepien. Zywych i zywych
atenuowanych szczepionek nie nalezy podawac jednoczesnie z lebrykizumabem, poniewaz nie
ustalono bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci. Odpowiedz immunologiczng na szczepionki
zabite oceniano w przypadku bezkomdrkowej szczepionki ztozonej przeciw tezcowi, blonicy

i krztuscowi (ang. tetanus, diphtheria and acellular pertussis - TdaP) oraz polisacharydowej
szczepionki przeciw meningokokom (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Szczepionki zywe

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego stosowania lebrykizumabu ze
szczepionkami zywymi i Zzywymi atenuowanymi. Zywych i zywych atenuowanych szczepionek nie
nalezy podawac jednoczesnie z lebrykizumabem.



Szczepionki zabite

Odpowiedzi immunologiczne na szczepionki zabite oceniano w badaniu, w ktorym dorosli pacjenci
z atopowym zapaleniem skory byli leczeni lebrykizumabem w dawce 500 mg w tygodniu 0. 1 2.,
a nastepnie lebrykizumabem w dawce 250 mg co dwa tygodnie. Po 12 tygodniach podawania
lebrykizumabu pacjenci zostali zaszczepieni bezkomdrkowa szczepionkg ztozong TdaP przeciw
tezcowi, blonicy i krztuscowi (zalezng od limfocytow T) i szczepionka polisacharydowa przeciw
meningokokom (niezalezng od limfocytow T) a odpowiedZ immunologiczng oceniano 4 tygodnie
pozniej. Jednoczesne leczenie lebrykizumabem nie miato niekorzystnego wptywu na odpowiedz
przeciwciat na obie szczepionki zabite. W badaniu nie zaobserwowano niepozadanych interakcji
pomigdzy szczepionkami zabitymi a lebrykizumabem. W zwigzku z tym pacjenci przyjmujacy
lebrykizumab moga otrzymywac jednoczesnie szczepionki inaktywowane lub zabite. Informacje
dotyczace zywych szczepionek, patrz punkt 4.4.

Terapie towarzyszace

Bioragc pod uwage fakt, ze lebrykizumab jest przeciwciatem monoklonalnym, nie przewiduje si¢
interakcji farmakokinetycznych.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania lebrykizumabu u kobiet w okresie cigzy.
Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania
lebrykizumabu w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lebrykizumab przenika do mleka ludzkiego lub czy jest wchianiany
ogolnoustrojowo po podaniu. Wiadomo, ze matczyne IgG sa obecne w ludzkim mleku. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Nalezy podja¢ decyzje¢, czy przerwaé karmienie piersia
czy przerwa¢ podawanie lebrykizumabu, biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka

i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono upos$ledzenia ptodnosci (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lebrykizumab nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg zapalenie spojowek (6,9%), reakcje w miejscu
wstrzyknigcia (2,6%), alergiczne zapalenie spojowek (1,8%) 1 suchos¢ oka (1,4%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

We wszystkich badaniach klinicznych dotyczacych atopowego zapalenia skory lebrykizumab
podawano lacznie 1720 pacjentom, z czego 891 pacjentdow otrzymywato lebrykizumab przez co
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najmniej rok. O ile nie okreslono inaczej, czgsto$§¢ wystepowania opiera si¢ tacznie na

4 randomizowanych badaniach prowadzonych metoda podwojnie $lepej proby, z udziatem pacjentow
z atopowym zapaleniem skory o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego, w ktorych 783 pacjentow
bylo leczonych lebrykizumabem podawanym podskoérnie, w okresie z grupa kontrolng otrzymujaca
placebo (pierwsze 16 tygodni leczenia).

W tabeli 1. wymieniono dziatania niepozadane zaobserwowane podczas badan klinicznych zgodnie
z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA oraz cze¢stoscig wystgpowania zdefiniowang

W nastepujacy sposob:

bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko
(=>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000).

Tabela 1. Lista dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow | Czestos¢ Dzialanie niepozadane
i narzadow MedDRA
Zakazenia i zarazenia Czesto Zapalenie spojowek
pasozytnicze Niezbyt czgsto Potpasiec
Zaburzenia krwi Niezbyt czgsto Eozynofilia
i uktadu chtonnego
Zaburzenia oka Czesto Alergiczne zapalenie spojowek
Suchos¢ oka
Niezbyt czgsto Zapalenie rogowki
Zapalenie powiek
Zaburzenia og6lne Czesto Reakcja w miejscu wstrzyknigcia
1 stany w miejscu
podania

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zapalenie spojowek i zdarzenia powigzane

Podczas pierwszych 16 tygodni leczenia zapalenie spojowek, alergiczne zapalenie spojowek,
zapalenie powiek i1 zapalenie rogowki zglaszano cze$ciej u pacjentow leczonych lebrykizumabem
(odpowiednio 6,9%, 1,8%, 0,8% i 0,6%) w poréwnaniu z placebo (1,8%, 0,7%, 0,2% i 0,3%).

W okresie leczenia podtrzymujacego (16-52 tygodnie) czgstos¢ wystepowania zapalenia spojowek i
alergicznego zapalenia spojowek po zastosowaniu lebrykizumabu wynosita odpowiednio 5,0% 1 5,9%.
We wszystkich badaniach klinicznych u pacjentow leczonych lebrykizumabem przerwanie leczenia z
powodu zapalenia spojowek i alergicznego zapalenia spojowek wystapito odpowiednio w 0,7% 1 0,3%
przypadkow. Cigzkie przypadki zapalenia spojowek i alergicznego zapalenia spojowek wystapity
odpowiednio w 0,1% 1 0.2% przypadkow. Objawy ustapity u 72% pacjentow, sposrod ktorych u 57%
objawy ustapily w ciagu 90 dni.

Eozynofilia

U pacjentdéw leczonych lebrykizumabem wystapit wigkszy $redni wzrost liczby eozynofili

w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo, w stosunku do punktu wyjsciowego. U 20,3%
pacjentow leczonych lebrykizumabem wystapit wzrost liczby eozynofili w poréwnaniu do 11,7%
otrzymujacych placebo. Ogoélnie rzecz biorac, wzrost liczby u pacjentow leczonych lebrykizumabem
miat nasilenie od fagodnego do umiarkowanego i byt przejsciowy. Eozynofili¢ >5000 komédrek/mcL
obserwowano u 0,4% pacjentow leczonych lebrykizumabem i u Zadnego z pacjentéw otrzymujacych
placebo. Dzialania niepozadane w postaci eozynofilii zgtoszono u 0,6% pacjentéw leczonych
lebrykizumabem oraz podobny procent u pacjentéw otrzymujacych placebo podczas poczatkowego
okresu leczenia. Eozynofilia nie spowodowala przerwania leczenia i nie zgtaszano zaburzen
zwigzanych z eozynofilami.



Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Reakcje w miejscu wstrzyknigceia (w tym bol i zaczerwienienie) zglaszano czgsciej u pacjentow,
ktorzy otrzymywali lebrykizumab (2,6%) w poréwnaniu z placebo (1,5%). Wigkszo$¢ (95%) reakcji
w miejscu wstrzyknigcia miala nasilenie tagodne lub umiarkowane, a kilku pacjentow (<0,5%)
przerwato leczenie lebrykizumabem.

Péipasiec

Potpasiec zgloszono u 0,6% pacjentow leczonych lebrykizumabem i u zadnego z pacjentow w grupie
przyjmujacej placebo. Wszystkie zgtaszane przypadki potpasca miaty nasilenie tagodne lub
umiarkowane i zadne z nich nie prowadzito do trwatego przerwania leczenia.

Diugoterminowe bezpieczenstwo

Dhugoterminowe bezpieczenstwo lebrykizumabu oceniano w 5 badaniach klinicznych. W dwoch
badaniach dotyczacych stosowania lebrykizumabu w monoterapii (ADvocate-1, ADvocate-2)
trwajacych do 52 tygodni oraz u pacjentdw wiaczonych do badania dotyczacego leczenia
skojarzonego z TCS (ADhere) oraz w dlugoterminowym badaniu kontynuacyjnym (ADjoin)
trwajacym lacznie 56 tygodni oraz w badaniu ADore prowadzonym w monoterapii u mtodziezy
réowniez przez okres do 52 tygodni. Profil bezpieczenstwa lebrykizumabu stosowanego w monoterapii
do tygodnia 52. lub w skojarzeniu z TCS do tygodnia 56. jest zgodny z profilem bezpieczenstwa
obserwowanym do tygodnia 16.

Dzieci i miodziez

Miodziez w wieku od 12 do 17 lat

Bezpieczenstwo stosowania lebrykizumabu oceniano u 372 pacjentéw w wieku od 12 do 17 Iat,

z atopowym zapaleniem skory o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego, w tym u 270 pacjentow
eksponowanych na dziatanie produktu leczniczego przez co najmniej rok. Profil bezpieczenstwa
lebrykizumabu u tych pacjentow byt podobny do profilu bezpieczenstwa u dorostych z atopowym
zapaleniem skory.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych u ludzi podawano pojedyncze dawki dozylne do 10 mg/kg mc. i wielokrotne
dawki podskorne do 500 mg, bez toksycznosci ograniczajacej dawke. Nie ma specjalnego leczenia
przedawkowania lebrykizumabu. W przypadku przedawkowania nalezy monitorowac pacjenta pod
katem jakichkolwiek objawow przedmiotowych lub podmiotowych dziatan niepozadanych

1 natychmiast wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe.


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

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: jeszcze nie przydzielona, kod ATC: jeszcze nie przydzielony

Mechanizm dziatania

Lebrykizumab jest przeciwcialem monoklonalnym z klasy immunoglobulin (IgG4), ktore wiaze si¢

z wysokim powinowactwem do interleukiny (IL)-13 i wybidrczo hamuje przekazywanie sygnatow IL-
13 przez heterodimer receptora alfa IL-4 (IL-4Ra) / receptora alfa 1 IL-13 (IL-13Ral), hamujac w ten
sposob dalsze dziatanie IL-13. Oczekuje si¢, ze hamowanie sygnatow IL-13 bedzie korzystne

w przypadku chordb, w ktorych IL-13 jest kluczowym czynnikiem wptywajgcym na patogeneze
choroby. Lebrykizumab nie zapobiega wigzaniu IL-13 z receptorem alfa 2 IL-13 (IL-13Ra2 Iub
receptorem wabikowym), co pozwala na internalizacjg¢ IL-13 w komorce.

Dzialanie farmakodynamiczne

W badaniach klinicznych z zastosowaniem lebrykizumabu obnizal on st¢zenie periostyny w surowicy,
catkowite st¢zenie immunoglobuliny E (IgE), ligandu chemokiny CC (ang. chemokine ligand -
CCL)17 [chemokiny regulowanej przez grasice i aktywacje (ang. thymus and activation-regulated
chemokine - TARC)], CCL18 [chemokiny regulowanej przez ptuca i aktywacj¢ (ang. pulmonary and
activation-regulated chemokine - PARC)] oraz CCL13 [biatko chemotaktyczne monocytow-4 (ang.
monocyte chemotactic protein-4 - MCP-4)]. Zmniejszenie mediatoréw stanu zapalnego typu 2
dostarcza posrednich dowodow na hamowanie szlaku IL-13 przez lebrykizumab.

