ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie 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¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nemluvio 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w napetnionym
fabrycznie potautomatycznym wstrzykiwaczu

Nemluvio 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Nemluvio 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w napelnionym
fabrycznie pétautomatycznym wstrzykiwaczu

Kazdy napelniony fabrycznie potautomatyczny wstrzykiwacz jednorazowego uzytku zawiera dawke
30 mg nemolizumabu w objetosci 0,49 ml po rekonstytucji.

Nemluvio 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w ampuiko-
strzykawce

Kazda amputko-strzykawka jednorazowego uzytku zawiera dawke 30 mg nemolizumabu w objetosci
0,49 ml po rekonstytucji.

Nemolizumab, humanizowana modyfikowana monoklonalna immunoglobulina G (IgG), jest
wytwarzany za pomocg technologii rekombinacji DNA w komoérkach linii CHO.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: liofilizowany biaty proszek.
Rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: przezroczysty, bezbarwny roztwor.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Atopowe zapalenie skory (AZS)

Produkt leczniczy Nemluvio jest wskazany w leczeniu atopowego zapalenia skory o nasileniu od
umiarkowanego do ci¢zkiego u pacjentdéw w wieku 12 lat i starszych, ktorzy kwalifikuja si¢ do
leczenia ogo6lnoustrojowego.

Swierzbiaczka guzkowa (PN)

Produkt leczniczy Nemluvio jest wskazany w leczeniu dorostych z swierzbigczka guzkowa o nasileniu
od umiarkowanego do cigzkiego, ktorzy kwalifikuja si¢ do leczenia ogolnoustrojowego.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie nemolizumabem powinno zosta¢ rozpoczgte i nadzorowane przez fachowy personel
medyczny posiadajacy doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu schorzen, w ktorych nemolizumab
jest wskazany.

Dawkowanie
Atopowe zapalenie skory (AZS)

Zalecana dawka to:

- Poczatkowa dawka 60 mg (dwa wstrzyknigcia po 30 mg), a nastgpnie 30 mg co 4 tygodnie
(Q4W)

- Po 16 tygodniach leczenia, w wypadku pacjentow, ktorzy osiagng odpowiedz kliniczna,
zalecana dawka podtrzymujaca wynosi 30 mg co 8 tygodni (Q8W).

Nemolizumab mozna podawac¢ tacznie ze stosowanymi miejscowo kortykosteroidami (TCS) lub bez
nich. Mozna stosowa¢ miejscowo inhibitory kalcyneuryny (TCI), ale nalezy ich uzywac¢ wylacznie
w przypadku obszaréw problematycznych, takich jak twarz, szyja, okolice wyprzeniowe i w okolicy
narzadow plciowych. Dawke stosowang w ramach kazdej z terapii miejscowych nalezy stopniowo
zmniejszaé, a nastepnie terapi¢ takg nalezy przerwaé, gdy choroba ustapi w wystarczajacym stopniu.

Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentéw, u ktdrych nie wystapita odpowiedz po

16 tygodniach leczenia atopowego zapalenia skory. U niektorych pacjentow, u ktorych wystapila
poczatkowa cze$ciowa odpowiedz, moze nastgpowac poprawa przy kontynuacji leczenia po

16 tygodniach leczenia.

Po uzyskaniu odpowiedzi klinicznej zalecana dawka podtrzymujaca nemolizumabu wynosi 30 mg co
8 tygodni.

Swierzbigczka guzkowa (PN)

Zalecana dawka dla pacjentow o masie ciata < 90 kg to dawka poczatkowa 60 mg (dwa wstrzyknigcia
30 mg), a nastepnie 30 mg co 4 tygodnie.

Zalecana dawka dla pacjentow o masie ciata > 90 kg to dawka poczatkowa 60 mg (dwa wstrzyknigcia
30 mg), a nastepnie 60 mg co 4 tygodnie.

Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentéw, u ktdrych nie wystgpita odpowiedz w zakresie
swiadu po 16 tygodniach leczenia $wierzbigczki guzkowe;.

Pominiecie dawki

W przypadku pominigcia dawki nalezy jak najszybciej poda¢ nowa. Nastepnie nalezy wznowié
podawanie leku o zwyktej zaplanowanej porze.

Populacje szczegbdlne

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

Zaburzenia czynnosci wqtroby i nerek
Nie jest konieczne dostosowywanie dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek
(patrz punkt 5.2).



Drzieci i mlodziez

Atopowe zapalenie skory
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci nemolizumabu u dzieci
w wieku ponizej 12 lat i o masie ciata < 30 kg. Dane nie sg dostgpne.

Swierzbigczka guzkowa
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci nemolizumabu u dzieci
w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposdéb podawania

Podanie podskorne.

Wstrzyknigcie podskorne nalezy wykonaé¢ w przednig gorng czgs¢ uda lub brzuch, unikajac obszaru
o promieniu 5 cm wokot pepka. Wstrzyknigcie w rami¢ powinno by¢ wykonywane wylacznie przez
opiekuna lub osoby nalezacej do fachowego personelu medycznego.

W przypadku kolejnych dawek zaleca si¢ kazdorazowo zmiane miejsca wstrzyknigcia. Nemolizumabu
nie nalezy wstrzykiwa¢ w obszar skory, ktory jest tkliwy, objety stanem zapalnym, obrzeknigty,
uszkodzony lub wystepuja na nim siniaki, blizny lub otwarte rany.

Nemolizumab jest przeznaczony do stosowania pod nadzorem osoby nalezacej do fachowego
personelu medycznego. Zaleznie od decyzji lekarza, pacjent moze samodzielnie wstrzykiwac sobie
nemolizumab lub moze mu go podawac opiekun. Przed pierwszym wstrzyknigciem pacjenci lub
opiekunowie muszg zosta¢ odpowiednio przeszkoleni w zakresie przygotowania i podawania
nemolizumabu zgodnie z instrukcjg uzycia podang na konicu ulotki dotaczonej do opakowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwos¢
Zglaszano przypadki nadwrazliwosci typu 1, w tym obrzeku naczynioruchowego. W przypadku
wystgpienia ogolnoustrojowej reakcji nadwrazliwo$ci (natychmiastowej lub opdznionej) nalezy

natychmiast przerwa¢ podawanie nemolizumabu i rozpocza¢ odpowiednie leczenie (patrz punkt 4.8).

Zaostrzenie astmy (w tym spadek PEF)

W grupie pacjentow z Swierzbigczka guzkowa, ktorzy cierpieli rOwniez na astme, po rozpoczeciu
leczenia nemolizumabem obserwowano tagodne do umiarkowanego zaostrzenie astmy. Zjawisko to
obserwowano czesciej u chorych o masie ciata > 90 kg, ktoérzy otrzymywali nemolizumab w dawce
60 mg raz na 4 tygodnie w poréwnaniu z chorymi o masie ciata < 90 kg, ktdrzy otrzymywali
nemolizumab w dawce 30 mg raz na 4 tygodnie (patrz punkt 4.8).



Chorzy, u ktorych w okresie poprzedzajgcych 12 miesigcy wystapito zaostrzenie astmy wymagajace
hospitalizacji, chorzy z niekontrolowang astmg w okresie poprzedzajacych 3 miesigcy oraz chorzy z
POCHhP lub przewleklym zapaleniem oskrzeli w wywiadzie byli wykluczeni z udziatu w badaniach
klinicznych. Brak danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa nemolizumabu w tej grupie
pacjentow.

Szczepienia

Zaleca sig¢, aby przed rozpoczgciem leczenia pacjenci przyjeli wszystkie szczepienia odpowiednie do
wieku zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi szczepien. Nalezy unikaé¢ jednoczesnego
stosowania zywych szczepionek u pacjentow leczonych nemolizumabem. Nie wiadomo, czy podanie
zywych szczepionek w trakcie leczenia wplynie na bezpieczenstwo lub skutecznos¢ tych szczepionek.
Brak danych dotyczacych odpowiedzi na szczepionki inaktywowane.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zywe szczepionki

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego stosowania nemolizumabu z zywymi
atenuowanymi szczepionkami. Zywych szczepionek nie nalezy podawac jednocze$nie
z nemolizumabem (patrz punkt 4.4).

Szczepionki inaktywowane

Nie badano bezpieczenstwa i skuteczno$ci jednoczesnego stosowania nemolizumabu ze
szczepionkami inaktywowanymi (patrz punkt 4.4).

Interakcie z cytochromem P450

Wptyw nemolizumabu na farmakokinetyke midazolamu (substrat CYP3A4/5), warfaryny (substrat
CYP2(C9), omeprazolu (substrat CYP2C19), metoprololu (substratu CYP2D6) i kofeiny (substrat
CYP1A2) oceniano w badaniu z udziatem uczestnikow z AZS o nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego. Nie zaobserwowano klinicznie istotnych zmian w ekspozycji na substraty CYP450 w
poréownaniu do stanu przed rozpoczeciem leczenia nemolizumabem. Nie ma potrzeby dostosowania
dawki.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

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

cigzy.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania nemolizumabu do mleka ludzkiego. U ludzi
wydalanie przeciwcial klasy IgG do mleka ma miejsce w ciggu pierwszych kilku dni po urodzeniu,

a nastgpnie wkrotce zmniejsza si¢ do niskich stezen. W konsekwencji w ciggu pierwszych kilku dni
moze dojs$¢ do przeniesienia przeciwcial klasy IgG do noworodkow poprzez mleko. W tym krotkim
okresie nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego piersia. Po uptywie tego okresu
nemolizumab moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig jezeli wymagajg tego wzgledy kliniczne.

Plodnosé

W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono zadnych zaburzen ptodnosci (patrz punkt 5.3).



4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Nemluvio nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi obserwowanymi podczas stosowania w leczeniu
atopowego zapalenia skory 1 $wierzbigczki guzkowej sa nadwrazliwos¢ typu I (1,1%; obejmuje
pokrzywke 1,0% i obrzek naczynioruchowy 0,1%) oraz reakcje w miejscu wstrzykniecia (1,2%) (patrz
punkt 4.4). W przypadku $wierzbiaczki guzkowej zgtaszano dodatkowe dziatania niepozadane, takie
jak bol gtowy (7,0%), atopowe zapalenie skory (4,6%), wyprysk (3,8%) 1 wyprysk pienigzkowaty
(3,5%).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Tabela 1 obejmuje wszystkie dziatania niepozgdane zaobserwowane w badaniach klinicznych
przedstawione zgodnie z klasyfikacjg ukladow i narzadéw oraz w zaleznos$ci od czgstosci
wystepowania, przy zastosowaniu nastgpujacych kategorii: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 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). Dla kazdej czestosci wystepowania dziatania niepozadane sg przedstawione w kolejnosci
malejacej cigzkosci.

Tabela 1: Lista dzialan niepozadanych

Klasyfikacja Czestotliwos¢ Dzialania niepozadane
ukladow
i narzadow
MedDRA
Zakazenia i Czesto Powierzchowne zakazenia grzybicze**
zarazenia
pasogytnicze
Zaburzenia krwii | Niezbyt czgsto Eozynofilia®
uktadu chtonnego
Zaburzenia ukladu | Czgsto Nadwrazliwo$¢ typu I (w tym pokrzywka'iobrzek
immunologicznego naczynioruchowy*)
Zaburzenia uktadu | Czgsto Bol glowy™* (w tym napigciowy bol glowy)
nerwowego
Zaburzenia ukladu | Czgsto Zaostrzenie astmy* (w tym astma, $wist wydechowy,
oddechowego, spadek warto$ci szczytowego przeptywu
klatki piersiowej i wydechowego)
srodpiersia
Zaburzenia skory Czesto Atopowe zapalenie skory*,
i tkanki podskornej wyprysk*,
wyprysk pienigzkowaty*
Zaburzenia ogolne | Czgsto Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (w tym rumien,
i stany w miejscu $wigd, krwiak’, bolf, podraznienie’, zasinienie*
podania i obrzek w miejscu wstrzykniecia®)

Zdarzenie wystepowato w badaniach nad atopowym zapaleniem skory

*Zdarzenie wystepowalo w badaniach nad §wierzbigczka guzkowa

“Powierzchowne zakazenia grzybicze obejmuja: grzybice skory, grzybice stop, grzybice paznokei,
zakazenia grzybicze, tupiez pstry, grzybice konczyn, grzybicze zakazenia skory i grzybicze zakazenia
stop



Opis wybranych dziatan niepozadanych

Nadwrazliwosé

Reakcje nadwrazliwosci typu 1 (reakcje zalezne od IgE), w tym tagodna pokrzywka i tagodny obrzek
naczynioruchowy twarzy (w okolicy oczu), byly cz¢sto obserwowane u uczestnikow leczonych
nemolizumabem w ramach badan klinicznych. Reakcje te nie doprowadzity do przerwania leczenia
(patrz punkt 4.4).