Immunogennosc

Przeciwciata przeciwlekowe (ang. anti-drug anitibodies - ADA) byly czesto wykrywane. Nie
zaobserwowano dowodow na wptyw ADA na farmakokinetyke, skutecznos$¢ lub bezpieczenstwo
stosowania.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dorosli i mlodziez z atopowym zapaleniem skory

Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo stosowania lebrykizumabu w monoterapii (ADvocate-1, ADvocate-2)
oraz w skojarzeniu z TCS (ADhere) oceniano w trzech randomizowanych, prowadzonych metoda
podwojnie slepej proby, kontrolowanych placebo badaniach gtownych z udziatem 1062 dorostych

i mlodziezy (w wieku od 12 do 17 lat i o masie ciala >40 kg) z atopowym zapaleniem skory

o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego, zdefiniowanym na podstawie wskaznika powierzchni

i nasilenia wyprysku (ang. Eczema Area and Severity Index - EASI) >16, globalnej oceny badacza
(ang. Investigator’s Global Assessment - IGA) >3 oraz zajetosci powierzchni ciala (ang. body surface
area - BSA) >10%. Pacjenci wlaczeni do tych trzech badan wykazywali wczesniej niewlasciwa
odpowiedz na produkty lecznicze miejscowe lub stwierdzono u nich, ze leczenie miejscowe jest
niewskazane z medycznego punktu widzenia.

We wszystkich trzech badaniach pacjenci otrzymywali poczatkowa dawke 500 mg lebrykizumabu
(dwa wstrzyknigcia po 250 mg) w tygodniu 0. i 2., a nastgpnie 250 mg co drugi tydzien (C2T) do
tygodnia 16. lub placebo o wygladzie produktu leczniczego badanego, w stosunku 2:1. W badaniu
ADhere pacjenci bioracy udziat w badaniu otrzymywali roéwniez jednoczesnie TCS o niskiej do
sredniej mocy lub TCI w przypadku aktywnych zmian chorobowych. Pacjenci mogli otrzymac
leczenie dorazne (leczenie ratunkowe) wedhug uznania badacza w celu kontrolowania nietolerowanych
objawow atopowego zapalenia skory. Pacjenci wymagajacy zastosowania ogolnoustrojowego leczenia
doraznego (leczenia ratunkowego) zostali wycofani z leczenia badang terapia.



Pacjenci, ktorzy uzyskali 0 lub 1 w skali IGA lub co najmniej 75% obnizenie wskaznika EASI

(EASI 75) bez stosowania leczenia doraznego (leczenia ratunkowego)] zostali ponownie
zrandomizowani w sposob zaslepiony do (i) grupy przyjmujacej lebrykizumab w dawce 250 mg C2T;
(i1) grupy przyjmujacej lebrykizumab w dawce 250 mg co 4 tygodnie (C4T) lub (iii) grupy
przyjmujacej placebo w okresie do 52 tygodni.

W badaniu ADvocate-1 i 2 pacjenci, ktorzy nie osiggneli IGA 0 lub 1 lub EASI 75 w tygodniu 16. lub
ktorzy otrzymali produkt leczniczy dorazny (produkt leczniczy ratunkowy) przed tygodniem 16.,
zostali wlaczeni do grupy leczenia substancjg czynng i byli leczeni lebrykizumabem w dawce 250 mg
C2T metoda otwartej proby, do tygodnia 52.

W badaniu ADvocate-1 i ADvocate-2, po ukonczeniu 52-tygodniowego badania i w badaniu ADhere,
po ukonczeniu 16-tygodniowego badania, pacjentom zaproponowano mozliwos¢ kontynuacji leczenia

w ramach oddzielnego dtugoterminowego badania kontynuacyjnego (ADjoin).

Punkty koncowe

We wszystkich trzech badaniach rownorzgdnymi glownymi punktami koncowymi byt odsetek
pacjentow z IGA 0 lub 1 (,,czysty” lub ,,prawie czysty”), z >2-punktowym zmniejszeniem w stosunku
do punktu wyjéciowego oraz odsetek pacjentdw osiagajacych EASI 75 od punktu wyjsciowego do
tygodnia 16. Kluczowe drugorzedowe punkty koncowe (skorygowane pod katem wielokrotnosci)
obejmowaty odsetek pacjentow, ktorzy osiagneli co najmniej 90% redukcje EASI (EASI 90), odsetek
pacjentoéw, ktorzy osiggneli co najmniej 4-punktowg poprawe w stosunku do punktu wyjsciowego

w numerycznej skali oceny $wiadu (ang. Pruritus Numerical Rating Scale - NRS dotyczaca swigdu),
odsetek pacjentow, ktorzy osiggneli co najmniej 4-punktowa poprawe w stosunku do punktu
wyjsciowego w dermatologicznym wskazniku jako$ci zycia (ang. Dermatology Life Quality Index -
DLQI), oraz w skali oceny zaburzen snu z powodu $§wigdu (ang. Sleep-Loss Scale - skala utraty snu) —
ktora jest skalg codziennie wypelniang przez pacjentdow, obejmujaca jedng pozycje, ktora mierzy
zakres zaburzen snu z powodu §wiadu, w ciggu ostatniej nocy, w S-punktowe;j skali Likerta.
Dodatkowy drugorzedowy punkt koncowy (nieskorygowany pod katem wielokrotnosci) obejmowat
zmiang w stosunku do punktu wyjsciowego w ocenie wyprysku zorientowanej na pacjenta (ang.
Patient Oriented Eczema Measure - POEM).

Uczestnicy

Charakterystyka wyjsciowa

Do badan ADvocate-1 i ADvocate-2 dotyczacych stosowania produktu leczniczego w monoterapii
wlaczono odpowiednio 424 i 427 pacjentow, a Sredni wiek uczestnikow badan wynosit 35.8, srednia
masa ciata — 77,1 kg; kobiety stanowity 49,9% uczestnikow, 63,7% uczestnikow byto rasy biale;j,
22,6% bylo Azjatami a 9,9% byto rasy czarnej, 12,0% uczestnikow bylo mlodzieza (w wieku od 12 do
17 lat). Ogdlnie 61,5% pacjentow miato wynik IGA w punkcie wyjéciowym na poziomie 3 (atopowe
zapalenie skory o nasileniu umiarkowanym), 38,5% pacjentow miato wynik IGA w punkcie
wyjsciowym na poziomie 4 (atopowe zapalenie skory o nasileniu ciezkim), a 54,8% pacjentéw
otrzymato wcze$niejsze leczenie ogdlnoustrojowe. Sredni wynik EASI w punkcie wyjsciowym
wynosit 29,6, sredni wynik w skali NRS — dotyczacej s$wiadu w punkcie wyjsciowym wynosit 7,2, a
sredni wynik wskaznika DLQI w punkcie wyjsciowym wynosit 15,5.

Do badania obejmujacego jednoczesne stosowanie TCS, ADhere, wiaczono 211 pacjentow, ktorych
sredni wiek wynosit 37,2 lat, Srednia masa ciala wynosita 76,2 kg, 48,8% pacjentéw bylo kobietami,
61,6% bylo rasy biatej, 14,7% byto Azjatami, a 13,3% pacjentdw bylo rasy czarnej, 21,8% bylo
mtodzieza. W tym badaniu 69,2% pacjentéw miato wynik IGA w punkcie wyjsciowym na poziomie 3
(atopowe zapalenie skory o nasileniu umiarkowanym), 30,8% pacjentoéw miato wynik IGA w punkcie
wyjsciowym na poziomie 4 (atopowe zapalenie skory o nasileniu ciezkim), a 47,7% pacjentéw
otrzymato weze$niejsze leczenie ogdlnoustrojowe. Sredni wynik EASI w punkcie wyjsciowym
wynosit 27,3 sredni wynik w skali NRS — dotyczacej $wigdu w punkcie wyjsciowym wynosit 7,1, a
sredni wynik wskaznika DLQI w punkcie wyjsciowym wynosit 14,4.
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Odpowiedz kliniczna

Badania dotyczgce stosowania produktu leczniczego w monoterapii (ADvocate-1 i ADvocate-2) —
okres indukcji, tygodnie 0-16

W badaniach ADvocate-1 1 ADvocate-2 istotnie wickszy odsetek pacjentow zrandomizowanych do
grupy przyjmujacej lebrykizumab w dawce 250 mg C2T osiggnat IGA na poziomie 0 lub 1 z >2-
punktowa poprawa w stosunku do punktu wyjsciowego, EASI 75, EASI 90 i poprawa o >4 punkty
w skali NRS dotyczacej §wiadu i wskaznika DLQI w poréwnaniu z placebo w tygodniu 16. (patrz
Tabela 2).

W obu badaniach dotyczacych monoterapii lebrykizumab zmniejszat dzienne najgorsze (najbardzie;j
intensywne) nasilenie §wigdu w poréwnaniu z placebo, mierzone jako procentowa zmiana w stosunku
do punktu wyjsciowego w skali NRS dotyczacej swiadu juz w 1. tygodniu leczenia. Poprawa w skali
NRS dotyczacej swigdu wystapita w polaczeniu z poprawa stanu zapalnego skory zwiazanego

z atopowym zapaleniem skory i jakoS$ci zycia.

Tabela 2. Wyniki skuteczno$ci monoterapii lebrykizumabem w tygodniu 16. w badaniach
ADvocate-1 i ADvocate-2

ADvocate-1 ADvocate-2
Tydzien 16
Placebo LEB 250 mg Placebo LEB 250 mg
Cc2T Cc2T

N=141 N=283 N=146 N=281
IGA 0 lub 1, %* 12,7 43, [xkx 10,8 33,2k
EASI 75, %" 16,2 58,8*xx 18,1 52,1k
EASI 90, %" 9,0 38,3%xx 9,5 30,7
Skala NRS dotyczaca Swigdu (poprawa 13,0 45,95 11,5 39,8#xx
0 >4 punkty), %°
DLQI (dorosli) (poprawa o > 4 punkty), %! 33,8 75,6%%* 33,6 66,3 %

LEB = lebrykizumab; N = liczba pacjentow.

2 Uczestnicy z IGA 0 lub 1 (,,czysty” lub ,,prawie czysty”) ze zmniejszeniem o >2 punkty w stosunku do punktu wyjsciowego
w skali IGA 0-4.

b Uczestnicy ze zmniejszeniem EASI 0 75% lub 90% odpowiednio w tygodniu 16. wzgledem punktu wyjsciowego.

¢ Warto$¢ procentowa jest obliczana w stosunku do liczby uczestnikoéw z poczatkowym §wiadem w skali NRS dotyczacej
Swigdu >4.

* Warto$¢ procentowa jest obliczana w stosunku do liczby uczestnikéw z warto$cig wskaznika DLQI >4 w punkcie
wyjsciowym.

*#* p<0,001 w poréwnaniu z placebo.

W dwoch badaniach mniej pacjentéw zrandomizowanych do grupy przyjmujacej lebrykizumab
wymagato leczenia doraznego (leczenia ratunkowego - kortykosteroidy miejscowe, kortykosteroidy
ogolnoustrojowe, leki immunosupresyjne) w porownaniu z pacjentami zrandomizowanymi do grupy
przyjmujacej placebo (odpowiednio 14,7% w poréwnaniu z 36,6% w obu badaniach).