Bol glowy

U pacjentow ze $wierzbigczka guzkowa, bol gtowy byt czesciej zgtaszany u pacjentdow otrzymujacych
nemolizumab (7,0%) w porownaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo. Bol glowy byt czesciej
obserwowany u kobiet w obu grupach. W grupie otrzymujacej nemolizumab bol glowy miat
przewaznie fagodne lub umiarkowane nasilenie i nie prowadzit do przerwania leczenia.

Zaostrzenie astmy

U pacjentoéw ze $wierzbiagczka guzkowa i wezesniej stwierdzong astma (n = 51), u 8 (15,7%) chorych
po rozpoczgciu terapii nemolizumabem wystapito zaostrzenie astmy. Masa ciata 5 z tych pacjentow
wynosita > 90 kg. Otrzymywali oni 60 mg nemolizumabu raz na 4 tygodnie. W grupie pacjentéw ze
$wierzbigczka guzkowa 1 wezedniej stwierdzong astma zaostrzenia astmy wystepowaty 3 razy czesciej
u chorych o masie ciata > 90 kg, ktérzy otrzymywali nemolizumab w dawce 60 mg raz na 4 tygodnie
w poréwnaniu z chorymi o masie ciata < 90 kg, ktorzy otrzymywali nemolizumab w dawce 30 mg raz
na 4 tygodnie.

Wigkszo$¢ wypadkdw zaostrzenia wystgpowalo w ciggu pierwszych dwdch miesigey od rozpoczecia
leczenia i miato nasilenie fagodne do umiarkowanego. U wigkszosci pacjentéw wystapito pojedyncze
zdarzenie zaostrzenia astmy w trakcie leczenia, ktore ustapito po zastosowaniu standardowych lekow
przeciwastmatycznych (wziewnych) bez koniecznosci zastosowania steroidow o dziataniu
ogdlnoustrojowym. Zadne ze zdarzen nie doprowadzito do trwatego przerwania leczenia. Czgsto$é
zaostrzen astmy nie wzrastata ze wzrostem dlugos$ci czasu ekspozycji na nemolizumab (do tygodnia
52) w dlugoterminowym badaniu kontynuacyjnym prowadzonym metoda otwartej proby dotyczacym
swierzbigczki guzkowe;.

Reakcje wypryskowe

U pacjentow ze $wierzbigczka guzkowa czesciej zglaszano reakcje wypryskowe, takie jak atopowe
zapalenie skory, wyprysk pieniagzkowaty lub wyprysk u pacjentdéw leczonych nemolizumabem

W poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo: atopowe zapalenie skory (4,6%), wyprysk (3,8%)
oraz wyprysk pieniazkowaty (3,5%). Te reakcje wypryskowe miaty nasilenie tagodne lub
umiarkowane. Atopowe zapalenie skory doprowadzito do odstawienia nemolizumabu u 2 (0,5%)
pacjentow. U pacjentow w wieku powyzej 65 lat czesciej wystgpowaly reakcje wypryskowe.

Eozynofilia

Odsetek pacjentdow z klinicznie znaczacym wzrostem liczby eozynofilii (> 700 /ul) wynosit 10,2% w
populacji chorych z atopowym zapaleniem skory (w okresie wstgpnym) i 5,5% w populacji chorych z
swierzbiaczka guzkowa. Nie obserwowano ciezkiej postaci eozynofilii (> 5000 /ul) w grupie chorych
z AZS leczonych nemolizumabem we wstepnym okresie leczenia. Zdarzenia niepozadane w postaci
eozynofilii zgtaszano u 0,2% chorych z AZS leczonych nemolizumabem we wstgpnym okresie
leczenia do tygodnia 16. Wszystkie zdarzenia obserwowane w populacji chorych na AZS miaty
nasilenie tagodne i nie dawaly objaw6w klinicznych. Zadne ze zdarzen niepozadanych pojawiajacych
si¢ w trakcie leczenia w postaci eozynofilii nie doprowadzito do przerwania terapii. Poza jednym
przypadkiem eozynofilowego zapalenia okreznicy u pacjenta z AZS i innymi schorzeniami o podtozu
atopowym nie zglaszano innych wypadkow zaburzen zwigzanych z eozynofilia.



Dzieci 1 mlodziez

Atopowe zapalenie skory

Miodziez (w wieku od 12 do 17 lat)

Bezpieczenstwo stosowania nemolizumabu oceniano u 176 pacjentow nalezacych do populacji
mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat z atopowym zapaleniem skory o nasileniu od umiarkowanego do
cigzkiego wlaczonych do badan ARCADIA 11 ARCADIA 2. Profil bezpieczenstwa nemolizumabu
obserwowany u tych uczestnikow do tygodnia 16 byt podobny do profilu bezpieczenstwa u dorostych
z atopowym zapaleniem skory.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma specjalnego leczenia przedawkowania nemolizumabu. W przypadku przedawkowania nalezy
monitorowa¢ pacjenta pod katem wszelkich objawow przedmiotowych i podmiotowych dziatan
niepozadanych i natychmiast wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne produkty dermatologiczne, srodki stosowane w leczeniu zapalenia
skory, z wyltaczeniem kortykosteroidow, kod ATC: D11AH12

Mechanizm dzialania

Nemolizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym klasy 1gG2, ktére hamuje
przekazywanie sygnatow przez interleuking 31 (IL-31), wigzac si¢ selektywnie z receptorem alfa dla
interleukiny 31 (IL-31 RA). IL-31 jest naturalnie wystepujaca cytoking zaangazowang w rozwoj
swiadu, reakcji zapalnych, zaburzenia regulacji wzrostu naskdrka i wioknienie. Nemolizumab
hamowat odpowiedz zalezng od IL-31, w tym uwalnianie prozapalnych cytokin i chemokin.

W badaniach klinicznych dotyczacych atopowego zapalenia skory wykazano, Zze nemolizumab
moduluje ekspresje genow zwigzanych z patofizjologia atopowego zapalenia skory, wplywajac
glownie na dziatanie uktadu odpornosciowego, ostabiajac profil prozapalny i proproliferacyjny
swoistych komorek uktadu odpornosciowego (limfocytow T i monocytow/makrofagéw) bez
immunosupresji.

W badaniach klinicznych nad $wierzbiaczka guzkowa stwierdzono, ze nemolizumab moduluje na
poziomie molekularnym procesy zwiazane z patofizjologia $wierzbigczki guzkowej, wplywajac na

$wiad, stan zapalny, roznicowanie naskorka i zwtoknienie.

Dzialanie farmakodynamiczne

Immunogennos¢
Przeciwciata przeciwlekowe (ADA) byty wykrywane bardzo czgsto. Nie zaobserwowano wplywu
ADA na farmakokinetyke, skuteczno$¢ ani bezpieczenstwo stosowania.



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania w leczeniu atopowego zapalenia skory

Dorosli i mlodziez z atopowym zapaleniem skory

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania nemolizumabu w skojarzeniu ze stosowanym miejscowo
leczeniem podstawowym oceniano w ramach dwéch randomizowanych, prowadzonych metoda
podwajnie Slepej proby, z grupg kontrolng otrzymujaca placebo, kluczowych badaniach (ARCADIA 1
i1 ARCADIA 2), do ktorych wiaczono tacznie 1728 uczestnikow w wieku 12 lat i starszych

z atopowym zapaleniem skory o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego, ktore nie byto
odpowiednio kontrolowane za pomoca leczenia stosowanego miejscowo. Nasilenie choroby zostato
okreslone na podstawie wyniku Ogdlnej oceny prowadzonej przez badacza (IGA) wynoszacego 3
(umiarkowane nasilenie) i 4 (duze nasilenie) w ramach ogdlnej oceny atopowego zapalenia skory,
warto$ci Wskaznika oceny obszaru i nasilenia wyprysku (EASI) > 16, oceny stopnia zajecia
powierzchni ciata (BSA) > 10% oraz wyniku Szczytowego nasilenia w numerycznej skali oceny
swigdu (PP NRS) > 4.

Uczestnicy badan otrzymywali wstepnie wstrzykniecia podskorne nemolizumabu w dawce 60 mg,

a nastepnie 30 mg co 4 tygodnie lub wstrzykniecia placebo o wygladzie leku badanego. TCS lub TCI
o niskiej i (lub) $redniej sile dzialania podawano jednocze$nie zaro6wno w grupie otrzymujacej
nemolizumab, jak i w grupie otrzymujacej placebo przez co najmniej 14 dni przed punktem
wyjsciowym i kontynuowano ich stosowanie w trakcie badania. Zaleznie od aktywnos$ci choroby,
takie terapie towarzyszace mogg by¢ stopniowo wycofywane i (lub) przerywane zgodnie z decyzja
badacza.

Po 16 tygodniach uczestnicy osiagajacy pozytywny wynik w oparciu o EASI-75 lub IGA
kontynuowali udzial w okresie leczenia podtrzymujacego w ramach badania przez kolejne 32 tygodnie
w celu oceny utrzymania odpowiedzi osiagnigtej w tygodniu 16. Pacjenci, u ktorych wystapita
odpowiedz na nemolizumab, zostali ponownie przypisani losowo do grupy otrzymujacej nemolizumab
w dawce 30 mg co 4 tygodnie, nemolizumab w dawce 30 mg co 8 tygodni lub placebo co 4 tygodnie
(wszystkie grupy kontynuowaty leczenie podstawowe obejmujace TCS/TCI). Uczestnicy przypisani
losowo do grupy otrzymujacej placebo w poczatkowym okresie leczenia, ktorzy osiagneli taka sama
odpowiedz kliniczng w tygodniu 16, nadal otrzymywali placebo co 4 tygodnie. Uczestnicy
nieodpowiadajacy na leczenie w tygodniu 16, uczestnicy, ktorzy utracili odpowiedz kliniczna

w okresie leczenia podtrzymujacego i uczestnicy, ktorzy ukonczyli okres leczenia podtrzymujacego
mieli mozliwo$¢ wlaczenia si¢ do badania prowadzonego metoda otwartej proby (ARCADIA LTE)

1 otrzymywania nemolizumabu w dawce 30 mg co 4 tygodnie przez czas do 200 tygodni.

Punkty koncowe

Zarowno w badaniu ARCADIA 1, jak i w badaniu ARCADIA 2 oceniano nastgpujace gtoéwne punkty

koncowe:

. Odsetek uczestnikow, u ktérych wynik IGA byt pozytywny (co definiowano jako wynik IGA
réowny 0 [brak zmian] lub 1 [prawie bez zmian] i > 2-punktowe zmniejszenie wyniku wzglgdem
punktu wyjsciowego) w tygodniu 16

. Odsetek uczestnikow z EASI-75 (= 75% poprawa wyniku EASI wzgledem punktu
wyj$ciowego) w tygodniu 16

Kluczowe drugorzgdowe punkty koncowe obejmowaty poprawe PP NRS o > 4 wzgledem punktu
wyjsciowego w tygodniu 1, 2, 4 1 16, wynik PP NRS <2 w tygodniu 4 i tygodniu 16, poprawe wyniku
Numerycznej skali oceny zaburzen snu (SD NRS) o > 4 w tygodniu 16 wzgledem punktu
wyjsciowego, liczbe uczestnikow, ktorzy osiagneli zarowno poprawe EASI-75 jak i PP NRS 0 >4

w tygodniu 16 wzgledem punktu wyjsciowego, a liczbe uczestnikow, ktorzy osiagneli zarowno
poprawe IGA, jak i PP NRS o0 > 4 w tygodniu 16 wzgledem punktu wyj$ciowego.



Charakterystvka wyjsciowa

W tych badaniach w punkcie wyj$ciowym 51,0% uczestnikow byto mezczyznami, 79,9% byto rasy
biatej, a $rednia masa ciala wynosita 75,0 kg. Sredni wiek wynosit 34,1 lat, 15,4% uczestnikow byto
nastolatkami (w wieku 12—17 lat), a 5,3% byto w wieku 65 lat lub starszych. 70% uczestnikéw miato
wynik IGA w punkcie wyjsciowym wynoszacy 3 (umiarkowana posta¢ AZS), a 30% uczestnikow
miato wynik IGA w punkcie wyjsciowym 4 (cigzka postaé AZS). Srednia (SD) wyjéciowa ocena
EASI wynosita 27,5 (10,5), wyjsciowa $rednia tygodniowa (SD) PP NRS wynosita 7,1 (1,5) (ciezki
swiad), a wyjsciowa tygodniowa $rednia (SD) SD NRS wynosita 5,8 (2,2). Ogotem, 63,3%
uczestnikow stosowato wczesniej inne leki ogélnoustrojowe w leczeniu atopowego zapalenia skory.

Odpowiedz kliniczna

ARCADIA 1i ARCADIA 2 — Dorosli i mtodziez — okres indukcji, tydzien 0 do tygodnia 16

Nemolizumab byt statystycznie istotnie lepszy od placebo w odniesieniu do roéwnorzgdnych gtownych
punktéw koncowych zwiazanych ze skora obejmujacych poprawe wyniku IGA 1 EASI-75 w ciagu
16 tygodni (Tabela 2). Wyniki dla obu rownorzednych pierwszorzedowych punktéw koncowych byty
spdjne z wynikami uzyskanymi w populacji z ciezkim swigdem (wyjSciowa warto§¢ PP NRS > 7).

Tabela 2 — Wyniki skuteczno$ci nemolizumabu (30 mg co 4 tygodnie) stosowanego jednocze$nie
z TCS/TCI w badaniach ARCADIA 1i ARCADIA 2 w tygodniu 16

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumab | Placebo + | Nemolizumab Placebo +
+ TCS/TCI TCS/TCI + TCS/TCI TCS/TCI
Liczba uczestnikow 620 321 522 265
zrandomizowanych
i otrzymujacych lek
(wyjsciowa warto$¢
PP NRS > 4)
% uczestnikow z IGA 0 lub 12 35,6" 24,6 37,7% 26,0
% uczestnikow z EASI-752 43 5% 29,0 42.1* 30,2

2 Uczestnicy, ktorych poddano leczeniu ratunkowemu lub w wypadku ktérych brakowato danych, zostali uznani
za uczestnikow nieodpowiadajacych na leczenie

*warto$¢ p < 0,0001, *warto$é p < 0,001

Wartos¢ p skorygowano warstwowo w oparciu o test CMH ze stratyfikacja zaleznie od wyniku PP NRS i IGA
w punkcie wyjsciowym
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Rysunek 1 — Odsetek uczestnikow z pozytywng zmiang IGA i EASI-75 w tygodniu 16 wzgledem
punktu wyjsciowego w badaniach ARCADIA 1i ARCADIA 2

Rysunek 1a. Pozytywny wynik IGA Rysunek 1b. EASI-75

W NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 1 (N=620)
80 |0 Placebo, ARCADIA 1 (N=321)
® NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 2 {N=522)
O Placebo, ARCADIA 2 (N=265)

W NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 1 (N=620)
[0 Placebo, ARCADIA 1 {(N=321)
® NEMLUVIO Q4W ARCADIA 2 (N=522)
O Placebo, ARCADIA 2 {(N=265)
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704
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60 60 =
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Odsetek uczestnikéw (%)

Tygodnie Tygodnie

W badaniach ARCADIA 11 ARCADIA 2 od tygodnia 1 obserwowano znaczng popraw¢ w zakresie
nasilenia $wigdu u uczestnikoéw leczonych nemolizumabem w poréwnaniu z placebo w oparciu

o poprawe PP NRS > 4 i procentowg zmiang PP NRS wzgledem punktu wyjsciowego, ktora
utrzymywata si¢ do tygodnia 16 (Tabela 3 i Rysunek 2). Wyniki byly spojne z wynikami uzyskanymi
w populacji z cigzkim swigdem (wyjsciowa warto§¢ PP NRS > 7).

Tabela 3 — Wyniki dotyczace skutecznos$ci nemolizumabu stosowanego w skojarzeniu z TCS/TCI
w badaniach ARCADIA 1i ARCADIA 2 do tygodnia 16

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumab | Placebo + | Nemolizumab | Placebo +
+ TCS/TCI TCS/TCI + TCS/TCI TCS/TCI
Liczba uczestnikéw 620 321 522 265
zrandomizowanych
i otrzymujacych lek (wyjsciowa
warto$¢ PP NRS > 4)*
% uczestnikow z poprawa PP NRS > 4°
W tygodniu 1 4,7 1,2 6,7*% 0,4
W tygodniu 2 17,7%* 3,1 16,9%* 1,9
W tygodniu 4 27,4% 6,5 26,1%* 53
W tygodniu 16 42,7* 17,8 41,0%* 18,1
% uczestnikow z PP NRS < 2?
W tygodniu 4 16,0* 3,7 15,9%* 2,6
W tygodniu 16 30,6* 11,2 28,4* 11,3
Srednia zmiana wzgledem punktu wyjsciowego (%)
W tygodniu 16 -56,1* ‘ -30,6 -55,6* -30,3

2 Uczestnicy, ktorych poddano leczeniu ratunkowemu lub w wypadku ktérych brakowato danych, zostali uznani
za uczestnikow nieodpowiadajacych na leczenie

*warto$¢ p < 0,0001, §wartos¢ p < 0,05

Warto$¢ p skorygowano warstwowo w oparciu o test CMH ze stratyfikacjg zaleznie od wyniku PP NRS i IGA
w punkcie wyjsciowym
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Rysunek 2 — Odsetek uczestnikow z poprawa PP NRS o0 > 4 w tygodniu 16 wzgledem punktu
wyjsciowego w badaniach ARCADIA 1i ARCADIA 2

W NEMLUVIO Q4W. ARCADIA 1 (N=620)
80 - |0 Placebo, ARCADIA 1 (N=321)
@ NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 2 (N=522)
O Placebo, ARCADIA 2 (N=265)
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Tygodnie

U pacjentow z masg ciata > 90 kg, analiza post-hoc przeprowadzona w ramach kazdego z badan
gltownych wykazata brak réznic w zakresie odpowiedzi przeciwzapalnej (IGA O lub 11 EASI 75) w
tygodniu 16 pomiedzy grupami otrzymujacymi nemolizumab i placebo, chociaz obserwowano efekt
polegajacy na ostabieniu §wigdu (PP NRS).

Numeryczna skala oceny zaburzen snu (SD NRS) jest skalg stosowang codziennie przez uczestnikow
do zglaszania nasilenia zaburzen snu wywotanych atopowym zapaleniem skoéry. W tygodniu 16
zaobserwowano znaczne ustgpienie zaburzen snu w porownaniu z placebo (Tabela 4). Wyniki byty
spojne z wynikami uzyskanymi w populacji z ciezkim swigdem (wyjsciowa warto§¢ PP NRS > 7).

Tabela 4 — Skuteczno$¢ nemolizaumabu podawanego jednoczesnie z TCS/TCI wzgledem
zaburzen snu w tygodniu 16 w badaniach ARCADIA 1i ARCADIA 2
ARCADIA 1 ARCADIA 2

Nemolizumab | Placebo + | Nemolizumab | Placebo +
+ TCS/TCI TCS/TCI + TCS/TCI TCS/TCI
Liczba uczestnikow 620 321 522 265
zrandomizowanych
i otrzymujacych lek (wyjSciowa
wartos¢ PP NRS > 4)?
% uczestnikow z poprawa SD 37,9% 19,9 33,5% 16,2
NRS > 4*
Srednia zmiana wzgledem -64,6 -38,1 -59,7 -35,4
punktu wyjsciowego (%)

2 Uczestnicy, ktorych poddano leczeniu ratunkowemu lub w wypadku ktérych brakowato danych, zostali uznani
za uczestnikow nieodpowiadajacych na leczenie

*warto$¢ p < 0,0001

Warto$¢ p skorygowano warstwowo w oparciu o test CMH ze stratyfikacjg zaleznie od wyniku PP NRS i IGA
w punkcie wyjsciowym

Miodziez z atopowym zapaleniem skory (w wieku od 12 do 17 lat)

Wyniki dotyczace skutecznos$ci w tygodniu 16 uzyskane dla pacjentdéw nalezacych do populacji
mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat w badaniach ARCADIA 1 i ARCADIA 2 przedstawiono

w Tabeli 5. Wyniki w populacji pacjentéw nalezacych do populacji mtodziezy byty zasadniczo zgodne
z wynikami uzyskanymi w populacji pacjentoéw dorostych. Wyniki dotyczace rownorzednych
glownych i kluczowych drugorzedowych punktach koncowych byly spojne z wynikami uzyskanymi
w populacji z cigzkim swigdem (wyjsciowa warto§¢ PP NRS > 7).
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Tabela 5 — Wyniki dotyczace skutecznosci nemolizumabu (30 mg co 4 tygodnie) stosowanego
jednoczesnie z TCS/TCI w tygodniu 16 u pacjentéw nalezacych do populacji mlodziezy w wieku
od 12 do 17 lat uczestniczacych w badaniach ARCADIA 1i ARCADIA 2

ARCADIA 11 ARCADIA 2
Nemolizumab + Nemolizumab +
TCS/TCI TCS/TCI

Liczba uczestnikow zrandomizowanych 179 90
i otrzymujacych lek (wyjSciowa warto$¢
PP NRS >4)

% uczestnikow z IGA 0 lub 1? 48,9* 34,4

% uczestnikow z EASI-75% 53,48 433

% uczestnikow z poprawa PP-NRS > 42 40,9" 17,8

% uczestnikow z PP NRS < 22 30,17 6,7

% uczestnikow z poprawg SD NRS > 42 31,87 20,0

2 Uczestnicy, ktorych poddano leczeniu ratunkowemu lub w wypadku ktérych brakowato danych, zostali uznani
za uczestnikow nieodpowiadajacych na leczenie

#warto$¢ p < 0,0001, #wartos$é p < 0,001, *warto$é p < 0,05, *warto$é p =0,0591, Swartosé p =0,1824
Warto$¢ p skorygowano warstwowo w oparciu o test CMH ze stratyfikacjg zaleznie od wyniku PP NRS i IGA

w punkcie wyjsciowym

ARCADIA 1i ARCADIA 2 — Dorosli i mtodziez — okres leczenia podtrzymujgcego, tydzien 16 do 48

Odpowiedz kliniczng u uczestnikéw odpowiadajacych na nemolizumab (IGA 0/1 lub EASI-75

w tygodniu 16) oceniano pomiedzy tygodniem 16 a tygodniem 48 w badaniach ARCADIA 1

1 ARCADIA 2. W okresie leczenia podtrzymujgcego, 507 uczestnikow, u ktdrych wystgpita
odpowiedz na nemolizumab, zostalo ponownie przypisanych losowo do grupy otrzymujacej
nemolizumab w dawce 30 mg co 4 tygodnie, nemolizumab w dawce 30 mg co 8 tygodni Iub placebo
co 4 tygodnie (odstawienie nemolizumabu) z towarzyszacym leczeniem TCS/TCI. Zbiorcze wyniki
dotyczace skuteczno$ci nemolizumabu z analizg opisowa tylko tego okresu w kluczowych badaniach
(ARCADIA 11 ARCADIA 2) w tygodniu 48 przedstawiono w Tabeli 6.

Tabela 6 — Zbiorcze wyniki dotyczace skutecznosci nemolizumabu stosowanego jednocze$nie
z TCS/TCI w okresie leczenia podtrzymujacego w badaniach ARCADIA 1i ARCADIA 2

w tygodniu 48
Nemolizumab + | Nemolizumab | Placebo + TCS/TCI
TCS/TCI + TCS/TCI raz na 4 tygodnie
raz na raz na (odstawienie
4 tygodnie 8 tygodni nemolizumabu)
N=169 N=169 N=169
% uczestnikow z IGA 0 lub 1*
Tydzien 16 (punkt wyjsciowy leczenia 84,0 84,0 77,5
podtrzymujacego)
Tydzien 48 61,5 60,4 49,7
Roznica proporcji skorygowana 11,8 10,7
wzgledem warstw (%) (1.3,22,3) (0,3, 21,0)
95% przedziat ufnosci skorygowany
wzgledem warstw
% uczestnikow z EASI-75* (95% CI)
Tydzien 16 (okres leczenia 96,4 96,4 92,9
podtrzymujgcego/punkt wyjsciowy)
Tydzief 48 76,3 75,7 63,9
Réznica proporcji skorygowana 12,4 11,8
wzgledem warstw (%) (2,7,22,0) (2,1,21,5)
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95% przedziat ufnosci skorygowany
wzgledem warstw

2 Uczestnicy, ktorych poddano leczeniu ratunkowemu lub w wypadku ktérych brakowato danych, zostali uznani
za uczestnikow nieodpowiadajacych na leczenie

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania u dorostych z §wierzbigczka guzkowa

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania nemolizumabu w monoterapii oceniano w dwoch
randomizowanych, prowadzonych metoda podwojnie $lepej proby, z grupa kontrolng otrzymujaca
placebo, kluczowych badaniach (OLYMPIA 1 1 OLYMPIA 2), do ktorych wlaczono tacznie

560 uczestnikow w wieku 18 lat i starszych z Swierzbiagczka guzkowa o nasileniu od umiarkowanego
do cigzkiego. Nasilenie choroby definiowano na podstawie ogolnej oceny badacza (IGA) w zakresie
lacznej oceny guzkow swierzbigcezki guzkowej w skali nasilenia od 0 do 4. Pacjenci wiaczeni do tych
dwoch badan mieli wynik IGA > 3, silny §wiad okres$lony jako tygodniowg $rednig wyniku
Szczytowego nasilenia w numerycznej skali oceny swigdu (PP-NRS) > 7 w skali od 0 do 10 oraz 20
lub wigcej zmian guzkowych. W ramach OLYMPIA 1 i OLYMPIA 2 oceniano wplyw nemolizumabu
stosowanego w monoterapii na objawy przedmiotowe i podmiotowe §wierzbigczki guzkowe;j,
skupiajac sie¢ na ustepowaniu zmian skornych i §wigdu w ciggu 16 tygodni. W badaniu OLYMPIA 1
okres leczenia trwal 24 tygodnie, a w badaniu OLYMPIA 2 — 16 tygodni.