Badania dotyczgce stosowania produktu leczniczego w monoterapii (ADvocate-1 i ADvocate-2) —
okres leczenia podtrzymujqcego, tygodnie 16-52

Aby ocenic¢ utrzymanie odpowiedzi, 157 uczestnikoéw z badania ADvocate-1 1 134 uczestnikow

z badania ADvocate-2 leczonych lebrykizumabem w dawce 250 mg C2T, ktorzy osiagneli IGA 0 lub
1 lub EASI 75 w tygodniu 16. bez miejscowego lub ogdlnoustrojowego leczenia doraznego (leczenia
ratunkowego), zostato ponownie zrandomizowanych w sposob zaslepiony w stosunku 2:2:1 do
dodatkowego 36-tygodniowego leczenia (i) lebrykizumabem w dawce 250 mg C2T, (ii)
lebrykizumabem w dawce 250 mg C4T lub (iii) placebo o wygladzie produktu leczniczego badanego,
przez trwajacy tacznie 52 tygodnie okres leczenia (patrz Tabela 3).
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Tabela 3. Wyniki dotyczace skutecznosci lebrykizumabu stosowanego w monoterapii
w tygodniu 52. u uczestnikéw, u ktéorych wystapila odpowiedz na leczenie w tygodniu 16.
w badaniu ADvocate-1 i ADvocate-2 (analiza zbiorcza)

ADvocate-1 i ADvocate-2 (analiza zbiorcza)
Tydzien 52
Placebo* LEB 250 mg
(wycofanie LEB) C4T
N=60 N=118
IGA 0 lub 1, %* 47,9 76,9%*
EASI 75, %" 66,4 81,7*
EASI 90, %" 41,9 66,4%*
Skala NRS dotyczaca §wiadu
(poprawa o >4 punkty), %° 66,3 84,7

2 Uczestnicy z IGA 0/1 z >2-punktowa poprawg w stosunku do punktu wyjsciowego w tygodniu 16., u ktorych nadal
wystepowata IGA 0/1 z >2-punktowa poprawa w tygodniu 52.

b Uczestnicy, ktérzy osiagneli EASI 75 w tygodniu 16. i nadal wykazujg EASI 75 w tygodniu 52. lub uczestnicy, ktorzy
osiaggneli EASI 75 w tygodniu 16. 1 wykazali EASI 90 odpowiednio w tygodniu 52.

¢ Warto$¢ procentowa jest obliczana w stosunku do liczby uczestnikow z poczatkowym §wiadem w skali NRS dotyczacej
Swigdu >4.

4 Uczestnicy odpowiadajacy na leczenie lebrykizumabem 250 mg C2T w tygodniu 16. (IGA 0 lub 1 lub EASI 75) i ponownie
zrandomizowani do grupy przyjmujacej placebo.

* p<0,05; ** p<0,01 w poréwnaniu z placebo.

Wsrod uczestnikow, ktorzy otrzymywali lebrykizumab w okresie leczenia indukcyjnego

i kontynuowali leczenie prowadzone metoda otwartej proby w dawce 250 mg C2T do tygodnia 52.
w grupie leczenia substancja czynna, 58% osiagnelo EASI 75, a 28% osiagneto warto$¢ IGA 0 lub 1
z >2-punktowa poprawg wzgledem punktu wyjsciowego, w tygodniu 52. w badaniu ADvocate-1

i ADvocate-2 (laczna analiza).

Badanie dotyczqce stosowania lebrykizumabu jednoczesnie z TCS (ADhere)

W badaniu ADhere, od punktu wyjsciowego do tygodnia 16., istotnie wigkszy odsetek pacjentow
zrandomizowanych do grupy przyjmujacej lebrykizumab w dawce 250 mg C2T + TCS osiagnat
warto$¢ IGA 0 lub 1, EASI 75 i poprawe o >4 punkty w skali NRS dotyczacej swigdu i wskazniku
DLQI w poréwnaniu z placebo + TCS (patrz Tabela 4).

Tabela 4. Wyniki skutecznosci terapii skojarzonej lebrykizumabem z TCS w tygodniu 16.
w badaniu ADhere

ADhere
Tydzien 16
Placebo + TCS LEB
250 mg C2T + TCS
N=66 N=145
IGA 0 lub 1, %* 22,1 41,2*
EASI 75, %" 422 69,5%**
EASI 90, %P 21,7 41,2%*
Skala NRS dotyczaca §wiadu (poprawa 319 50.6*
0 >4 punkty), %° ) E
= >
BOI;QI (dorosli) (poprawa o > 4 punkty), 58.7 77 4

2 Uczestnicy z IGA 0 lub 1 (,,czysty” lub ,,prawie czysty”) ze zmniejszeniem o >2 punkty w stosunku do punktu wyjsciowego
w skali IGA 0-4.

b Uczestnicy ze zmniejszeniem EASI 0 75% lub 90% odpowiednio w tygodniu 16. wzgledem punktu wyjsciowego.

¢ Warto$¢ procentowa jest obliczana w stosunku do liczby uczestnikow z poczatkowym §wiadem w skali NRS dotyczacej
Swiadu >4.

4 Warto$¢ procentowa jest obliczana w stosunku do liczby uczestnikéw z wartoécia wskaznika DLQI >4 w punkcie
wyjsciowym.

* p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001 w poréwnaniu z placebo.
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W badaniu ADhere uczestnicy, ktorzy otrzymywali lebrykizumab w dawce 250 mg C2T + TCS
w okresie od tygodnia 0. do 16. stosowali silne TCS jako produkty lecznicze dorazne (produkty
lecznicze ratunkowe) rzadziej w porownaniu z uczestnikami, ktdrzy otrzymywali placebo + TCS
(odpowiednio 1,4% i 4,5%).

Uczestnicy, u ktorych wystapita odpowiedz w tygodniu 16. w badaniu ADhere i ktorzy zostali
wiaczeni do badania ADjoin, byli leczeni lebrykizumabem w dawce 250 mg C4T, utrzymali
odpowiedz przez okres do 56 tygodni (86,8% w przypadku IGA 0 lub 1 i 81,2% w przypadku
EASI 75).

Inne wyniki zglaszane przez pacjenta

W obu badaniach dotyczacych monoterapii (ADvocate-1 i ADvocate-2) i w badaniu dotyczacym
jednoczesnego leczenia TCS (ADhere) lebrykizumab w dawce 250 mg C2T znaczaco poprawil wyniki
POEM oraz zaburzenia snu z powodu §wigdu (skala utraty snu) w tygodniu 16. w poréwnaniu

z placebo.

Mitodziez (w wieku od 12 do 17 lat)

W badaniach monoterapii ADvocate 1 1 ADvocate 2 sredni wiek nastoletnich pacjentdéw wynosit

14,6 roku, srednia masa ciata wynosita 68,2 kg, a 56,9% stanowity dziewczeta. W tych badaniach
63,7% uczestnikow mialo wyjsciowa ocen¢ IGA 3 (umiarkowana posta¢ atopowego zapalenia skory),
36,3% miato wyjsciowa ocene IGA 4 (cigzka posta¢ atopowego zapalenia skory), a 47,1% otrzymato
wczesniej leczenie ogolnoustrojowe. W badaniu ADhere dotyczacym przyjmowania lebrykizumabu

z TCS $redni wiek nastoletnich pacjentdéw wynosit 14,6 roku, $rednia masa ciala wynosita 62,2 kg,

a 50,0% stanowity dziewczeta. W tym badaniu u 76,1% pacjentéw stwierdzono wyjsciowa warto$¢
IGA 3 (umiarkowana postac¢ atopowego zapalenia skory), u 23,9% stwierdzono wyjsciowa wartos$¢
IGA 4 (ci¢zka posta¢ atopowego zapalenia skory), a u 23,9% pacjentéw stosowano wczesniej leczenie
ogolnoustrojowe.

Wyniki dotyczace skuteczno$ci w tygodniu 16. u mtodziezy przedstawiono w Tabeli 5.
Tabela 5. Wyniki dotyczace skutecznosci stosowania lebrykizumabu w monoterapii w badaniu

ADvocate-1, ADvocate-2 i lebrykizumabu w skojarzeniu z TCS w badaniu ADhere
w tygodniu 16. u nastoletnich pacjentow

ADvocate-1 ADvocate-2 ADhere
Tydzien 16
Placebo LEB Placebo LEB Placebo + LEB
250 mg 250 mg TCS 250 mg C2T +

C2T C2T TCS

N=18 N=37 N=17 N=30 N=14 N=32

IGA 0 lub 1, %? 22,2 48,6 5,9 44,1%* 28,6 57,3

EASI 75, %* 22,2 62,2%* 12,0 61,7%* 57,1 88,0*

EASI 90, %? 16,7 45.9%* 6,1 34,3* 28,6 55,1
Skala NRS dotyczaca

$wiadu (poprawa 22,8 54,3* 0,3 421 13,8 45,8

0 >4 punkty), %"

2 w tygodniu 16. uczestnicy z IGA 0 lub 1 (,,czysty" lub ,,prawie czysty”) ze zmniejszeniem wyniku w skali IGA 0-4
0 >2 punkty wzgledem punktu wyjsciowego lub zmniejszeniem EASI o odpowiednio 75% lub 90% w tygodniu 16.

wzgledem punktu wyjsciowego.

b Warto$¢ procentowa jest obliczana w stosunku do liczby uczestnikow z poczatkowym $wigdem w skali NRS dotyczacej

Swigdu >4.

* p<0,05; ** p<0,01 w poréwnaniu z placebo.

Pacjenci nastoletni leczeni lebrykizumabem i lebrykizumabem + TCS osiagneli klinicznie znaczacg
poprawe w nasileniu choroby i utrzymali odpowiedz do tygodnia 52. Dodatkowe dane
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z jednoramiennego badania ADore z zastosowaniem lebrykizumabu u 206 nastolatkoéw potwierdzaja
skutecznos$¢ lebrykizumabu u mtodziezy w okresie do 52 tygodni leczenia.

Dzieci 1 miodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikoéw badan lebrykizumabu
w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy z atopowym zapaleniem skory
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu podskérnym lebrykizumabu w dawce 250 mg maksymalne stezenia w surowicy krwi
osiggano okoto 7 do 8 dni po podaniu dawki.

Po podaniu dawek wysycajacych 500 mg w tygodniu 0. i tygodniu 2., stezenia w surowicy w stanie
stacjonarnym osiggano po podaniu pierwszej dawki 250 mg C2T w tygodniu 4.

Na podstawie populacyjnej analizy farmakokinetyki (PK) przewidywane minimalne stgzenie w stanie
stacjonarnym (Cirough,ss) p0 podaniu lebrykizumabu w dawce 250 mg C2T i C4T podskornie

u pacjentow z atopowym zapaleniem skory (mediana oraz 5.-95. percentyla) wynosito odpowiednio
87 (46-159) pg/mli 36 (18-68) pg/ml.

Bezwzgledng biodostgpnos¢ oszacowano na 86% na podstawie analizy populacyjnej PK. Miejsce
wstrzykni¢cia nie miato istotnego wpltywu na wchilanianie lebrykizumabu.

Dystrybucja

Na podstawie populacyjnej analizy PK catkowita objeto$¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosita
5,14 1.

Metabolizm
Nie przeprowadzono okreslonych badan metabolizmu, poniewaz lebrykizumab jest biatkiem.

Oczekuje si¢, ze lebrykizumab bedzie rozktadal si¢ do matych peptydow i poszczegdlnych
aminokwasow poprzez szlaki kataboliczne w taki sam sposob, jak endogenna IgG.

Eliminacja

W populacyijnej analizie PK, klirens wynosit 0,154 1/dobe i byt niezalezny od dawki. Sredni okres
poltrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 24,5 dnia.