W grupie leczonej nemolizumabem uczestnicy o masie ciata ponizej 90 kg otrzymywali podskorne
wstrzyknigcia nemolizumabu w dawce 60 mg (2 wstrzyknigcia po 30 mg) w tygodniu 0, a nastepnie
30 mg co 4 tygodnie, a uczestnicy o masie ciala powyzej 90 kg otrzymywali podskorne wstrzyknigcia
nemolizumabu w dawce 60 mg (2 wstrzyknigcia po 30 mg) w tygodniu 0 i co 4 tygodnie.

Punkty koncowe

Zarowno w badaniu OLYMPIA 1, jak i w badaniu OLYMPIA 2 oceniano te same dwa gidéwne punkty

koncowe:

. Odsetek uczestnikdw z poprawa o > 4 wzgledem punktu wyjsciowego Szczytowego nasilenia
w numerycznej skali oceny $§wiadu (PP NRS) w tygodniu 16

. Odsetek uczestnikow, u ktorych wynik IGA byl pozytywny (co definiowano jako wynik IGA
rowny 0 [brak zmian] lub 1 [prawie bez zmian] i > 2-punktowe zmniejszenie wyniku wzglgdem
punktu wyjsciowego) w tygodniu 16

Kluczowe drugorzgdowe punkty koncowe obejmowaty poprawe PP NRS > 4 wzgledem punktu
wyjsciowego w tygodniu 4, PP NRS < 2 w tygodniu 4 i tygodniu 16, poprawe wyniku Numeryczne;j
skali oceny zaburzen snu (SD NRS) > 4 wzgledem punktu wyjsciowego w tygodniu 4 i 16.

Charakterystvka wyjsciowa

W tych badaniach 59,6% uczestnikow bylo kobietami, 81,4% bylo rasy bialej, Srednia masa ciata
wynosita 82,6 kg, sredni wiek wynosit 55,2 lat, a 25,4% uczestnikdw byto w wieku powyzej 65 lat.
Przecietny tygodniowy wynik PP NRS w punkcie poczatkowym wynosit §rednio (SD) 8,4 (0,9).
Piec¢dziesigcioro osmioro (58) % uczestnikow uzyskato wyjsciowy wynik IGA wynoszacy 3
(umiarkowane nasilenie PN), a 42% uczestnikow uzyskato wyjsciowy wynik IGA wynoszacy 4 (duze
nasilenie PN).
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Odpowiedz kliniczna

Badania gtowne (OLYMPIA 1 i OLYMPIA 2) — tydzien 0 do tygodnia 16

Wyniki kluczowych badan OLYMPIA 11 OLYMPIA 2 majacych na celu oceng¢ leczenia
nemolizumabem przedstawiono w Tabeli 7. Wykazujg one istotng poprawe u uczestnikow leczonych
nemolizumabem w poréwnaniu z placebo zaréwno w zakresie gtéwnych punktow koncowych

(Rysunek 3 i Rysunek 4).

Tabela 7 — Wyniki dotyczgce skutecznosci stosowania nemolizumabu w monoterapii (co 4 tygodnie)

w badaniach OLYMPIA 1i OLYMPIA 2

OLYMPIA 1 OLYMPIA 2
Nemolizumab | Placebo | Nemolizumab | Placebo

Liczba zrandomizowanych uczestnikow 190 96 183 91
% uczestnikéw z poprawa PP NRS > 4 wzgledem punktu wyjs$ciowego*

Tydzien 4 41,1%* 6,3 41,0* 7,7

Tydzien 16 58,4% 16,7 56,3* 20,9
% uczestnikéw z IGA 0 lub 1 w tygodniu 16* 26,3% 7,3 37,7* 11
% uczestnikow z PP NRS <2°

Tydzien 4 21,6% 1,0 19,7* 2,2

Tydzien 16 34,2% 4,2 35,0% 7,7
% uczestnikow z poprawa SD NRS > 4 wzgledem warto$ci w punkcie poczatkowym?

Tydzien 4 31,1%* 5,2 37,2% 9,9

Tydzien 16 50,0%* 11,5 51,9* 20,9

2 Jezeli uczestnik zostat poddany jakiemukolwiek leczeniu ratunkowemu, stosowana jest zmienna strategia
zbiorcza, przyjmuje si¢ najgorszg mozliwg warto§¢ danych podstawowych w momencie zastosowania lub po

zastosowaniu terapii ratunkowej, a odpowiedz jest uzyskiwana na podstawie wartosci danych podstawowych.
Uczestnicy z nieckompletnymi wynikami uwazani sg za uczestnikow nieodpowiadajacych na leczenie.
*warto$é p < 0,0001, *warto$¢ p = 0,0025 Warstwy stratyfikacyjne skorygowano za pomocg randomizowanych

zmiennych stratyfikacyjnych (os$rodek analityczny i wyj$ciowa masa ciata: < 90 kg, > 90 kg)

Rysunek 3 — Odsetek uczestnikow z poprawa wyniku PP-NRS >4 w tygodniu 16 wzgledem

punktu wyjsciowego

80+

W NEMLUVIO Q4W, OLYMPIA 1 (N=190)
O Placebo, OLYMPIA 1 (N=86)
@ NEMLUVIO Q4W, OLYMPIA 2 (N=183)
O Placebo, OLYMPIA 2 (N=91)

70+

€0+

504

40

304

Odsetek uczestnikow (%)

58,4%

56,3%
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Rysunek 4 — Odsetek uczestnikow odpowiadajacych na leczenie wedlug kryteriow IGA
w tygodniu 16 wzgledem punktu wyjsciowego

80

W NEMLUVIC Q4W, OLYMPIA 1 (N=190)
O Placebo, OLYMPIA 1 (N=96)
@ NEMLUVIO Q4W, OLYMPIA 2 (N=183)

091G Placebo, OLYMPIA 2 (N=91)

60+

50—

37.7%

Odsetek uczestnikow (%)

26,3%

Tygodnie

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu poczatkowej dawki 60 mg podskornie pacjentom z AZS lub PN, szacowane dla
populacyjnego modelu PK stezenie szczytowe (SD) (Cimax) wynosito 6,7 (2,20) pg/ml okoto 6 dni po
podaniu.

Po podaniu wielokrotnych dawek, $rednie (SD) stezenie w stanie stacjonarnym u uczestnikow

z atopowym zapaleniem skory szacowane dla populacyjnego modelu PK wynosito 2,63 (1,27) pg/ml
dla dawki 30 mg podawanej raz na 4 tygodnie i 0,74 (0,44) ug/ml dla dawki 30 mg podawanej raz na
8 tygodni.

Po podaniu wielokrotnych dawek, §rednie (SD) stezenie w stanie stacjonarnym u uczestnikow ze
swierzbigczka guzkowg szacowane dla populacyjnego modelu PK wynosito 3,04 (1,23) pug/ml

u pacjentow z masg ciala < 90 kg dla dawki 30 mg podawanej raz na 4 tygodnie i 3,66 (1,63) pg/ml
u pacjentow z masg ciala > 90 kg dla dawki 60 mg podawanej raz na 4 tygodnie.

Zaréwno w populacji uczestnikéw z atopowym zapaleniem skory, jak i §wierzbigczka guzkows,
stezenie nemolizumabu w stanie stacjonarnym zostaly osiggnigte do 4 tygodni po podaniu dawki
nasycajacej 60 mg i do 12 tygodni, jezeli dawka nasycajaca nie zostata podana.

Sugeruje si¢ stosowanie dawki nasycajgcej u 0sob ze $wierzbiaczka guzkowa o masie ciata < 90 kg.
Jednak w przypadku osob o masie ciata > 90 kg nie proponuje si¢ stosowania dawki nasycajacej,
poniewaz zastosowanie dawki 60 mg wystarczato, aby osiagna¢ podobne stgzenia nemolizumabu
w stanie stacjonarnym, co w przypadku zastosowania dawki 30 mg (z dawka nasycajaca 60 mg) po
podaniu drugiej dawki (w tygodniu 8).

Dystrybucja

Na podstawie populacyjnej analizy PK pozorna objetos¢ dystrybucji (V/F) wynosita 7,67 1.
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Metabolizm

Nie przeprowadzono badan swoistego metabolizmu, poniewaz nemolizumab jest biatkiem. Oczekuje
si¢, ze nemolizumab bedzie metabolizowany do krotkich peptydow w szlakach katabolicznych.

Eliminacja
Oczekuje si¢, ze nemolizumab bedzie rozktadany w taki sam sposob, jak endogenne IgG. W
populacyjnej analizie PK oszacowano, ze koncowy okres péttrwania (SD) nemolizumabu w fazie

eliminacji wynosi 18,9 (4,96) dni, a pozorny klirens ogélnoustrojowy (CI/F) oceniono na 0,26 1/dobe.

Liniowo$¢ lub nieliniowos$¢

Po podaniu pojedynczej dawki, nemolizumab wykazywat liniowg farmakokinetyke z ekspozycja
proporcjonalng do dawki w zakresie od 0,03 do 3 mg/kg.

Po podaniu wielokrotnych dawek ekspozycja ogélnoustrojowa na nemolizumab zwigkszala si¢
w przyblizeniu proporcjonalnie do dawki w zakresie dawek do 30 mg podawanych podskornie.

Stwierdzono niewielki spadek dostepnosci biologicznej o 9% przy dawce 60 mg podanej podskornie.

Populacje szczegdlne

Plec, wiek i pochodzenie etniczne
Ple¢, wiek (zakres od 12 do 85 lat w przypadku AZS i od 18 do 84 lat w przypadku PN) ani
pochodzenie etniczne nie miaty klinicznie istotnego wptywu na farmakokinetyke nemolizumabu.

Zaburzenia czynnoSci wgtroby

Nie oczekuje si¢, aby nemolizumab, jako przeciwcialo monoklonalne, zostat poddany znaczace;
eliminacji watrobowej. Nie przeprowadzono badan klinicznych w celu oceny wpltywu zaburzen
czynnoS$ci watroby na farmakokinetyke nemolizumabu. Nie stwierdzono, aby zaburzenia czynnoS$ci
watroby o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego wptywaty na farmakokinetyke nemolizumabu
okreslong w ramach analizy populacyjnej PK. Brak jest danych dotyczacych pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie oczekuje si¢, aby nemolizumab, jako przeciwciato monoklonalne, zostal poddany znaczace;j
eliminacji przez nerki. Nie przeprowadzono badan klinicznych w celu oceny wptywu zaburzen
czynnos$ci nerek na farmakokinetyke nemolizumabu. Analiza populacyjna PK nie wykazata, aby
tagodne lub umiarkowane uposledzenie czynno$ci nerek miato klinicznie znaczgcy wptyw na
ekspozycje ogdlnoustrojowa na nemolizumab. Dostepne sg bardzo ograniczone dane dotyczace
pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Masa ciala
Ekspozycja na nemolizumab byta nizsza u uczestnikow z wyzszg masg ciata.

Atopowe zapalenie skory
Roéznica w ekspozyciji ogolnoustrojowej wynikajaca z réznic masy ciala nie miata klinicznie istotnego
wplywu na skutecznos$¢. Nie jest konieczne dostosowywanie dawki do masy ciata (patrz punkt 4.2).

Swierzbigezka guzkowa

Zmienno$¢ ekspozycji ogdlnoustrojowej wynikajacej z masy ciala miata klinicznie istotny wptyw na
skutecznos$¢ leczenia zmian skornych w oparciu o IGA, ale nie na ustgpowanie §wiadu, zatem konieczne
jest dostosowanie dawki u uczestnikéw z PN (patrz punkt 4.2).
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Drzieci i mlodziez

Atopowe zapalenie skory

W populacyjnej analizie PK nie oszacowano klinicznie istotnej r6znicy w farmakokinetyce
nemolizumabu u pacjentow nalezacych do populacji mtodziezy w wieku 12-17 lat w poréwnaniu
z dorostymi. Nie zaleca si¢ dostosowywania dawki w tej populacji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczgcych
bezpieczenstwa i badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, nie ujawniaja szczegélnego
zagrozenia dla czlowieka.

Nie oceniano mutagennego potencjatu nemolizumabu, jednak nie oczekuje sig, aby przeciwciata
monoklonalne wywotywaty zmiany w DNA lub chromosomach.