Liniowos$¢ lub nieliniowo$¢

U pacjentéw z AZS oraz u zdrowych ochotnikoéw lebrykizumab wykazywat liniowg farmakokinetyke
z proporcjonalnym do dawki wzrostem ekspozycji w zakresie dawek od 37,5 do 500 mg podawanych
w postaci wstrzyknie¢ podskornych.

Szczegbdlne populacje

Pleé, wiek i rasa

Ple¢, wiek (zakres od 12 do 93 lat) i rasa nie miatly istotnego wptywu na farmakokinetyke lebrykizumabu.
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Zaburzenia czynnosci nerek i watroby

Nie przeprowadzono okreslonych klinicznych badan farmakologicznych oceniajacych wplyw
zaburzen czynnosci nerek lub watroby na farmakokinetyke lebrykizumabu. Nie oczekuje si¢, aby
lebrykizumab jako przeciwciato monoklonalne, byl w znaczacym stopniu wydalany przez nerki lub
watrobe. Populacyjne analizy PK wykazaty, ze markery czynnosci nerek lub watroby nie miaty
wplywu na farmakokinetyke lebrykizumabu.

Masa ciala

Ekspozycja na lebrykizumab byta nizsza u uczestnikow o wigkszej masie ciata, ale nie miato to
istotnego wptywu na skuteczno$¢ kliniczna.

Drzieci i mlodziez

Na podstawie analizy populacyjnej PK u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat z atopowym zapaleniem
skory stwierdzono nieznacznie wyzsze minimalne st¢zenia lebrykizumabu w surowicy w porownaniu
z osobami dorostymi, co bylo zwigzane u nich z rozktadem produktu leczniczego w mniejszej masie
ciafa.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym (w tym farmakologiczne punkty
koncowe dotyczace bezpieczenstwa) oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie
ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Nie oceniano mutagennego potencjatu lebrykizumabu, jednak nie oczekuje si¢, aby przeciwciala
monoklonalne zmieniaty DNA lub chromosomy.

Nie prowadzono badan dotyczacych rakotwdrczosci lebrykizumabu. Ocena dostgpnych dowodow
dotyczacych hamowania IL-13 i danych toksykologicznych uzyskanych z badan prowadzonych na
zwierzetach dotyczacych lebrykizumabu nie sugeruje rakotworczego dziatania lebrykizumabu.

Nie zaobserwowano wplywu na parametry ptodnosci u dojrzatych ptciowo matp po dlugotrwatym
leczeniu lebrykizumabem podawanym dozylnie (samice) lub podskornie (samce). Lebrykizumab nie
miat wptywu na rozw6j zarodka i ptodu ani na rozwdj pourodzeniowy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Histydyna

Kwas octowy lodowaty (E260)

Sacharoza

Polisorbat 20 (E432)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.
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6.3 OKkres waznosci

Ebglyss 250 mg roztwoér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

3 lata

Ebglyss 250 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2 lata

Po wyjeciu z lodowki produkt leczniczy Ebglyss nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni (do 30°C) lub wyrzuci¢.
Po wyjeciu z lodowki produktu leczniczego nie nalezy umieszczaé z powrotem w lodoéwce.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ebglyss 250 mg roztwoér do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce

2 ml roztworu w ampultko-strzykawce z przezroczystego szkta typu 1, o pojemnosci 2,25 ml, z malym
okragtym kothierzem, ze specjalng cienkg iglg ze stali nierdzewnej o grubosci 27 G x 12,7 mm,
zamknigtej laminowanym tlokiem z elastomeru bromobutylowego oraz ze sztywng ostong igly

i zamontowang w pasywnym urzadzeniu zabezpieczajacym.

Wielkosci opakowan:

1 amputko-strzykawka

2 amputko-strzykawki

opakowanie zbiorcze zawierajace 3 (3 opakowania po 1) ampulko-strzykawki z pojedyncza dawka
opakowanie zbiorcze zawierajace 4 (2 opakowania po 2) ampulko-strzykawki z pojedyncza dawka
opakowanie zbiorcze zawierajgce 5 (5 opakowan po 1) amputko-strzykawek z pojedyncza dawka
opakowanie zbiorcze zawierajace 6 (3 opakowania po 2) ampulko-strzykawek z pojedyncza dawka

Ebglyss 250 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2 ml roztworu w ampulko-strzykawce o pojemnosci 2,25 ml, z przezroczystego szkta typu 1, we
wstrzykiwaczu z bardzo matym okraglym kohierzem, ze specjalng cienkg igla ze stali nierdzewnej
o grubosci 27 G x 8 mm, zamknigtej laminowanym tlokiem z elastomeru bromobutylowego oraz ze
sztywng ostong igly.

Wielkosci opakowan:

1 wstrzykiwacz

2 wstrzykiwacze

opakowanie zbiorcze zawierajace 3 (3 opakowania po 1) wstrzykiwacze z pojedyncza dawka
opakowanie zbiorcze zawierajace 4 (2 opakowania po 2) wstrzykiwacze z pojedyncza dawka
opakowanie zbiorcze zawierajace 5 (5 opakowan po 1) wstrzykiwaczy z pojedyncza dawka
opakowanie zbiorcze zawierajace 6 (3 opakowania po 2) wstrzykiwaczy z pojedyncza dawka

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczegodlowe instrukcje dotyczace podawania produktu leczniczego Ebglyss w amputko-strzykawce
lub we wstrzykiwaczu znajduja si¢ na koncu ulotki dotaczonej do opakowania.

Roztwor powinien by¢ przezroczysty do opalizujacego, bezbarwny do lekko zo6ttego do lekko
brazowego, bez widocznych czastek statych. Jesli roztwor jest metny, o zmienionej barwie lub zawiera
widoczne czgstki state, nie nalezy go stosowac.

Po wyjeciu amputko-strzykawki 250 mg lub wstrzykiwacza z lodowki nalezy odczeka¢ 45 minut
przed wstrzyknigciem produktu leczniczego Ebglyss, aby osiagnat on temperature pokojowa.

Ampulko-strzykawki ani wstrzykiwacza nie nalezy wystawia¢ na dziatanie wysokich temperatur ani
bezposredniego $wiatla stonecznego i nie nalezy ich wstrzasac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1765/001
EU/1/23/1765/002
EU/1/23/1765/003
EU/1/23/1765/004
EU/1/23/1765/005
EU/1/23/1765/006
EU/1/23/1765/007
EU/1/23/1765/008
EU/1/23/1765/009
EU/1/23/1765/010
EU/1/23/1765/011
EU/1/23/1765/012

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekoéw http:// www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancii czynnej

Samsung Biologics
300 Songdo bio-daero
Yeonsu-gu

Republika Korei

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona, Hiszpania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURSs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedlozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Zaktualizowany RMP nalezy przedktada¢ {zgodnie z planem uzgodnionym z CHMP}.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

20



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE — ampulko-strzykawka 250 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ebglyss 250 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
lebrykizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 250 mg lebrykizumabu w 2 ml roztworu (125 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, kwas octowy lodowaty (E260), sacharoza, polisorbat 20 (E432),
woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 ampulko-strzykawka
2 ampulko-strzykawki

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzycia

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

Nie wstrzgsaé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Data wyjecia z lodowki: ~ /  /
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamrazac.

Po wyjeciu z lodowki przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C i zuzy¢ w ciagu 7 dni lub
wyrzucié.

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

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Hiszpania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1765/001 1 amputko-strzykawka
EU/1/23/1765/002 2 ampulko-strzykawki

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ebglyss 250 mg strzykawka

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE — DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
(Z BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ebglyss 250 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
lebrykizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 250 mg lebrykizumabu w 2 ml roztworu (125 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, kwas octowy lodowaty (E260), sacharoza, polisorbat 20 (E432),
woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 3 amputko-strzykawki (3 opakowania po 1)
Opakowanie zbiorcze: 4 ampulko-strzykawki (2 opakowania po 2)
Opakowanie zbiorcze: 5 amputko-strzykawek (5 opakowan po 1)

Opakowanie zbiorcze: 6 amputko-strzykawek (3 opakowania po 2)

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzycia

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

Nie wstrzgsaé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Data wyjecia z lodowki: ~ /  /
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodéwce. Nie zamrazad.
Po wyjeciu z lodowki przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C i zuzy¢ w ciggu 7 dni lub wyrzucic.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/23/1765/003 3 ampultko-strzykawki (3 opakowania po 1)
EU/1/23/1765/004 4 amputko-strzykawki (2 opakowania po 2)
EU/1/23/1765/005 5 amputko-strzykawek (5 opakowan po 1)

EU/1/23/1765/006 6 amputko-strzykawek (3 opakowania po 2)

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

ebglyss 250 mg strzykawka

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE OPAKOWANIE TEKTUROWE — OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
(BEZ BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ebglyss 250 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
lebrykizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 250 mg lebrykizumabu w 2 ml roztworu (125 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, kwas octowy lodowaty (E260), sacharoza, polisorbat 20 (E432),
woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 ampulko-strzykawka
2 ampulko-strzykawki
Element opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzycia

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

Nie wstrzasac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Data wyjecia z lodowki: ~ /  /
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodéwce. Nie zamrazad.

Po wyjeciu z lodowki przechowywac w temperaturze ponizej 30°C i zuzy¢ w ciggu 7 dni lub
wyrzucic.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

EU/1/23/1765/003 3 ampulko-strzykawki (3 opakowania po 1)
EU/1/23/1765/004 4 amputko-strzykawki (2 opakowania po 2)
EU/1/23/1765/005 5 amputko-strzykawek (5 opakowan po 1)

EU/1/23/1765/006 6 amputko-strzykawek (3 opakowania po 2)

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

ebglyss 250 mg strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA — Ampulko-strzykawka 250 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Ebglyss 250 mg ptyn do wstrzykiwan
lebrykizumab
SC

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY,
OBJETOSCI LUB LICZBY JEDNOSTEK

2 mL

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE — wstrzykiwacz 250 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ebglyss 250 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
lebrykizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 250 mg lebrykizumabu w 2 ml roztworu (125 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, kwas octowy lodowaty (E260), sacharoza, polisorbat 20 (E432),
woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz
2 wstrzykiwacze

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzycia

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

Nie wstrzgsaé

Otworzy¢ tutaj

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Data wyjecia z lodowki: ~ /  /
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamrazac.
Po wyjeciu z lodowki przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C i zuzy¢ w ciagu 7 dni lub wyrzucic.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PR,ODUKTU,LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU

EU/1/23/1765/007 1 wstrzykiwacz
EU/1/23/1765/008 2 wstrzykiwacze

| 13. NUMER SERII
Nr serii (Lot)
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ebglyss 250 mg wstrzykiwacz

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE — DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
(Z BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ebglyss 250 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
lebrykizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 250 mg lebrykizumabu w 2 ml roztworu (125 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, kwas octowy lodowaty (E260), sacharoza, polisorbat 20 (E432),
woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 3 wstrzykiwacze (3 opakowania po 1)
Opakowanie zbiorcze: 4 wstrzykiwacze (2 opakowania po 2)
Opakowanie zbiorcze: 5 wstrzykiwaczy (5 opakowan po 1)

Opakowanie zbiorcze: 6 wstrzykiwaczy (3 opakowania po 2)

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzycia

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

Nie wstrzgsaé

Otworzy¢ tutaj

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Data wyjecia z lodowki: ~ /  /

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodéwce. Nie zamrazac.

Po wyjeciu z lodowki przechowywac w temperaturze ponizej 30°C i zuzy¢ w ciggu 7 dni lub
wyrzucic.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/23/1765/009 3 wstrzykiwacze (3 opakowania po 1)
EU/1/23/1765/010 4 wstrzykiwacze (2 opakowania po 2)
EU/1/23/1765/011 5 wstrzykiwaczy (5 opakowan po 1)

EU/1/23/1765/012 6 wstrzykiwaczy (3 opakowania po 2)

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

ebglyss 250 mg wstrzykiwacz

32



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE OPAKOWANIE TEKTUROWE — OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
(BEZ BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ebglyss 250 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
lebrykizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 250 mg lebrykizumabu w 2 ml roztworu (125 mg/ml).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, kwas octowy lodowaty (E260), sacharoza, polisorbat 20 (E432),
woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz
2 wstrzykiwacze
Element opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzycia

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

Nie wstrzasac

Otworzy¢ tutaj

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Data wyjecia z lodowki: ~ /  /
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodéwce. Nie zamrazad.

Po wyjeciu z lodowki przechowywac w temperaturze ponizej 30°C i zuzy¢ w ciggu 7 dni lub
wyrzucic.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

EU/1/23/1765/009 3 wstrzykiwacze (3 opakowania po 1)
EU/1/23/1765/010 4 wstrzykiwacze (2 opakowania po 2)
EU/1/23/1765/011 5 wstrzykiwaczy (5 opakowan po 1)

EU/1/23/1765/012 6 wstrzykiwaczy (3 opakowania po 2)

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ebglyss 250 mg wstrzykiwacz

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA — wstrzykiwacz 250 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Ebglyss 250 mg ptyn do wstrzykiwan
lebrykizumab
Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY,
OBJETOSCI LUB LICZBY JEDNOSTEK

2 mL

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ebglyss 250 mg roztwoér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
lebrykizumab

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie 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 zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Ebglyss i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ebglyss
Jak stosowac lek Ebglyss

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ebglyss

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja stosowania

R

1. Co to jest lek Ebglyss i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ebglyss zawiera substancje czynng lebrykizumab.

Lek Ebglyss jest stosowany w leczeniu dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i starszych, o masie ciata
co najmniej 40 kg, z atopowym zapaleniem skory o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego,
zwanym roOwniez egzema atopowa, ktorzy moga przyjmowac leczenie ogdlnoustrojowe (leki
podawane doustnie lub w postaci wstrzyknigcia).

Lek Ebglyss moze by¢ stosowany z lekami na egzemg, ktore pacjent stosuje na skore lub moze by¢
stosowany samodzielnie.

Lebrykizumab jest przeciwcialem monoklonalnym (rodzajem biatka), ktére blokuje dziatanie innego
biatka o nazwie interleukina-13. Interleukina-13 odgrywa gtowna rolg w wywolywaniu objawow
atopowego zapalenia skory. Blokujac interleukine-13 lek Ebglyss moze poprawi¢ stan atopowego
zapalenia skory oraz zmniejszy¢ §wiad i bol skéry zwigzane z choroba.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ebglyss

Kiedy nie stosowa¢é leku Ebglyss
- jesli pacjent ma uczulenie na lebrykizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
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Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony lub nie ma pewnosci, powinien poradzi¢ si¢ lekarza,
farmaceuty Iub pielggniarki przed zastosowaniem leku Ebglyss.

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

Za kazdym razem, gdy pacjent otrzyma nowe opakowanie leku Ebglyss, wazne jest, aby zanotowac
date i numer serii [znajdujacy si¢ na opakowaniu zewngtrznym — pudetku tekturowym, po: ,,Nr serii

(Lot)”] i przechowywac te informacje w bezpiecznym miejscu.

Reakcje alergiczne

Bardzo rzadko ten lek moze powodowac reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢). Te reakcje moga
wystapi¢ krotko po przyjeciu leku Ebglyss, lecz moga rowniez pojawié si¢ pozniej. W przypadku
zauwazenia objawow reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie tego leku i skontaktowac si¢ z
lekarzem lub natychmiast uzyska¢ pomoc lekarska. Objawy reakcji alergicznej obejmuja:

o problemy z oddychaniem
obrzek twarzy, jamy ustnej 1 jezyka
omdlenia
zawroty glowy
uczucie oszotomienia (z powodu niskiego cis$nienia krwi)
pokrzywke, swedzenie i wysypke skorna

Problemy z oczami

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem w przypadku pojawienia si¢ jakichkolwiek nowych lub
pogarszajacych si¢ problemow z oczami, w tym zaczerwienienia i dyskomfortu oczu, bolu oczu lub
zmian widzenia.

Szczepienia

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem na temat aktualnego planu szczepien. Patrz punkt ,,Lek Ebglyss a
inne leki”.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci z atopowym zapaleniem skory, w wieku ponizej 12. roku zycia
lub mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat i o0 masie ciata ponizej 40 kg, poniewaz lek nie zostat
przebadany w tej grupie wiekowe;j.

Lek Ebglyss a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:
- o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktoére pacjent planuje przyjmowac.
- jesli pacjent otrzymat niedawno szczepionke lub planuje jg otrzymaé. Podczas stosowania
leku Ebglyss nie nalezy podawa¢ okreslonych rodzajow szczepionek (zywych szczepionek).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Dziatanie tego leku u kobiet w cigzy nie jest znane. Zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ebglyss
w okresie cigzy, chyba ze lekarz zaleci jego stosowanie.
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Nie wiadomo, czy lebrykizumab moze przenika¢ do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersig lub
planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Pacjentka

i lekarz powinni zdecydowac, czy pacjentka bedzie karmic piersia, czy tez stosowac lek Ebglyss. Nie
nalezy robi¢ obu tych rzeczy jednoczesnie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Ebglyss wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Ebglyss

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile leku Ebglyss jest podawane i jak dlugo
Lekarz zadecyduje, ile leku Ebglyss pacjent potrzebuje i jak dtugo bedzie go stosowac.

Zalecana dawka to:

. Pierwsze dwa wstrzyknigcia po 250 mg lebrykizumabu, kazde (tgcznie 500 mg) w tygodniu 0.
i tygodniu 2.

o Jedno wstrzyknigcie 250 mg raz na dwa tygodnie, od tygodnia 4. do tygodnia 16.
W zaleznosci od tego, jak pacjent reaguje na lek, lekarz moze zdecydowaé o zakonczeniu
podawania pacjentowi leku lub o podawaniu nadal jednego wstrzyknigcie 250 mg co dwa
tygodnie, do tygodnia 24.

. Jedno wstrzyknigcie 250 mg co cztery tygodnie, od tygodnia 16. i p6zniej (dawka
podtrzymujaca).

Lek Ebglyss jest podawany w postaci wstrzykniecia pod skore (wstrzyknigcie podskérne) w udo lub
brzuch, z wyjatkiem 5 cm wokot pegpka. Jesli wstrzyknigcie zostanie wykonane przez inng osobe,
mozna roOwniez je poda¢ w gorng cze$¢ ramienia. Pacjent i lekarz lub pielegniarka zdecyduja, czy
pacjent moze samodzielnie wstrzykiwac lek Ebglyss.

Zaleca si¢ zmian¢ miejsca wstrzykniecia przy kazdym wstrzyknieciu. Leku Ebglyss nie nalezy
wstrzykiwac w skore, ktora jest tkliwa, uszkodzona lub jesli znajdujg si¢ na niej siniaki lub blizny, ani
w obszar skory zajety przez atopowe zapalenie skory lub inne zmiany skorne. W przypadku
poczatkowej dawki 500 mg nalezy kolejno podaé¢ dwa wstrzyknigcia 250 mg w r6zne miejsca.

Wazne jest, aby nie podejmowaé prob samodzielnego wstrzykiwania leku do czasu przeszkolenia
przez lekarza lub pielggniarke. Opiekun moze rowniez wykona¢ wstrzykniecie leku Ebglyss po
odpowiednim przeszkoleniu. U mtodziezy w wieku 12 lat i starszych zaleca si¢ podawanie leku
Ebglyss przez dorostego lub pod jego nadzorem.

Ampulko-strzykawki nie wolno wstrzasac.

Przed zastosowaniem leku Ebglyss nalezy uwaznie przeczytac ,,Instrukcje stosowania” dotyczaca
ampultko-strzykawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ebglyss
W razie przyjecia wickszej dawki leku Ebglyss niz przepisana przez lekarza lub przyjecia dawki przed
jej zaplanowanym terminem nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Pominiecie zastosowania leku Ebglyss

W przypadku pominigcia wstrzykniecia dawki leku Ebglyss nalezy porozmawia¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.
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W przypadku zapomnienia o wstrzyknigciu dawki w planowanym terminie nalezy jak najszybciej
wstrzykna¢ lek Ebglyss. Nastepna dawke nalezy wstrzykna¢ w zaplanowanym dniu.

Przerwanie stosowania leku Ebglyss

Nie nalezy przerywac stosowania leku Ebglyss bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

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

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

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10)
. Zaczerwienienie i dyskomfort oka (zapalenie spojowek)
Stan zapalny oka z powodu reakcji alergicznej (alergiczne zapalenie spojowek)
Sucho$¢ oka
Reakcje w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 osoby na 100)

. Potpasiec, bolesna pecherzowa wysypka na jednej czesci ciata (herpes zoster)
. Wazrost liczby eozynofili (rodzaju biatych krwinek; eozynofilia)

. Zapalenie rogowki (przezroczystej warstwy pokrywajacej przednig czes$¢ oka)
. Swedzenie powieki, zaczerwienienie i obrzgk (zapalenie powiek)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ebglyss

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym, po:
Termin waznosci (EXP) i etykiecie ampultko-strzykawki, po skrocie: EXP. Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

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

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

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwor jest metny lub o zmienionej barwie lub jezeli
zawiera widoczne czgstki. Przed uzyciem wyja¢ opakowanie tekturowe z lodowki, wyjaé¢ amputko-
strzykawke z opakowania tekturowego i odczeka¢ 45 minut, az osiagnie temperaturg pokojowa. Po
wyjeciu z lodowki lek Ebglyss nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C i zuzy¢ w ciagu
7 dni lub wyrzuci¢. Po wyjeciu leku z lodéwki, nie nalezy go umieszczaé z powrotem w lodowce.

Date wyjecia z lodowki mozna zapisa¢ na opakowaniu tekturowym.

Ten lek jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ebglyss

- Substancja czynng leku jest lebrykizumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 250 mg
lebrykizumabu w 2 ml roztworu (125 mg/ml).

- Pozostale sktadniki to: histydyna, kwas octowy lodowaty (E260), sacharoza,
polisorbat 20 (E432) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ebglyss i co zawiera opakowanie

Lek Ebglyss to przezroczysty do opalizujacego, bezbarwny do lekko zoéttego do lekko brazowego
roztwor, bez widocznych czastek stalych. Dostepny jest w opakowaniach tekturowych zawierajacych
jedng jednodawkowg szklang amputko-strzykawke lub dwie jednodawkowe amputko-strzykawki oraz
w opakowaniach zbiorczych, zawierajacych 3 jednodawkowe amputko-strzykawki (3 opakowania po
1), 4 jednodawkowe amputko-strzykawki (2 opakowania po 2), 5 jednodawkowych amputko-
strzykawek (5 opakowan po 1) lub 6 jednodawkowych amputko-strzykawek (3 opakowania po 2).
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Hiszpania

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

Belgié/Belgique/Belgien island
Luxembourg/Luxemburg Vistor hf.
Almirall N.V Simi: +354 535 70 00

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

bouarapus/ Eesti/ EALG6a/ Espaia/ Hrvatska/  Italia

Kvnpoc/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Almirall SpA
Malta/ Romania/ Slovenija Tel.: +39 02 346181
Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika Nederland

Almirall s.r.o Almirall B.V.