Nie prowadzono badan dotyczacych rakotwodrczosci nemolizumabu. Ocena dostgpnych dowodow
dotyczacych hamowania IL-31 i danych toksykologicznych uzyskanych w modelach zwierzecych nie
sugeruje dzialania rakotworczego.

Nie zaobserwowano wptywu na parametry zwigzane z plodnoscig u dojrzatych ptciowo makakow
krabozernych po dlugotrwatym leczeniu nemolizumabem podawanym podskornie. W grupie samic
otrzymujacych nemolizumab w dawce 25 mg/kg mc. co dwa tygodnie w okresie od wczesnej
organogenezy do porodu, obserwowano nieznacznie zwigkszong czgsto$¢ zgonow potomstwa we
wczesnym okresie poporodowym. Ekspozycja samic (AUC) byta 43- lub 34-krotnie wyzsza niz
ekspozycja u ludzi, biorgc pod uwage maksymalng zalecang dawke, odpowiednio, u pacjentow z AD
lub PN. Nie mozna wykluczy¢ zwiazku tego wyniku z nemolizumabem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Sacharoza

Trometamina

Trometaminy chlorowodorek (do dostosowania pH)
Argininy chlorowodorek

Poloksamer 188

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

Nemluvio 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w napelnionym
fabrycznie pélautomatycznym wstrzykiwaczu

30 miesiecy
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Nemluvio 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w ampuiko-
strzykawce

3 lata
Po rekonstytucji produkt leczniczy Nemluvio nalezy zuzy¢ w ciggu 4 godzin lub wyrzucic.

W razie potrzeby opakowanie tekturowe zawierajgcy napetniony fabrycznie poétautomatyczny
wstrzykiwacz lub amputko-strzykawke mozna wyjac z lodowki i przechowywac w temperaturze
pokojowej (do 25°C) przez pojedynczy okres do 90 dni. Date wyjecia z lodowki nalezy zapisa¢

w przeznaczonym do tego miejscu znajdujacym si¢ na opakowaniu zewng¢trznym. Nie stosowac
produktu leczniczego Nemluvio, jesli uptynat jego termin waznosci lub jesli zostat pozostawiony poza
lodowka na dhuzej niz 90 dni (w zaleznos$ci od tego, co nastapi wczesniej).

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Nemluvio 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w napelnionym
fabrycznie pélautomatycznym wstrzykiwaczu

Dwukomorowy wktad jednorazowego uzytku wykonany ze szkta borokrzemowego typu 1 we
wstrzykiwaczu pétautomatycznym z zamocowang fabrycznie iglg ze stali nierdzewne;.

Wielko$¢ opakowania: 1 napetiony fabrycznie poétautomatyczny wstrzykiwacz, opakowanie zbiorcze
zawierajace 2 (2 opakowania po 1) napelnione fabrycznie pétautomatyczne wstrzykiwacze,
opakowanie zbiorcze zawierajace 3 (3 opakowania po 1) napetnione fabrycznie poétautomatyczne
wstrzykiwacze.

Nemluvio 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w ampuiko-
strzykawce

Dwukomorowa amputko-strzykawka jednorazowego uzytku wykonana ze szkta borokrzemowego
typu 1, pakowana razem z igla 27G (ze stali nierdzewnej) z ostong zabezpieczajaca.

Wielkos¢ opakowania: 1 amputko-strzykawka
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kompleksowe instrukcje dotyczgce podawania produktu leczniczego Nemluvio w napelnionym
fabrycznie potautomatycznym wstrzykiwaczu lub amputko-strzykawce podano na koncu ulotki
dotaczonej do opakowania.

Produkt leczniczy Nemluvio nalezy wyjaé¢ z lodowki na 30-45 minut przed rekonstytucja.

Przed rekonstytucja nalezy doktadnie obejrze¢ produkt leczniczy Nemluvio. Nie uzywac, jesli proszek

nie jest biaty lub ptyn jest metny lub widoczne sa czastki state. Przed podaniem nalezy sprawdzi¢, czy
roztwor jest przezroczysty i bezbarwny do lekko zoéltego i czy nie zawiera czastek statych.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/24/1901/001
EU/1/24/1901/002

EU/1/24/1901/003
EU/1/24/1901/004

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

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT

WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI 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.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwy 1 adresy wytworcow biologicznej substancji czynnej

Chugai Pharma Manufacturing Co. Ltd.
5-5-1 Ukima

Kita

115-0051 Tokyo

Japonia

Nazwy i adresy wytwoércdw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Szwecja

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot

Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

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,
PSURs)

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

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ 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

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

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2

dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych

aktualizacjach.
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Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zgdanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wpltynac 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
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nemluvio 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w napetnionym
fabrycznie potautomatycznym wstrzykiwaczu
nemolizumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy napemiony fabrycznie poétautomatyczny wstrzykiwacz zawiera dawke 30 mg nemolizumabu
w objetosci 0,49 ml po rekonstytucji.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, trometamina, trometaminy chlorowodorek, argininy
chlorowodorek, poloksamer 188, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

ek

%}» 1 ]EI

1 napetniony fabrycznie pétautomatyczny wstrzykiwacz

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Do podania podskornego po rekonstytucji.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

UWAGA: Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Ten wstrzykiwacz wymaga wykonania okreslonych czynnos$ci przed wstrzyknigciem.

Nacisng¢, aby otworzy¢
Wydrukowac¢ na wewngetrznej przegrodce opakowania tekturowego:

UWAGA: Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Ten wstrzykiwacz wymaga wykonania okreslonych czynno$ci przed wstrzyknigciem.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE ‘

| 8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznos$ci
Po odtworzeniu produkt leczniczy Nemluvio nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin lub wyrzuci¢.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed $wiatlem.

Produkt leczniczy Nemluvio mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez
pojedynczy okres trwajacy do 90 dni.

Data wyjecia z lodowki:  / /

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1901/001 1 napemiony fabrycznie potautomatyczny wstrzykiwacz

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

wstrzykiwacz nemluvio

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE W OPAKOWANIU ZBIORCZYM (Z BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nemluvio 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w napetnionym
fabrycznie potautomatycznym wstrzykiwaczu
nemolizumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy napemiony fabrycznie poétautomatyczny wstrzykiwacz zawiera dawke 30 mg nemolizumabu
w objetosci 0,49 ml po rekonstytucji.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, trometamina, trometaminy chlorowodorek, argininy
chlorowodorek, poloksamer 188, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

eE

%» 1o ],E.I x2

Opakowanie zbiorcze: 2 (2 opakowania po 1) napemione fabrycznie potautomatyczne wstrzykiwacze

Opakowanie zbiorcze: 3 (3 opakowania po 1) napelnione fabrycznie poétautomatyczne wstrzykiwacze

BE

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do podania podskornego po rekonstytuciji.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

UWAGA: Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Ten wstrzykiwacz wymaga wykonania okreslonych czynno$ci przed wstrzyknigciem.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci
Po odtworzeniu produkt leczniczy Nemluvio nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin lub wyrzuci¢.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed $wiatlem.

Produkt leczniczy Nemluvio mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez
pojedynczy okres trwajacy do 90 dni.

Data wyjecia z lodowki:  / /

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1901/002 Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 (2 x 1) napelione fabrycznie
potautomatyczne wstrzykiwacze
EU/1/24/1901/003 Opakowanie zbiorcze zawierajace 3 (3 x 1) napelione fabrycznie
potautomatyczne wstrzykiwacze

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)
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| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

wstrzykiwacz nemluvio

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE POSREDNIE W OPAKOWANIU ZBIORCZYM (BEZ BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nemluvio 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w napetnionym
fabrycznie potautomatycznym wstrzykiwaczu
nemolizumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy napemiony fabrycznie poétautomatyczny wstrzykiwacz zawiera dawke 30 mg nemolizumabu
w objetosci 0,49 ml po rekonstytucji.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, trometamina, trometaminy chlorowodorek, argininy
chlorowodorek, poloksamer 188, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1 napetniony fabrycznie pétautomatyczny wstrzykiwacz
Sktadnik opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

%} - 1 }EI
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| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do podania podskornego po rekonstytucji.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

UWAGA: Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Ten wstrzykiwacz wymaga wykonania okreslonych czynno$ci przed wstrzyknigciem.

Nacisng¢, aby otworzy¢
Wydrukowaé na wewnetrznej przegrodce opakowania tekturowego:

UWAGA: Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Ten wstrzykiwacz wymaga wykonania okreslonych czynno$ci przed wstrzyknigciem.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci
Po odtworzeniu produkt leczniczy Nemluvio nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin lub wyrzuci¢.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed $wiatlem.

Produkt leczniczy Nemluvio mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez
pojedynczy okres trwajacy do 90 dni.

Data wyjecia z lodowki:  / /

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1901/002 Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 (2 x 1) napelione fabrycznie
potautomatyczne wstrzykiwacze
EU/1/24/1901/003 Opakowanie zbiorcze zawierajace 3 (3 x 1) napelione fabrycznie
potautomatyczne wstrzykiwacze

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)
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| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

wstrzykiwacz nemluvio

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Nemluvio 30 mg

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
nemolizumab

Podanie podskorne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy rozpusci¢ przed uzyciem.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERIT

Numer serii (Lot)

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

6. INNE

35



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nemluvio 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
nemolizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ampulko-strzykawka zawiera dawke 30 mg nemolizumabu w obje¢tosci 0,49 ml po
rekonstytucji.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, trometamina, trometaminy chlorowodorek, argininy
chlorowodorek, poloksamer 188, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka i 1 igla z ostong zabezpieczajgca

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Do podania podskornego po rekonstytucji.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

UWAGA: Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Ten strzykawce wymaga wykonania okreslonych czynnosci przed wstrzyknigciem.

Nacisng¢, aby otworzy¢

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Po odtworzeniu produkt leczniczy Nemluvio nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin lub wyrzuci¢.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

Produkt leczniczy Nemluvio mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez
pojedynczy okres trwajacy do 90 dni.

Data wyjecia z lodowki:  / /

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Galderma International

La Defense 4 Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1901/004 1 amputko-strzykawka

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

strzykawka nemluvio

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nemluvio 30 mg

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
nemolizumab

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Galderma (w postaci logo)

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

5. INNE

Podanie podskorne
Nalezy rozpusci¢ przed uzyciem.

Blister zawiera:
1 amputko-strzykawke.

1 igta z ostong zabezpieczajaca.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OZNAKOWANIE STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Nemluvio 30 mg

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
nemolizumab

SC

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

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

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA

41



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nemluvio 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w
napelnionym fabrycznie pélautomatycznym wstrzykiwaczu
nemolizumab

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nemluvio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN A PN

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

Lek Nemluvio zawiera substancj¢ czynna nemolizumab, przeciwciato monoklonalne
(wyspecjalizowane biatko, ktére rozpoznaje okreslony cel i wigze si¢ z nim).

Lek Nemluvio jest stosowany w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych w celu
leczenia atopowego zapalenia skory (zwanego réwniez wypryskiem atopowym, ktéry powoduje
swedzenie, zaczerwienie i sucho$¢ skory) o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego. Lek ten mozna
stosowac u pacjentow, ktorzy moga by¢ leczeni lekami ogo6lnoustrojowymi (lekami podawanymi
doustnie lub we wstrzyknigciu).

Lek Nemluvio jest rowniez stosowany u 0sob dorostych w celu leczenia §wierzbigezki guzkowej (PN)
o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego, zwanej rowniez przewlekta Swierzbigczka guzkowa
(CNPQG), przewlektej choroby wywotujacej wystgpowanie swedzacych guzkow. Lek ten stosuje si¢ u
pacjentow, ktorzy moga by¢ leczeni lekami ogdlnoustrojowymi.

Nemolizumab, substancja czynna leku Nemluvio, blokuje dziatanie biatka zwanego interleuking (IL)-
31. IL-31 odgrywa istotng role w wystepowaniu zapalenia skoéry i Swiadu obserwowanych u 0sob

z atopowym zapaleniem skory i $wierzbigczkg guzkowa. Blokujac IL-31, lek ten moze zmniejszy¢
nasilenie tych objawdw.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nemluvio

Kiedy nie stosowa¢ leku Nemluvio

- jesli pacjent ma uczulenie na nemolizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony lub nie ma pewnosci, powinien poradzi¢ si¢ lekarza,

farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem leku Nemluvio.

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

Identyfikowalno$¢

Wazne, aby zapisa¢ numer partii leku Nemluvio. Za kazdym razem, gdy pacjent otrzyma nowe
opakowanie leku Nemluvio, powinien zapisa¢ date i numer partii (znajdujace si¢ na opakowaniu po
oznakowaniu ,,Nr serii (Lot)”) i przechowywa¢ te informacje w bezpiecznym miejscu.

Reakcje alergiczne
Lek Nemluvio moze powodowac reakcje alergiczne (nadwrazliwos$ci), ktore mogg by¢ powazne.
Reakcje alergiczne moga wystapi¢ wkrotce po przyjeciu tego leku, ale moga rowniez wystapic
p6zniej. Podczas stosowania leku Nemluvio nalezy zwraca¢ uwagg na objawy tych reakcji. Moga one
obejmowac:

* problemy z oddychaniem,;

» obrzek twarzy, ust i jezyka;

» omdlenia, zawroty glowy lub uczucie oszolomienia z powodu niskiego ci$nienia krwi;

» pokrzywke;

* swedzenie;

* wysypke skorna.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawéw reakcji alergicznej nalezy przerwaé
stosowanie leku Nemluvio i natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uzyskaé¢ pomoc medyczna.

Zaostrzenie astmy

Jezeli pacjent cierpi na cigzkie zaburzenia czynno$ci uktadu oddechowego takie jak astma, przewlekta
obturacyjna choroba ptuc (POChP) lub przewlekte zapalenie oskrzeli, powinien poinformowac¢ lekarza
przed stosowaniem leku Nemluvio. Jezeli choroba uktadu oddechowego nasili si¢ po rozpoczgciu
przyjmowania leku Nemluvio, nalezy niezwtocznie poinformowac¢ lekarza.

Szczepienie
Zaleca sig¢, aby przed rozpoczgciem przyjmowania leku Nemluvio ukonczy¢ zalecany plan szczepien.

Podczas stosowania leku Nemluvio nalezy unika¢ szczepien tak zwanymi zywymi szczepionkami.
Pacjent powinien porozmawiac z lekarzem na temat aktualnego planu szczepien.

Dzieci i mlodziez

o Nie nalezy podawac tego leku dzieciom z atopowym zapaleniem skory w wieku ponize;j
12. roku zycia 1 masie ciata ponizej 30 kg; lek nie byt badany w tej grupie wiekowe;.
. Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mlodziezy ze swierzbigczka guzkowa ponizej 18. roku

zycia; lek nie byt badany w tej grupie wiekowe;j.

Lek Nemluvio a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszelkich niedawno przebytych lub
planowanych szczepieniach.
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Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Dziatanie tego leku u kobiet w cigzy nie jest znane, dlatego powinno si¢ unika¢ stosowania leku

Nemluvio w cigzy, chyba ze lekarz zaleci jego stosowanie.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy lek Nemluvio przenika do mleka matki. Lek Nemluvio moze przenika¢ do mleka
matki w pierwszych dniach po urodzeniu. Dlatego nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersia
lub planowaniu karmienia piersig, aby pacjentka i lekarz mogli zdecydowaé, czy pacjentka moze
stosowac lek Nemluvio.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, ze lek Nemluvio bedzie mie¢ wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugi maszyn.

3. Jak stosowaé lek Nemluvio

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

Leczenie powinien rozpoczyna¢ i nadzorowac lekarz majacy doSwiadczenie w rozpoznawaniu i
leczeniu atopowego zapalenia skory i Swierzbigczki guzkowe;.

Ile i jak dlugo nalezy stosowac lek Nemluvio
Lekarz zadecyduje, ile leku Nemluvio potrzebuje pacjent i jak dtugo bedzie go stosowac.

Doro$li 1 mlodziez z atopowym zapaleniem skory (w wieku 12 lat i powyzej)
Zalecana dawka to:

. pierwsza dawka 60 mg (dwa wstrzyknigcia po 30 mg);

o kolejna dawka 30 mg co 4 tygodnie przez 16 tygodni.

Po 16 tygodniach leczenia lekarz sprawdzi, jak dobrze lek dziata u pacjenta. Jesli lekarz zadecyduje,
ze pacjent odniesie korzysci z dalszego stosowania tego leku, pacjent bedzie dalej przyjmowac¢ dawke
30 mg co 8 tygodni.

Lek Nemluvio mozna stosowac tacznie z lekami przeciwwypryskowymi stosowanymi na skore
(miejscowo) lub bez nich.

Dorosli z swierzbiaczka guzkowa (PN)
Zalecana dawka zalezy od masy ciata:

W przypadku masy ciata ponizej 90 kg:
o pierwsza dawka 60 mg (dwa wstrzyknigcia po 30 mg)
o kolejna dawka 30 mg co 4 tygodnie

W przypadku masy ciata 90 kg i wyzsze;j:
o pierwsza dawka 60 mg (dwa wstrzyknigcia po 30 mg)

. kolejna dawka 60 mg (dwa wstrzyknigcia po 30 mg) co 4 tygodnie.

Po 16 tygodniach leczenia lekarz sprawdzi, jak dobrze lek dziala u pacjenta, aby zdecydowac, czy
pacjent odniesie korzysci z dalszego stosowania tego leku.
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Jak stosowa¢ lek Nemluvio

Przed zastosowaniem leku Nemluvio nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia. Znajduje si¢
ona na koncu ulotki dotaczonej do opakowania. Instrukcja przedstawia krok po kroku sposob
stosowania leku.

Lek Nemluvio jest podawany w postaci wstrzyknigcia podawanego pod skore (wstrzyknigcia
podskornego) za pomoca napetionego fabrycznie wstrzykiwacza. Nalezy go wstrzykiwa¢ w przednia
gbrna czes$¢ uda lub brzucha, unikajac obszaru wokot pepka o promieniu 5 cm. Jesli wstrzykniecie
bedzie wykonywane przez inng osobe, mozna je rowniez poda¢ w ramig.

Pacjent i lekarz lub pielegniarka zdecyduja, czy pacjent moze samodzielnie wstrzykiwac sobie lek.
Lek nalezy wstrzykiwac¢ samodzielnie dopiero po przeszkoleniu przez lekarza lub pielegniarke.
Opiekun po odpowiednim przeszkoleniu rowniez moze wykona¢ wstrzykniecie leku.

Zaleca si¢ zmian¢ miejsca wstrzykniecia po kazdym wstrzyknieciu. Leku Nemluvio nie nalezy
wstrzykiwa¢ w obszar skory, ktory jest tkliwy, objety stanem zapalnym, obrzekniety, wrazliwy lub
uszkodzony lub w obszar skory, na ktorym wystepuja siniaki, blizny lub otwarte rany.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nemluvio

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Nemluvio lub zbyt wczesnego podania
kolejnej dawki leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Pominiecie zastosowania leku Nemluvio

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. W przypadku
pomini¢cia dawki leku Nemluvio nalezy przyjac ja jak najszybciej, a nastgpnie kontynuowac zgodnie

z pierwotnym harmonogramem.

Przerwanie stosowania leku Nemluvio
Nie nalezy przerywac stosowania leku Nemluvio bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Ciezkie dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)

Lek Nemluvio moze powodowa¢ powazne dziatania niepozgdane, w tym czesto reakcje alergiczne
(nadwrazliwosci). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawow reakcji alergicznej nalezy
przerwac stosowanie leku Nemluvio i natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uzyska¢ pomoc
medyczng. Objawy te mogg obejmowac:

o problemy z oddychaniem

obrzek twarzy, ust i jezyka

omdlenia, zawroty glowy, uczucie oszolomienia z powodu niskiego ci$nienia krwi
pokrzywke

swedzenie

wysypke na skorze

Inne dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
o Grzybicze zakazenia skory takie jak grzybica skory (grzybica uogolniona) lub stopa atlety
(grzybica stop), grzybicze zakazenie paznokci i grzybica goleni
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Bl glowy

Zaostrzenie astmy (u pacjentdw juz cierpigcych na astme)

Wyprysk

Atopowe zapalenie skory (swedzenie, zaczerwienienie i sucho$¢ skory u 0sob ze sktonnosciami

do alergii)

o Wyprysk pienigzkowaty (schorzenie skory charakteryzujace si¢ wystgpowaniem swedzacych,
suchych, okragtych lub owalnych plam na skorze objetej stanem zapalnym)

° Reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym zaczerwienienie, swgdzenie, zasinienie, bol,

podraznienie i obrzek w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto (mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 osob)
. Wazrost liczby biatych krwinek obserwowany w badaniach krwi (eozynofilia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywa¢é lek Nemluvio

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku po
»lermin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

W razie potrzeby lek Nemluvio mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez
jeden okres do 90 dni. Wpisa¢ dat¢ wyjgcia wstrzykiwacza z lodowki w przeznaczonym na to miejscu
na opakowaniu zewnetrznym. Nie stosowac leku Nemluvio po uptywie terminu waznosci lub 90 dni
od daty wyjecia go z lodowki (w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej).

Po rekonstytucji produkt leczniczy Nemluvio nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin lub wyrzucic.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze proszek nie jest biaty.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nemluvio

o Substancja czynna leku jest nemolizumab. Kazdy napetniony fabrycznie potautomatyczny
wstrzykiwacz jednorazowego uzytku zawiera 30 mg nemolizumabu.
o Pozostate sktadniki to:

- Proszek: sacharoza, trometamina, trometaminy chlorowodorek (do dostosowania pH),
argininy chlorowodorek, poloksamer 188.
- Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Nemluvio i co zawiera opakowanie

Proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan Nemluvio w napetnionym
fabrycznie potautomatycznym wstrzykiwaczu zawiera napetiony fabrycznie pétautomatyczny
wstrzykiwacz jednorazowego uzytku zawierajacy bialy proszek i przejrzysta, bezbarwng ciecz. Ptyn
nie jest widoczny w okienku kontrolnym przed rozpuszczeniem.

Produkt leczniczy Nemluvio jest dostepny w potautomatycznym wstrzykiwaczu zawierajagcym 30 mg

w opakowaniu zawierajgcym 1 napetlniony fabrycznie potautomatyczny wstrzykiwacz lub w
opakowaniach zbiorczych zawierajacych 2 lub 3 pudetka tekturowe, z ktérych kazde zawiera 1
napetniony fabrycznie potautomatyczny wstrzykiwacz.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francja

Wytworcey
Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Szwecja

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot

Francja

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

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Galderma Benelux BV

Tél/Tel: +31 183691919

e-mail: info.benelux@galderma.com

Bbbarapus

Enana ®apm OO/

Codus, yn.“IInaukoBuna“9, et.3
Tem.: +359 2962 15 26

e-mail: office@elanapharm.com

Ceska republika

Slovenska republika
Galenoderm s.r.o.

Tel: +421 2491090 10
e-mail: info@galenoderm.com

Danmark
Norge

Island
Suomi/Finland

Ireland

Galderma (UK) Ltd.

Tel: +44 (0)300 3035674

e-mail: medinfo.uk@galderma.com

Latvija

H. Abbe Pharma GmbH
Tel: +371/67/103205
e-mail: birojs@habbe.lv

Lietuva

H. Abbe Pharma GmbH atstovybé
Tel: +370/52/711710

e-mail: info@abbepharma.lt

Magyarorszag

Ewopharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 200 4650

e-mail: info@ewopharma.hu



Sverige

Galderma Nordic AB
TIf/Simi/Puh/Tel: + 46 18 444 0330
e-mail: nordic@galderma.com

Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Eesti

H. Abbe Pharma GmbH

Tel: + 372/6/460980

e-mail: info@habbepharma.ee

EArada

Kvnpog

Pharmassist Ltd

TnA: + 30210 6560700
e-mail: safety@pharmassist.gr

Espaiia

Laboratorios Galderma SA

Tel: + 34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com

France

Galderma International

Tél: +33 (0)1 58 86 45 45

e-mail: info.france@galderma.com

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.o.

T: +385 1333 6036

e-mail: registracije@medical-intertrade.hr

Italia
Galderma Italia S.p.A.

Tel: +39 3371176197
e-mail: vigilanza@galderma.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrodia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

https://www.ema.europa.eu.

Malta

Prohealth Limited

Tel. +356 21461851, +356 21460164
e-mail:info@prohealth.com.mt

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: + 31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Osterreich

Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993

e-mail: austria@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Laboratorios Galderma SA — Sucursal em
Portugal

Tel: +351 213151940

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Romania

Neola Pharma SRL

Tel: +40 21 233 17 81

e-mail: office.neola@neolapharma.ro

Slovenija

Medical Intertrade d.o.o.

T:+386 12529113

F: +386 12529 114

e-mail: info@medical-intertrade.si
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Instrukcja uzycia

UWAGA: Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Ten wstrzykiwacz wymaga wykonania okreslonych czynnosci przed wstrzyknigciem.

Nemluvio 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w napelnionym
fabrycznie potautomatycznym wstrzykiwaczu
(nemolizumab)

Nie nalezy wstrzykiwac sobie ani innej osobie, dopoki nie zostanie si¢ przeszkolonym przez
osobe nalezgca do fachowego personelu medycznego w zakresie wstrzykiwania leku Nemluvio.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Nemluvio jest dostarczany w dwukomorowym wstrzykiwaczu jednorazowego uzytku
(nazywanym w tej instrukcji ,,wstrzykiwaczem Nemluvio” lub ,,wstrzykiwaczem”).
Wstrzykiwacz zawiera dwie komory, jedng z lekiem (proszek), a drugg z woda do rozpuszczania
proszku.