Tel: +420 739 686 638 Tel: +31 (0) 30 799 11 55
Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH

TIf/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +43 (0)1/595 39 60
Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp. z 0. o.

Tel.: +49 (0)40 72704-0 Tel.: +48 22 330 02 57
France Portugal

Almirall SAS, 1 Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél.: +33(0)1 46 46 19 20 Tel: +351 21 415 57 50
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Ireland/ United Kingdom (Northern Ireland)
Almirall, S.A.
Tel: +353 (0) 1431 9836

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcja stosowania

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ niniejsza ,,Instrukcje stosowania” tego leku i doktadnie przestrzegac
wszystkich instrukcji, krok po kroku.

Wazne informacje dotyczace ampulko-strzykawki z lekiem Ebglyss, z zabezpieczeniem igly:

Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknie¢ samodzielnie ani u innej osoby, dopdki lekarz nie
zademonstruje, jak nalezy wstrzykiwac lek Ebglyss. W razie jakichkolwiek pytan nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas uzywania ampulko-strzykawki z lekiem Ebglyss

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem na temat czgstotliwosci wstrzykiwania leku.

W przypadku problemoéw ze wzrokiem, nie nalezy uzywa¢ amputko-strzykawki z lekiem
Ebglyss bez pomocy opiekuna.

Aby zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego wktucia igly, kazda amputko-strzykawka jest
wyposazona w zabezpieczenie igly, ktore jest automatycznie aktywowane w celu zakrycia
igly po wykonaniu wstrzyknigcia.

Wyrzuci¢ zuzyta amputko-strzykawke z pojedynczg dawkg leku Ebglyss natychmiast po
uzyciu.

Nie uzywac¢ amputko-strzykawki z lekiem Ebglyss, jesli zostala upuszczona na twarda
powierzchni¢ lub uszkodzona.

Nie uzywac¢ amputko-strzykawki z lekiem Ebglyss, jesli brakuje nasadki igly Iub nie jest ona
bezpiecznie zamocowana.

Nie dotyka¢ trzonu tloka, dopoki nie bedzie si¢ gotowym do wykonania wstrzykniecia.
Nie usuwac pecherzykow powietrza z amputko-strzykawki z lekiem Ebglyss.

W Zadnym momencie nie nalezy wyciaga¢ trzonu ttoka.

Nie wstrzykiwac leku przez ubranie.

Nie zdejmowac¢ nasadki igty, dopoki nie bedzie si¢ gotowym do wykonania wstrzyknigcia.
Nie uzywa¢ ponownie ampulko-strzykawki z lekiem Ebglyss z pojedyncza dawkg.
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Elementy ampulko-strzykawki z lekiem Ebglyss z zabezpieczeniem igly
Przed uzyciem

= Trzon tloka

. C
ks N
‘ I : !I: Uchwyty na palce

Strzykawka z etykieta
i terminem waznosci (EXP)

Okno podgladu

Korpus strzykawki

«— Igla, po zdjeciu nasadki igly

Nasadka igly

Trzon tloka

Zuzyta strzykawka
z etykietg i terminem
waznosci (EXP)

Zuzyta igta

Aktywowane
zabezpieczenie igly
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Przygotowanie do wstrzykniecia leku Ebglyss

Przygotowanie materialow

Etykieta
z terminem
wazno$ci (EXP)
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Nalezy upewnic sie¢, ze ma si¢ przygotowane
nastepujace przedmioty:

* 1 amputko-strzykawke z lekiem Ebglyss
z zabezpieczeniem igly, wyjeta
z lodowki

» 1 wacik nasgczony alkoholem*

* 1 wacik bawetniany lub gazik*

* 1 pojemnik na ostre odpady medyczne*

*Przedmioty nie sa dotaczone do produktu.

Wyja¢ amputko-strzykawke z lekiem Ebglyss
z opakowania tekturowego, trzymajac za
srodek korpusu strzykawki.

Pozostawié¢ nasadke igly na miejscu do
momentu, gdy bedzie si¢ gotowym do
wykonania wstrzykniecia.

Po otrzymaniu amputko-strzykawek z lekiem
Ebglyss nalezy zawsze sprawdzié, czy ma
si¢ wlasciwy lek i dawke oraz sprawdzié¢
wzrokowo ampulko-strzykawke.

Uwaga: Mozna delikatnie obrocic trzon
tloka, aby zobaczy¢ etykiete strzykawki.

Na etykiecie powinien znajdowa¢ sie napis
»Ebglyss”.

Nie uzywaé¢ ampulko-strzykawki z lekiem
Ebglyss po uplywie terminu waznoSci
(oznaczonego na etykiecie amputo-
strzykawki jako: EXP).

Nie uzywa¢ ampulko-strzykawki z lekiem
Ebglyss, jesli zostala uszkodzona.

Obejrzec¢ lek przez okienko podgladu na
amputko-strzykawce leku Ebglyss. Plyn
powinien by¢ przejrzysty, bezbarwny do
lekko zottego do lekko brazowego.
Uwaga: obecnos¢ niewielkiej liczby
pecherzykow powietrza jest zjawiskiem
normalnym.



Zaczeka¢é na osiagniecie temperatury pokojowe;j

Wybraé miejsce wstrzykniecia

Pacjent lub inna osoba moze
° wstrzykiwac¢ lek w te miejsca.

Inna osoba powinna wykona¢
wstrzyknigcie leku w to
miejsce.

Przygotowanie skéry
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Nie uzywa¢ ampulko-strzykawki z lekiem
Ebglyss, jesli ptyn posiada zmieniong
barwe lub jest metny, zawiera widoczne
platki lub czastki stale, lub strzykawka
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zostala
upuszczona lub lek zostal zamrozony.

Umiesci¢ amputko-strzykawke z lekiem
Ebglyss na ptaskiej powierzchni i pozostawic
ja do ogrzania, do temperatury pokojowej,
przez co najmniej 45 minut.

Nie podgrzewaé¢ ampulko-strzykawki z
lekiem Ebglyss w kuchence mikrofalowej
ani goracej wodzie.

Nie nalezy wystawia¢ ampulko-strzykawki
z lekiem Ebglyss na bezposrednie dzialanie
promieni stonecznych.

* Mozna wykona¢ wstrzyknigcie w udo
lub okolice zotadka (brzuch),

z wyjatkiem obszaru 5 cm (2 cali)
wokot pepka (pepek).

* W przypadku wybrania przedniej czesci
uda wstrzyknigcie nalezy wykonac co
najmniej 5 cm (2 cale) powyzej kolana
15 cm (2 cale) ponizej pachwiny.

* W przypadku wyboru zewnetrznego
obszaru ramienia, pacjent bedzie
potrzebowa¢ pomocy opiekuna.

* Przy kazdym wstrzyknigciu leku
Ebglyss nalezy wybra¢ inne miejsce
wstrzykniecia.

Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknig¢

w miejscach, gdzie skora jest tkliwa,
zasiniona, zaczerwieniona, twarda lub jesli
znajduja si¢ na niej blizny, ani w miejscach
skory dotknigtych atopowym zapaleniem
skory lub innymi zmianami skornymi.

Doktadnie umy¢ rece woda z mydiem.
Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia wacikiem
nasgczonym alkoholem. Pozostawi¢ miejsce
wstrzyknigcia do wyschniecia przed
wykonaniem wstrzyknig¢cia.

Nie dotyka¢ ponownie miejsca
wstrzykniecia ani nie dmucha¢ na nie
przed wstrzyknieciem.



Wstrzykniecie leku Ebglyss

1

Zdja¢ nasadke igly

Trzyma¢ amputko-strzykawke z
lekiem Ebglyss posrodku korpusu
strzykawki, z igla skierowang

w kierunku od siebie i zdja¢ nasadke

igly.
Nie zaklada¢ ponownie nasadki igly.
Nie dotykac igly.

Wstrzykna¢ lek natychmiast po
zdjeciu nasadki igty.

Scisnaé miejsce wstrzykniecia
Delikatnie  $cisng¢  fald  skory
w miejscu wstrzyknigcia (udo lub
brzuch, zwyjatkiem 5cm (2 cali)
wokol pepka lub zewnetrzng czesc
ramienia, jesli wstrzyknigcie ma zostac
wykonane przez opiekuna).

3 Wprowadzi¢ igle

Wprowadzi¢ igte catkowicie do fatdu
skory, pod katem okoto 45°.
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4 Wecisna¢ trzon tloka

Delikatnie puscic¢ $cisnieta skore,
utrzymujac igle w miejscu. Powoli

i rownomiernie wciskac trzon tloka do
konca, dopdki si¢ nie zatrzyma

a amputko-strzykawka nie bedzie
pusta.

Uwaga: Odczuwanie pewnego oporu
jest zjawiskiem normalnym.

5 Zwolni¢ nacisk i usuna¢

Podnie$¢ kciuk, aby zwolni¢ trzon
tloka, dopoki igta nie zostanie zakryta
przez urzadzenie zabezpieczajace igle,
a nastgpnie wyjac amputko-
strzykawke z miejsca wstrzyknigcia.

W  przypadku zauwazenia krwi
delikatnie docisnaé¢ wacik bawekiany
lub gazik do miejsca wstrzyknigcia.
Nie zaklada¢ ponownie nasadki igly.
Nie pociera¢ skéory po wykonaniu
wstrzykniecia.

Bezpiecznie wyrzuci¢ ampulko-strzykawke

Natychmiast po uzyciu umiescic¢ zuzyta amputko-strzykawke i nasadke igly po leku Ebglyss
w pojemniku na ostre odpady medyczne.

Nie usuwa¢é (wyrzuca¢) ampulko-
strzykawek i nasadek igiel leku Ebglyss
do domowych pojemnikéw na odpadki.

W przypadku braku pojemnika na ostre
odpady medyczne, mozna uzy¢ domowego
pOJemnlka na odpadki, ktory:

:
s
jest wykonany z wytrzymatego =y \‘\
- TS Nasadka

plastiku,

*  mozna go zamkna¢ za pomoca i
dopasowanej, odpornej na
przebicie pokrywy, aby zapobiec
wypadaniu ostrych przedmiotow, Pojemnik na
» znajduje si¢ w pozycji pionowej ostre odpady
i jest stabilny podczas medyczne

uzytkowania,
* jest odporny na przeciekanie oraz
* jest odpowiednio oznakowany

w celu ostrzezenia

o niebezpiecznych odpadach
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znajdujacych si¢ wewnatrz
pojemnika.

Gdy pojemnik na ostre odpady medyczne jest prawie petny, nalezy postgpowac zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi wlasciwego usuwania odpadow. Moga obowigzywac lokalne przepisy

dotyczace utylizacji zuzytych igiet i strzykawek.

Aby uzyska¢ wigcej informacji na temat bezpiecznej utylizacji ostrych odpadow, nalezy zapytac
lekarza o dostepne w danym regionie opcje.

Zuzytego pojemnika na ostre odpady medyczne nie nalezy poddawac recyklingowi.