Przed wstrzyknigciem leku nalezy wymiesza¢ proszek z woda, zgodnie z ponizszym opisem.

Ogolne informacje o wyrobie
Dwukomorowy napetniony fabrycznie potautomatyczny wstrzykiwacz Nemluvio

Przed uzyciem Po uzyciu !

‘ | Ostona igty

’ Pomaranczowe
zabezpieczenie igty

— Szary precik

Szara nasadka

Okienko kontrolne —

oo

Proszek (lek) — — Pomaranczowy precik

» To normalne, ze
Woda do rozpuszczania E. pomaranczowy precik
leku (w oddzielneg; i nie zakrywa w petni

komorze, niewidoczna) OKIfnkE na koncu
wstrzykniecia

Pokretto aktywujgce ‘e 1 %) Pokretto aktywacji
(strzatka na ikone —ig it I (strzatka na ikone
blokady) = o 4piokowania)

Wazne informacije

NP mrm Yy
ot e HE

2

Informacje wazne przed zastosowaniem

o Przed uzyciem wstrzykiwacza Nemluvio nalezy uwaznie przeczytac instrukcje w calosci.

o Nalezy zaznaczy¢ w kalendarzu z wyprzedzeniem, kiedy zastosowa¢ lek Nemluvio.

o Nalezy wykona¢ wszystkie czynnosci doktadnie tak, jak opisano. Dzigki temu pacjent otrzyma
wlasciwa dawke leku.

o Nie uzywac¢ wstrzykiwacza Nemluvio, jesli upadt na twarda powierzchnie lub jest uszkodzony,
pekniety lub zepsuty.

Informacje dotyczace przechowywania

o Wstrzykiwacz Nemluvio i wszystkie leki nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym
i niewidocznym dla dzieci.

o Wstrzykiwacz Nemluvio nalezy przechowywaé w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C.

. Nie zamraza¢ wstrzykiwacza Nemluvio.
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o Wstrzykiwacz Nemluvio nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu tekturowym, aby
chroni¢ go przed §wiattem.

o Wstrzykiwacz Nemluvio mozna przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze
pokojowej do 25°C przez pojedynczy okres trwajacy do 90 dni. W przypadku wyjecia
z lodowki, zapisa¢ date wyjecia z opakowania i zastosowac lek Nemluvio w ciagu 90 dni.

o Nie stosowa¢ leku Nemluvio po uplywie terminu waznos$ci lub 90 dni od daty wyjecia go
z lodowki (w zalezno$ci od tego, co nastapi wczesniej).

. Po rekonstytucji produkt leczniczy Nemluvio nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin.

A. Przygotowanie do wstrzykniecia leku Nemluvio

Etap 1: Doprowadzi¢ lek Nemluvio do temperatury pokojowej
Wstrzykniecie zimnego leku moze spowodowac
b6l w miejscu wstrzykniecia. Wyjac
opakowanie tekturowe z lekiem Nemluvio z
lodéwki i pozwoli¢, aby ogrzato si¢ do
temperatury pokojowej na 30 do 45 minut przed
rozpoczgciem etapu 2.

Nie nalezy:

e ogrzewaé wstrzykiwacza dowolnym
zrodlem ciepta (np. w mikrofalowce lub
umieszczajac bezposrednio w Swietle
stonecznym). Moze to uszkodzi¢ lek
Nemluvio.

e bezposrednio naraza¢ wstrzykiwacz na
dziatanie ptynow.

Uwaga: W niektorych przypadkach lekarz moze
przepisa¢ dwa wstrzykiwacze do stosowania
jednoczesnie. Jesli dotyczy to pacjenta, nalezy
wyjac¢ dwa wstrzykiwacze i zastosowac jeden
wstrzykiwacz po drugim.

Etap 2: Umy¢ rece mydlem i dokladnie osuszy¢.

Etap 3: Przygotowanie materialéw

Wyjac wstrzykiwacz z opakowania tekturowego i
umiesci¢ nastgpujace elementy na czystej, plaskiej 1 2 4
1 dobrze o$wietlonej powierzchni: E'—EFE—. D
o  Wstrzykiwacz z lekiem
e Gaziki nasaczone alkoholem™ 3.
e Gaziki lub waciki bawekiane*
e Pojemnik na odpady medyczne*
*Te elementy nie znajdujg si¢ w opakowaniu
tekturowym.
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Etap 4: Sprawdzi¢ wstrzykiwacz Nemluvio, aby upewnic sie, ze:
e Termin waznosci nie uptynat.

e Proszek jest bialy i nierozpuszczony.
e  Wstrzykiwacz nie upadt i nie jest
uszkodzony ani pekniety. I}— Proszek

Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli nie zostaly E Termin
spetnione wszystkie powyzsze warunki. Jesli 27| waznosci
ktorykolwiek z tych warunkéw nie bedzie u
spelniony, nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢ Lol
nowego (patrz punkt 13.5 ,,Usuwanie
odpadow”).

Krok 5: Aktywowa¢é wstrzykiwacz Nemluvio Kona
Trzymajac wstrzykiwacz pionowo, obracac odblokowania
pokretto aktywujace w prawo do oporu. L |
Rozpoczyna to proces przeptywu wody do AL '
komory z proszkiem. -

Etap 6: Poczekad, az szary precik przestanie si¢ przesuwaé
Obserwowac okienko kontrolne, az szary precik

przestanie si¢ przesuwac.

Nie potrzasa¢ wstrzykiwaczem, zanim szary Szary
precik catkowicie si¢ nie zatrzyma, aby umozliwic¢ — precik [
podanie doktadnej dawki leku. Przed Po

Etap 7: Wstrzasnaé, aby rozpusci¢ lek

Po calkowitym zatrzymaniu si¢ szarego precika, P\Q ‘
wstrzasa¢ wstrzykiwaczem w gore 1 w dot przez /ﬁ . E y
30 sekund. [ K'T\% ‘ .
DAL
przez

Etap 8: Odczekaé S minut, az zmniejszy si¢ powstawanie pecherzykéw
Poczekacd, az pecherzyki powietrza przestang
si¢ przemieszczac, a proszek rozpusci si¢ @
S

Odczekac
5
minut

catkowicie. Zajmie to okoto 5 minut.

NIErozpu-
Uwaga: Jesli lek nie rozpuscit sie catkowicie, szezony
wstrzgsa¢ ponownie przez 30 sekund, a nastepnie

odczeka¢ 5 minut.

Uwaga: Niewielka warstwa piany lub obecnos¢
kilku matych pecherzykow powietrza
pozostajacych w rozpuszczonym leku jest
normalna.
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Etap 9: Sprawdzi¢ lek w okienku kontrolnym
Sprawdzi¢, czy rozpuszczony lek:

e Jest przezroczysty i bezbarwny do lekko
zottego,
e Nie zawiera czastek statych.

Nie uzywac¢ wstrzykiwacza, jesli rozpuszczony lek jest
metny lub zawiera czastki stale.

Wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢ nowego (por.

punkt 13.5 ,,Usuwanie odpadow™).

Uwaga: Po rozpuszczeniu leku nalezy go zuzy¢

w ciggu 4 godzin. W tym czasie nalezy przechowywaé
go w temperaturze pokojowej (do 25°C). Jesli nie
zostal zuzyty w ciggu 4 godzin, nalezy go wyrzucic.

B. Wstrzykiwanie leku Nemluvio
Etap 10: Wybra¢ jedno miejsce wstrzykniecia

Pacjent moze samodzielnie wykonywac
wstrzyknigcia w brzuch lub gérng cze$¢ uda.
Opiekun moze rowniez wykona¢
wstrzyknigcie w zewnetrzng gorng czesé
ramienia.

Gdzie nie wstrzykiwa¢ leku:

e W poblizu talii lub w promieniu okoto
5 cm wokot pepka.

e W obszarach tkliwej, zasinionej,
zaczerwienionej skory lub obszarach
z bliznami lub rozstepami.

e Dwarazy w to samo miejsce (na
przyktad w odstepie 2,5 cm).

Etap 11: OczyS$ci¢ miejsce wstrzykniecia

e Do oczyszczania miejsca wstrzyknigcia
nalezy zawsze uzywa¢ nowego gazika
nasaczonego alkoholem. Pozwala to
unikng¢ zanieczyszczenia i zakazenia.

e Pozostawi¢ skore do wyschniecia.

Nie nalezy:
e dotykac miejsca wstrzykniecia po
0czyszczeniu.

e wydmuchiwaé powietrza w oczyszczone
miejsce wstrzyknigcia.

e ponownie uzywac gazika nasgczonego
alkoholem.
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Etap 12: Przekrecié¢ szara nasadke, aby odsloni¢ oslong igly

e Trzyma¢é wstrzykiwacz pionowo, aby 1
unikngé wycieku \

e Odkreci¢ szarg nasadke, az pojawi si¢
pomaranczowa ostona igly.

e Delikatnie §ciggna¢ nasadke
z pomaranczowej ostony igly.

e Po zdjgciu nasadki nalezy jg wyrzuci¢ do
pojemnika na ostre odpady medyczne %

Nie ciagngc¢ za
szarg nasadke

® ©

g \ﬁd
Nie nalezy: Trzymaé  Odkrecié Zdjaé
pionowo  nasadke nasadke

=

(por. punkt 13.5 ,,Usuwanie odpadow”).

e pociagac szarej nasadki podczas
odkrecania, aby unikna¢ uszkodzenia
urzadzenia.

e dotyka¢ pomaranczowej ostony igly.

Uwaga: Jesli nie mozna zdja¢ nasadki, nalezy
powrdci¢ do etapu 5 i upewnic sie, ze pokretlo
aktywujace jest przekrecone w prawo do oporu.

Etap 13: Wstrzykniecie leku

1. UmieS$ci¢ wstrzykiwacz pionowo nad
miejscem wstrzykniecia, aby pomaranczowa
ostona igly przylegata ptasko do skory.

Uwaga: Upewni¢ si¢, ze okienko kontrolne jest
dobrze widoczne podczas wstrzykiwania. M / Pomaranczowe
Iejsce zabezpieczenie

wstrzyknigcia igty
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2. Delikatnie dociskaé¢ wstrzykiwacz, az
pomaranczowa ostona igly zostanie
calkowicie wciSnieta. Wstrzykniecie
rozpocznie si¢ od kliknigcia. Pomaranczowy
1 szary precik powinny si¢ przesuwac.
Nalezy nadal dociskaé wstrzykiwacz, przez
15 sekund.

3. Sprawdzi¢ w okienku kontrolnym, czy
pomaranczowy i szary precik si¢
zatrzymaly. Oznacza to, ze wstrzyknigcie
zostalo zakonczone.

Nie unosi¢ wstrzykiwacza, dopoki pomaranczowy
1 szary precik nie przestang si¢ przesuwac.

Jesli pomaranczowy precik nie jest widoczny,
nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢ nowego
(por. punkt 13.5 ,,Usuwanie odpadow”).

Uwaga: To normalne, Ze pomaranczowy precik
nie zakrywa w pelni okienka na koncu
wstrzyknigcia.

4. Unie$¢ wstrzykiwacz pionowo w gére,
odsuwajac od skory.
Pomaranczowa ostona igly blokuje sig,

zakrywajac igle.
Uwaga: W przypadku krwawienia nalezy
przytozy¢ wacik lub gazik baweliany do
miejsca wstrzyknigcia.
Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia.
Zuzyty wstrzykiwacz i szarg zatyczke nalezy

wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady medyczne
natychmiast po uzyciu. Unika¢ kontaktu z igla.
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zabezpieczenie igty

Pomaranczowy Ay

Szary Przytrzymag i
precik powoli policzyé
do 15.

Podniesc¢
prosto do
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Pomaranczowe
zabezpieczenie
igty

zablokowane
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nemluvio 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
w ampulko-strzykawce
nemolizumab

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Nemluvio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

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

Lek Nemluvio zawiera substancj¢ czynna nemolizumab, przeciwciato monoklonalne
(wyspecjalizowane biatko, ktére rozpoznaje okreslony cel i wigze si¢ z nim).

Lek Nemluvio jest stosowany w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych w celu
leczenia atopowego zapalenia skory (zwanego réwniez wypryskiem atopowym, ktéry powoduje
swedzenie, zaczerwienie i sucho$¢ skory) o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego. Lek ten mozna
stosowac u pacjentow, ktorzy moga by¢ leczeni lekami ogoélnoustrojowymi (lekami podawanymi
doustnie lub we wstrzyknigciu).

Lek Nemluvio jest rowniez stosowany u 0sob dorostych w celu leczenia §wierzbigezki guzkowej (PN)
o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego, zwanej rowniez przewlekta Swierzbigczka guzkowa
(CNPQG), przewlektej choroby wywotujacej wystepowanie swedzacych guzkow. Lek ten stosuje si¢ u
pacjentow, ktorzy moga by¢ leczeni lekami ogdlnoustrojowymi.