Przed zastosowaniem nalezy przeczytaé cala ulotke dolaczona do opakowania ampulko-
strzykawki z lekiem Ebglyss.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ebglyss 250 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
lebrykizumab

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

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 watpliwo$ci nalezy zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Ebglyss i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ebglyss
Jak stosowac lek Ebglyss

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ebglyss

. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja stosowania

R

1. Co to jest lek Ebglyss i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ebglyss zawiera substancje czynng lebrykizumab.

Lek Ebglyss jest stosowany w leczeniu dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i starszych, o masie ciata
co najmniej 40 kg, z atopowym zapaleniem skory o nasileniu od umiarkowanego do cig¢zkiego,
zwanym réwniez egzema atopowa, ktorzy moga przyjmowac leczenie ogoélnoustrojowe (leki
podawane doustnie lub w postaci wstrzyknigcia).

Lek Ebglyss moze by¢ stosowany z lekami na egzemg, ktore pacjent stosuje na skore lub moze by¢
stosowany samodzielnie.

Lebrykizumab jest przeciwcialem monoklonalnym (rodzajem biatka), ktore blokuje dziatanie innego
biatka o nazwie interleukina-13. Interleukina-13 odgrywa gtowna rolg w wywolywaniu objawow
atopowego zapalenia skory. Blokujac interleuking-13 lek Ebglyss moze poprawi¢ stan atopowego
zapalenia skory oraz zmniejszy¢ §wiad i bol skory zwiagzane z choroba.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ebglyss
Kiedy nie stosowa¢é leku Ebglyss

- jesli pacjent ma uczulenie na lebrykizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
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Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony lub nie ma pewnosci, powinien poradzi¢ si¢ lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem leku Ebglyss.

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

Za kazdym razem, gdy pacjent otrzyma nowe opakowanie leku Ebglyss, wazne jest, aby zanotowac
dat¢ i numer serii [znajdujacy si¢ na opakowaniu zewnetrznym — pudetku tekturowym, po: ,,Nr serii

(Lot)”’] 1 przechowywac te informacje w bezpiecznym miejscu.

Reakcje alergiczne

Bardzo rzadko ten lek moze powodowac reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢). Te reakcje moga
wystapi¢ krotko po przyjeciu leku Ebglyss, lecz mogg réwniez pojawic si¢ pdzniej. W przypadku
zauwazenia objawow reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie tego leku i skontaktowacé si¢ z
lekarzem lub natychmiast uzyska¢ pomoc lekarska. Objawy reakcji alergicznej obejmuja:

o problemy z oddychaniem
obrzek twarzy, jamy ustnej i1 jezyka
omdlenia
zawroty glowy
uczucie oszotomienia (z powodu niskiego ci$nienia krwi)
pokrzywke, swedzenie i wysypke skorng

Problemy z oczami

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem w przypadku pojawienia si¢ jakichkolwiek nowych lub
pogarszajacych si¢ probleméw z oczami, w tym zaczerwienienia i dyskomfortu oczu, bolu oczu lub
zmian widzenia.

Szczepienia

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem na temat aktualnego planu szczepien. Patrz punkt ,,.L.ek Ebglyss a
inne leki”.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci z atopowym zapaleniem skory, w wieku ponizej 12. roku zycia
lub miodziezy w wieku od 12 do 17 lat i o masie ciata ponizej 40 kg, poniewaz lek nie zostat
przebadany w tej grupie wiekowe;.

Lek Ebglyss a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:
- o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac.
- jesli pacjent otrzymat niedawno szczepionke lub planuje ja otrzymaé. Podczas stosowania
leku Ebglyss nie nalezy podawac okreslonych rodzajow szczepionek (zywych szczepionek).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Dziatanie tego leku u kobiet w cigzy nie jest znane. Zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ebglyss
w okresie cigzy, chyba ze lekarz zaleci jego stosowanie.
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Nie wiadomo, czy lebrykizumab moze przenika¢ do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersig lub
planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Pacjentka

i lekarz powinni zdecydowac, czy pacjentka bedzie karmic piersia, czy tez stosowac lek Ebglyss. Nie
nalezy robi¢ obu tych rzeczy jednoczesnie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Ebglyss wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Ebglyss

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile leku Ebglyss jest podawane i jak dlugo
Lekarz zadecyduje, ile leku Ebglyss pacjent potrzebuje i jak dlugo bedzie go stosowac.

Zalecana dawka to:

. Pierwsze dwa wstrzyknigcia po 250 mg lebrykizumabu, kazde (tacznie 500 mg) w tygodniu 0.
i tygodniu 2.

o Jedno wstrzyknigcie 250 mg raz na dwa tygodnie, od tygodnia 4. do tygodnia 16.
W zaleznosci od tego, jak pacjent reaguje na lek, lekarz moze zdecydowac, o zakonczeniu
podawania pacjentowi leku lub o podawaniu nadal jednego wstrzyknigcie 250 mg co dwa
tygodnie, do tygodnia 24.

. Jedno wstrzyknigcie 250 mg co cztery tygodnie, od tygodnia 16. i p6zniej (dawka
podtrzymujaca).

Lek Ebglyss jest podawany w postaci wstrzyknigcia pod skorg (wstrzykniecie podskorne) w udo lub
brzuch, z wyjatkiem 5 cm wokot pegpka. Jesli wstrzyknigcie zostanie wykonane przez inng osobe,
mozna rowniez je poda¢ w gorng cze$¢ ramienia. Pacjent i lekarz lub pielegniarka zdecyduja, czy
pacjent moze samodzielnie wstrzykiwac lek Ebglyss.

Zaleca si¢ zmiang miejsca wstrzykniecia przy kazdym wstrzyknigciu. Leku Ebglyss nie nalezy
wstrzykiwac w skore, ktora jest tkliwa, uszkodzona lub jesli znajdujg si¢ na niej siniaki lub blizny, ani
w obszar skory zajety przez atopowe zapalenie skory lub inne zmiany skorne. W przypadku
poczatkowej dawki 500 mg nalezy kolejno poda¢ dwa wstrzyknigcia 250 mg w r6zne miejsca.

Wazne jest, aby nie podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku do czasu przeszkolenia
przez lekarza lub pielggniarke. Opiekun moze rowniez wykona¢ wstrzykniecie leku Ebglyss po
odpowiednim przeszkoleniu. U mtodziezy w wieku 12 lat i starszych zaleca si¢ podawanie leku
Ebglyss przez dorostego lub pod jego nadzorem.

Wstrzykiwacza nie wolno wstrzasac.

Przed zastosowaniem leku Ebglyss nalezy uwaznie przeczytac ,,Instrukcje stosowania” dotyczaca
wstrzykiwacza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ebglyss
W razie przyjecia wickszej dawki leku Ebglyss niz przepisana przez lekarza lub przyjecia dawki przed
jej zaplanowanym terminem nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Pominiecie zastosowania leku Ebglyss

W przypadku pominigcia wstrzykniecia dawki leku Ebglyss nalezy porozmawia¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.
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W przypadku zapomnienia o wstrzyknigciu dawki w planowanym terminie nalezy jak najszybciej
wstrzykna¢ lek Ebglyss. Nastepna dawke nalezy wstrzykna¢ w zaplanowanym dniu.

Przerwanie stosowania leku Ebglyss

Nie nalezy przerywac stosowania leku Ebglyss bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

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

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10)
. Zaczerwienienie i dyskomfort oka (zapalenie spojowek)
Stan zapalny oka z powodu reakcji alergicznej (alergiczne zapalenie spojowek)
Sucho$¢ oka
Reakcje w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto (moga wystagpi¢ u maksymalnie osoby na 100)

. Potpasiec, bolesna pecherzowa wysypka na jednej czesci ciata (herpes zoster)
. Wazrost liczby eozynofili (rodzaju biatych krwinek; eozynofilia)

. Zapalenie rogowki (przezroczystej warstwy pokrywajacej przednig cze$¢ oka)
. Swedzenie powieki, zaczerwienienie i obrzgk (zapalenie powiek)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ebglyss

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym, po:
Termin waznosci (EXP) i etykiecie wstrzykiwacza, po skrocie: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

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

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

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwor jest metny lub o zmienionej barwie lub jezeli
zawiera widoczne czastki. Przed uzyciem wyja¢ opakowanie tekturowe z lodowki, wyjac
wstrzykiwacz z opakowania tekturowego i odczeka¢ 45 minut, az osiagnie temperatur¢ pokojowa. Po
wyjeciu z lodowki lek Ebglyss nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C i zuzy¢ w ciagu

7 dni lub wyrzuci¢. Po wyjeciu leku z lodéwki, nie nalezy go umieszczaé z powrotem w lodowce.

Date wyjecia z lodowki mozna zapisaé na opakowaniu tekturowym.

Ten lek jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia.

54


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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ebglyss

- Substancja czynng leku jest lebrykizumab. Kazda wstrzykiwacz zawiera 250 mg lebrykizumabu
w 2 ml roztworu (125 mg/ml).

- Pozostate sktadniki to: histydyna, kwas octowy lodowaty (E260), sacharoza,
polisorbat 20 (E432) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ebglyss i co zawiera opakowanie

Lek Ebglyss to przezroczysty do opalizujacego, bezbarwny do lekko zottego do lekko brazowego
roztwor, bez widocznych czastek staltych. Dostepny jest w opakowaniach tekturowych zawierajacych
jeden jednodawkowy wstrzykiwacz lub dwa jednodawkowe wstrzykiwacze oraz w opakowaniach
zbiorczych, zawierajacych 3 jednodawkowe wstrzykiwacze (3 opakowania po 1), 4 jednodawkowe
wstrzykiwacze (2 opakowania po 2), 5 jednodawkowych wstrzykiwaczy (5 opakowan po 1) lub

6 jednodawkowych wstrzykiwaczy (3 opakowania po 2).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Hiszpania

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

Belgié/Belgique/Belgien island
Luxembourg/Luxemburg Vistor hf.
Almirall N.V. Simi: +354 535 70 00

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

bruarapus/ Eesti/ EALGoo/ Espaiia/ Hrvatska/ Italia

Kvzpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Almirall SpA
Malta/ Romania/ Slovenija Tel.: +39 02 346181
Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovensksa republika Nederland
Almirall s.r.o Almirall B.V.
Tel: +420 739 686 638 Tel: +31 (0) 30 799 11 55
Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige Osterreich
Almirall ApS Almirall GmbH
TIf/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +43 (0)1/595 39 60
Deutschland Polska
Almirall Hermal GmbH
Tel.: +49 (0)40 72704-0 Almirall Sp. z o. o.

Tel.: +48 22 330 02 57
France Portugal
Almirall SAS, 1 Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél.: +33(0)1 46 46 19 20 Tel: +351 21 415 57 50
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Ireland/ United Kingdom (Northern Ireland)
Almirall, S.A.
Tel.: +353 (0) 1431 9836

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcja stosowania

Ninigjsza instrukcja stosowania zawiera informacje na temat sposobu wstrzykiwania leku Ebglyss.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ niniejsza ,,Instrukcje stosowania” tego leku i dokladnie
przestrzegaé wszystkich instrukcji, krok po kroku.

Lilo &

Wazne informacje, ktore nalezy zna¢ przed wstrzyknieciem leku Ebglyss

e Lekarz powinien pokaza¢ pacjentowi, jak przygotowac i wstrzyknac¢ lek Ebglyss za pomoca
wstrzykiwacza. Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknig¢ samodzielnie ani u innej osoby, dopoki
nie zostanie zademonstrowany sposob wstrzykiwania leku Ebglyss.

o Kazdy wstrzykiwacz z lekiem Ebglyss zawiera 1 dawke leku Ebglyss (250 mg).
Wstrzykiwacz jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia.

e Wstrzykiwacz z lekiem Ebglyss zawiera czgsci szklane. Nalezy obchodzi¢ si¢ z nim ostroznie.
W przypadku upuszczenia go na twarda powierzchni¢ nie nalezy go uzywac. Do wykonania
wstrzykni¢cia nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza z lekiem Ebglyss.

e Lekarz moze pomoc w podjeciu decyzji o miejscu wstrzykniecia dawki leku. Mozna rowniez
przeczytaé czgsé ,,Wybrac i oczyS$ci¢ miejsca wstrzykniecia” niniejszej instrukcji, aby
wybra¢ najbardziej odpowiednie miejsce.

e W przypadku probleméw ze wzrokiem lub stuchem nie nalezy uzywac¢ wstrzykiwacza z
lekiem Ebglyss bez pomocy opiekuna.

Czesci wstrzykiwacza z lekiem Ebglyss

Przezroczysta
: Lek podstawa
Fioletoury Pierécien blokujacy Szara zatyczka
przycisk podstawy
wstrzykiwania
Igta
Symbole blokowania l
lub odblokowywania

l
-2 1| G | 2 | =

— a 5 | =

Gora
Dot
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Przygotowanie do wstrzykniecia leku Ebglyss

Przygotowaé¢ materialy:

» wstrzykiwacz z lekiem Ebglyss wyjety * wacik bawemiany lub kawalek gazy
z lodowki * pojemnik na ostre odpady medyczne
» wacik nasgczony alkoholem

Odczekac 45 minut

Wyjac¢ wstrzykiwacz z lekiem Ebglyss z zalozong szarg zatyczkg podstawy z opakowania tekturowego i
odczekac¢ przed wstrzyknigciem 45 minut, dopoki wstrzykiwacz nie ogrzeje si¢ do temperatury pokojowe;.

* Nie podgrzewa¢ wstrzykiwacza w kuchence mikrofalowej, goracej wodzie lub bezposrednio na
stoncu.

* Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli lek jest zamrozony.

Sprawdzi¢ wstrzykiwacz i lek

Upewnic¢ sig¢, ze lek jest odpowiedni. Lek znajdujacy si¢ we wstrzykiwaczu powinien by¢ klarowny. Moze
by¢ bezbarwny do lekko zéttego do lekko brazowego.
Nie uzywac wstrzykiwacza (patrz Utylizacja

Termin waznosci (EXP) wstrzykiwacza z lekiem Ebglyss), jesli:
* wstrzykiwacz wyglada na uszkodzony
* lek jest metny, o zmienionej barwie lub zawiera

= 1 czastki state
—\ * uplynat termin waznosci wydrukowany na

etykiecie (oznaczony na etykiecie wstrzykiwacza
jako: EXP)

Umy¢ rece woda z mydiem

Wybraé i oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia
Lekarz moze pomdc pacjentowi wybra¢ miejsce wstrzykniecia, ktore bedzie dla niego najlepsze.
OczySci¢ miejsce wstrzykniecia wacikiem nasaczonym alkoholem i pozostawi¢ do wyschniecia.

S * Obszar brzucha (brzuch) —
Co najmniej 5 cm (2 cale) od pepka.
Pacjent lub inna osoba . .
° moze wstrzykiwaé lek ~ ° Przednia cz¢S¢ uda —

W te miejsca. Co najmniej 5 cm (2 cale) powyzej kolana i 5 cm

\E\’[\ q (2 cale) ponizej pachwiny.
A

* Tylna cze$é ramienia —
Wstrzyknigcie w tylng cz¢$¢ ramienia powinna
wykona¢ inna osoba.

A Inna osoba powinna Nie wstrzykiwaé w doktadnie to samo miejsce za
wykona¢ kazdym razem.
wstrzykniecie leku
— h¥,J W to miejsce. Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknie¢ w miejscach, gdzie
f‘\ | skora jest tkliwa, zasiniona, zaczerwieniona, twarda lub
AN jesli znajduja si¢ na niej blizny, ani w miejscach skory

dotknigtych atopowym zapaleniem skory lub innymi
zmianami skornymi.
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Wstrzykniecie leku Ebglyss

1

3

Zdja¢ zatyczke ze wstrzykiwacza

™,
N

Szara zatyczka
podstawy

UmieS$ci¢ w miejscu wstrzykniecia
i odblokowa¢

Przezroczysta
podstawa

o)

o ol @
—

Nacisna¢ i przytrzymac¢ przez 15 sekund

% SV
—

) ="

1

(2]

=

Ll

Upewnic¢ si¢, ze wstrzykiwacz
jest zablokowany.

Kiedy pacjent bedzie gotowy do wykonania
wstrzyknigcia, odkreci¢ szara zatyczke
podstawy i wyrzuci¢ ja do domowego
pojemnika na odpadki.

Nie zaktada¢ ponownie szarej zatyczki
podstawy — moze to uszkodzi¢ igte.

Nie dotykac igly wewnatrz przezroczystej
podstawy.

Umiesci¢ w miejscu wstrzyknigcia
1 przytrzymac przezroczystg podstawe, tak
aby ptasko i mocno przylegata do skory.

Trzyma¢ przezroczysta podstawe na skorze,
a nastepnie obrdcic¢ pierécien blokujacy do
pozycji odblokowanej.

Nacisna¢ i przytrzymad¢ fioletowy
przycisk wstrzykiwania i zwréci¢ uwage
na dwa gtosne kliknigcia:

* pierwsze kliknigcie = wstrzykniecie
zostato rozpoczete
* drugie klikniecie
zostalo zakonczone

= wstrzykniecie

Wstrzyknigcie moze potrwac do 15 sekund.

Gdy szary tlok bedzie

widoczny,

wstrzykniecie zostanie

zakonczone. Nastepnie
wyjac wstrzykiwacz

Z miejsca
wstrzyknigcia. =
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Utylizacja wstrzykiwacza z lekiem Ebglyss

Wyrzuci¢ zuzyty wstrzykiwacz

]
"

el Zuzyty wstrzykiwacz po leku Ebglyss nalezy
wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady medyczne
natychmiast po uzyciu.

Nie nalezy wyrzuca¢ (usuwac) wstrzykiwacza Ebglyss do domowych pojemnikow na odpadki.

W przypadku braku pojemnika na ostre odpady medyczne, mozna uzy¢ domowego pojemnika na
odpadki, ktory:

jest wykonany z wytrzymalego plastiku,

mozna go zamkna¢ za pomoca dopasowanej, odpornej na przebicie pokrywy, nie dopuszczajac
do wypadania ostrych przedmiotow,

znajduje si¢ w pozycji pionowej i jest stabilny podczas uzytkowania,

jest odporny na przeciekanie oraz

jest odpowiednio oznakowany w celu ostrzezenia o niebezpiecznych odpadach znajdujacych sie
wewnatrz pojemnika.

Gdy pojemnik na ostre odpady medyczne jest prawie pelny, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi wlasciwego sposobu usuwania pojemnika na ostre odpady medyczne.

Moga obowigzywac lokalne przepisy dotyczace utylizacji igiet i strzykawek.

Aby uzyska¢ wigcej informacji na temat bezpiecznej utylizacji ostrych odpadow, nalezy zapytac
lekarza o dostgpne w danym regionie opcje.

Zuzytego pojemnika na ostre odpady medyczne nie nalezy poddawac recyklingowi.

NajczeSciej zadawane pytania

Pyt.

Odp.

Pyt.

Odp.

Pyt.

Co sie stanie, jesli we wstrzykiwaczu pojawia si¢ pecherzyki powietrza?

Pecherzyki powietrza sg zjawiskiem normalnym. Nie bedzie to szkodliwe dla pacjenta ani nie
wplynie na wielko$¢ przyjetej dawki.

Co sie stanie, jesli po zdjeciu szarej zatyczki podstawy na koncoéwce igly znajduje sie kropla
plynu?

Obecnos¢ kropli ptynu na koncowce igly jest zjawiskiem normalnym. Nie bedzie to szkodliwe
dla pacjenta ani nie wplynie na wielko$¢ przyjetej dawki.

Co zrobié, jesli wstrzykiwacz zostanie odblokowany a fioletowy przycisk wstrzykiwania
wcisniety przed odkreceniem szarej zatyczki podstawy?

. Nie nalezy zdejmowac¢ szarej zatyczki podstawy. Nalezy wyrzuci¢ (usuna¢) wstrzykiwacz i uzy¢

nowego.
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Pyt.

Odp.

Pyt.

Pyt.

Odp.

Pyt.

Odp.

Pyt.

Odp.

Pyt.

Odp.

Czy nalezy trzymac¢ wcisniety fioletowy przycisk wstrzykiwania do momentu zakonczenia
wstrzykiwania?

Nie ma potrzeby trzymania wcisnigtego fioletowego przycisku wstrzykiwania, ale moze to poméc
w utrzymaniu stabilnego i pewnego przylegania wstrzykiwacza do skory.

Co sie stanie, jesli igla nie wycofa sie po wstrzyknieciu?
Nie nalezy dotyka¢ igly ani nie zaktada¢ ponownie szarej zatyczki podstawy. Przechowywacé
wstrzykiwacz w bezpiecznym miejscu, aby unikna¢ przypadkowego wktucia igty.

Co sie stanie, jeSli po wstrzyknieciu na skorze pojawi sie kropla ptynu lub krwi?
Jest to zjawisko normalne. Do miejsca wstrzyknigcia nalezy przytozy¢ wacik lub gazik
bawelniany. Nie nalezy pociera¢ miejsca wstrzyknigcia.

Jak sprawdzié, czy wstrzykniecie zostalo zakonczone?

Po nacis$nigciu fioletowego przycisku wstrzykiwania rozlegng si¢ 2 gtosne kliknigcia. Drugie
glosne kliknigcie oznacza, ze wstrzyknigcie zostalo zakonczone. Na gorze przezroczystej
podstawy widoczny bedzie rowniez szary tlok. Wstrzyknigcie moze potrwa¢ do 15 sekund.

Co sie stanie, jesli wstrzykiwacz zostanie wyciagniety przed drugim glo$nym kliknieciem lub
zanim szary tlok przestanie si¢ poruszac¢?

Moze to oznaczaé, ze pelna dawka nie zostala przyjeta. Nie nalezy wykonywa¢ kolejnego
wstrzyknigcia. Nalezy zadzwoni¢ do lekarza (skontaktowac si¢ z lekarzem), aby uzyska¢ pomoc.

Co zrobid, jesli podczas wstrzykiwania rozlegly sie wiecej niz 2 klikni¢cia — 2 glosne
kliknigcia i 1 ciche. Czy pelne wstrzykniecie zostalo wykonane?

Niektore osoby moga ustyszec ciche klikniecie bezposrednio przed drugim glosnym kliknigeciem.
Jest to prawidlowe dziatanie wstrzykiwacza. Nie nalezy wyjmowac wstrzykiwacza ze skory,
dopoki nie rozlegnie si¢ drugie gtosne klikniecie.

Przed zastosowaniem nalezy przeczytaé calg ulotke dolaczona do opakowania wstrzykiwacza
z lekiem Ebglyss.
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