Nemolizumab, substancja czynna leku Nemluvio blokuje dziatanie biatka zwanego interleuking (IL)-
31. IL-31 odgrywa istotng role w wystepowaniu zapalenia skory i Swiadu obserwowanych u 0sob

z atopowym zapaleniem skory lub $wierzbiaczka guzkowa. Blokujac IL-31, lek ten moze zmniejszy¢
nasilenie tych objawdow.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nemluvio

Kiedy nie stosowa¢ leku Nemluvio

- jesli pacjent ma uczulenie na nemolizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony lub nie ma pewnosci, powinien poradzi¢ si¢ lekarza,

farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem leku Nemluvio.

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

Identyfikowalno$¢

Wazne, aby zapisa¢ numer partii leku Nemluvio. Za kazdym razem, gdy pacjent otrzyma nowe
opakowanie leku Nemluvio, powinien zapisa¢ date i numer partii (znajdujace si¢ na opakowaniu po
oznakowaniu ,,Numer serii (Lot)”) i przechowywa¢ te informacje w bezpiecznym miejscu.

Reakcje alergiczne
Lek Nemluvio moze powodowac reakcje alergiczne (nadwrazliwosci), ktore moga by¢ powazne.
Reakcje alergiczne moga wystapi¢ wkrotce po przyjeciu tego leku, ale moga rowniez wystapic
p6zniej. Podczas stosowania leku Nemluvio nalezy zwraca¢ uwagg na objawy tych reakcji. Moga one
obejmowac:

* problemy z oddychaniem,;

» obrzek twarzy, ust i jezyka;

» omdlenia, zawroty glowy lub uczucie oszolomienia z powodu niskiego ci$nienia krwi;

» pokrzywke;

* swedzenie;

* wysypke skorna.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawéw reakcji alergicznej nalezy przerwaé
stosowanie leku Nemluvio i natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uzyskaé¢ pomoc medyczng.

Zaostrzenie astmy

Jezeli pacjent cierpi na cigzkie zaburzenia czynno$ci uktadu oddechowego takie jak astma, przewlekta
obturacyjna choroba ptuc (POChP) lub przewlekte zapalenie oskrzeli, powinien poinformowac lekarza
przed stosowaniem leku Nemluvio. Jezeli choroba uktadu oddechowego nasili si¢ po rozpoczgciu
przyjmowania leku Nemluvio, nalezy niezwtocznie poinformowac¢ lekarza.

Szczepienie
Zaleca sig¢, aby przed rozpoczg¢ciem przyjmowania leku Nemluvio ukonczy¢ zalecany plan szczepien.

Podczas stosowania leku Nemluvio nalezy unika¢ szczepien tak zwanymi zywymi szczepionkami.
Pacjent powinien porozmawiac z lekarzem na temat aktualnego planu szczepien.

Dzieci i mlodziez

o Nie nalezy podawac tego leku dzieciom z atopowym zapaleniem skory w wieku ponizej
12. roku zycia 1 masie ciata ponizej 30 kg; lek nie byt badany w tej grupie wiekowe;.
. Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mlodziezy ze swierzbigczka guzkowa ponizej 18. roku

zycia; lek nie byt badany w tej grupie wiekowe;j.

Lek Nemluvio a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszelkich niedawno przebytych lub
planowanych szczepieniach.
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Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Dziatanie tego leku u kobiet w cigzy nie jest znane, dlatego powinno si¢ unika¢ stosowania leku

Nemluvio w cigzy, chyba ze lekarz zaleci jego stosowanie.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy lek Nemluvio przenika do mleka matki. Lek Nemluvio moze przenika¢ do mleka
matki w pierwszych dniach po urodzeniu. Dlatego nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersia
lub planowaniu karmienia piersig, aby pacjentka i lekarz mogli zdecydowaé, czy pacjentka moze
stosowac lek Nemluvio.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, ze lek Nemluvio bedzie mie¢ wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugi maszyn.

3. Jak stosowaé lek Nemluvio

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

Leczenie powinien rozpoczyna¢ i nadzorowac lekarz majgcy doswiadczenie w rozpoznawaniu i
leczeniu atopowego zapalenia skory i Swierzbigczki guzkowe;.

Ile i jak dlugo nalezy stosowac lek Nemluvio
Lekarz zadecyduje, ile leku Nemluvio potrzebuje pacjent i jak dtugo bedzie go stosowac.

Doro$li 1 mlodziez z atopowym zapaleniem skory (w wieku 12 lat i powyzej)
Zalecana dawka to:

. pierwsza dawka 60 mg (dwa wstrzyknigcia po 30 mg);

o kolejna dawka 30 mg co 4 tygodnie przez 16 tygodni.

Po 16 tygodniach leczenia lekarz sprawdzi, jak dobrze lek dziata u pacjenta. Jesli lekarz zadecyduje,
ze pacjent odniesie korzysci z dalszego stosowania tego leku, pacjent bedzie dalej przyjmowac¢ dawke
30 mg co 8 tygodni.

Lek Nemluvio mozna stosowac tacznie z lekami przeciwwypryskowymi stosowanymi na skore
(miejscowo) lub bez nich.

Dorosli z swierzbiaczka guzkowa (PN)
Zalecana dawka zalezy od masy ciala.

W przypadku masy ciata ponizej 90 kg:
o pierwsza dawka 60 mg (dwa wstrzykni¢cia po 30 mg);
o kolejna dawka 30 mg co 4 tygodnie

W przypadku masy ciata 90 kg 1 wyzsze;j:
o pierwsza dawka 60 mg (dwa wstrzyknigcia po 30 mg);

o kolejna dawka 60 mg (dwa wstrzyknigcia po 30 mg) co 4 tygodnie.

Po 16 tygodniach leczenia lekarz sprawdzi, jak dobrze lek dziata u pacjenta, aby zdecydowac¢, czy
pacjent odniesie korzysci z dalszego stosowania tego leku.
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Jak stosowa¢ lek Nemluvio

Przed zastosowaniem leku Nemluvio nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia. Znajduje si¢
ona na koncu ulotki dotaczonej do opakowania. Instrukcja przedstawia krok po kroku sposob
stosowania leku.

Lek Nemluvio jest podawany w postaci wstrzyknigcia podawanego pod skore (wstrzyknigcia
podskornego) za pomocg amputko-strzykawki. Nalezy go wstrzykiwaé w przednia gorng czg$¢ uda lub
brzucha, unikajgc obszaru wokoét pepka o promieniu 5 cm. Jes§li wstrzyknigcie bedzie wykonywane
przez inng osobg, mozna je rowniez podaé¢ w ramig.

Pacjent i lekarz lub pielegniarka zdecyduja, czy pacjent moze samodzielnie wstrzykiwac sobie lek.
Lek nalezy wstrzykiwa¢ samodzielnie dopiero po przeszkoleniu przez lekarza lub pielegniarke.
Opiekun po odpowiednim przeszkoleniu rowniez moze wykona¢ wstrzykniecie leku.

Zaleca si¢ zmian¢ miejsca wstrzykniecia po kazdym wstrzyknieciu. Leku Nemluvio nie nalezy
wstrzykiwa¢ w obszar skory, ktory jest tkliwy, objety stanem zapalnym, obrzekniety, wrazliwy lub
uszkodzony lub w obszar skory, na ktorym wystepuja siniaki, blizny lub otwarte rany.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nemluvio

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Nemluvio lub zbyt wczesnego podania
kolejnej dawki leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Pominiecie zastosowania leku Nemluvio

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. W przypadku
pomini¢cia dawki leku Nemluvio nalezy przyjac ja jak najszybciej, a nastgpnie kontynuowac zgodnie

z pierwotnym harmonogramem.

Przerwanie stosowania leku Nemluvio
Nie nalezy przerywac stosowania leku Nemluvio bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Ciezkie dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)

Lek Nemluvio moze powodowac powazne dziatania niepozgdane, w tym czesto reakcje alergiczne
(nadwrazliwosci). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawow reakcji alergicznej nalezy
przerwac stosowanie leku Nemluvio i natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uzyska¢ pomoc
medyczng. Objawy te mogg obejmowac:

o problemy z oddychaniem

obrzek twarzy, ust i jezyka

omdlenia, zawroty glowy, uczucie oszolomienia z powodu niskiego ci$nienia krwi
pokrzywke

swedzenie

wysypke na skorze

Inne dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
o Grzybicze zakazenia skory takie jak grzybica skory (grzybica uogolniona) lub stopa atlety
(grzybica stop), grzybicze zakazenie paznokci i grzybica goleni
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Bl glowy

Zaostrzenie astmy (u pacjentdw juz cierpigcych na astme)

Wyprysk

Atopowe zapalenie skory (swedzenie, zaczerwienienie i sucho$¢ skory u 0sob ze sktonnosciami

do alergii)

o Wyprysk pienigzkowaty (schorzenie skory charakteryzujace si¢ wystgpowaniem swedzacych,
suchych, okragtych lub owalnych plam na skorze objetej stanem zapalnym)

° Reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym zaczerwienienie, swgdzenie, zasinienie, bol,

podraznienie i obrzek w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto (mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 os6b)
. Wazrost liczby biatych krwinek obserwowany w badaniach krwi (eozynofilia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywa¢ lek Nemluvio

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku po
»lermin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

W razie potrzeby lek Nemluvio mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez
jeden okres do 90 dni. Wpisa¢ dat¢ wyjecia amputko-strzykawki z lodowki w przeznaczonym do tego

miejscu znajdujacym si¢ na opakowaniu zewngtrznym.

Nie stosowa¢ leku Nemluvio po uplywie terminu waznosci lub 90 dni od daty wyjecia go z lodowki
(w zalezno$ci od tego, co nastgpi wezesniej).

Po rekonstytucji produkt leczniczy Nemluvio nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin lub wyrzucic.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze proszek nie jest biaty lub ptyn jest metny lub zawiera
czastki state.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nemluvio

o Substancjg czynng leku jest nemolizumab. Kazda amputko-strzykawka jednorazowego uzytku
zawiera 30 mg nemolizumabu.
. Pozostate sktadniki to:

- Proszek: sacharoza, trometamina, trometaminy chlorowodorek (do dostosowania pH),
argininy chlorowodorek, poloksamer 188.
- Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Nemluvio i co zawiera opakowanie

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan Nemluvio w amputko-strzykawce
sktada si¢ z jednorazowej amputko-strzykawki ze szkta zawierajgcej bialy proszek i przezroczysty
ptyn z oddzielng igly zakryta ostong zabezpieczajaca.

Lek Nemluvio jest dostepny w postaci amputko-strzykawki zawierajacej 30 mg w opakowaniu
zawierajagcym 1 amputko-strzykawke.

Podmiot odpowiedzialny
Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Francja

Wytwoércey
Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Szwecja

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot

Francja

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

Belgié/Belgique/Belgien Ireland
Luxembourg/Luxemburg Galderma (UK) Ltd.
Galderma Benelux BV Tel: +44 (0)300 3035674

Tél/Tel: +31 183691919
e-mail: info.benelux@galderma.com

e-mail: medinfo.uk@galderma.com

bnarapus Latvija
Enana ®apm OO/ H. Abbe Pharma GmbH

Codmus, yn.“[lnaukoBuna“y, er.3
Ten.: +359 2962 15 26
e-mail: office@elanapharm.com

Ceska republika

Slovenska republika
Galenoderm s.r.o.

Tel: +421 2491090 10
e-mail: info@galenoderm.com
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Tel: +371/67/103205
e-mail: birojs@habbe.lv

Lietuva

H. Abbe Pharma GmbH atstovybé
Tel: +370/52/711710

e-mail: info@abbepharma.lt



Danmark

Norge

Island

Suomi/Finland

Sverige

Galderma Nordic AB
T1f/Simi/Puh/Tel: + 46 18 444 0330
e-mail: nordic@galderma.com

Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Eesti

H. Abbe Pharma GmbH

Tel: + 372/6/460980

e-mail: info@habbepharma.ce

EArada

Kvmpog

Pharmassist Ltd

TnA: + 30210 6560700
e-mail: safety(@pharmassist.gr

Espaiia

Laboratorios Galderma SA

Tel: + 34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com

France
Galderma International

Tél: +33 (0)1 58 86 45 45
e-mail: info.france@galderma.com

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.o.

T: +385 1 333 6036

e-mail: registracije@medical-intertrade.hr

Italia

Galderma Italia S.p.A.
Tel: +39 3371176197

e-mail: vigilanza@galderma.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédta informacji

Magyarorszag

Ewopharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 200 4650
e-mail: info@ewopharma.hu

Malta

Prohealth Limited

Tel. +356 21461851, +356 21460164
e-mail:info@prohealth.com.mt

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: +31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Osterreich

Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993

e-mail: austria@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Laboratorios Galderma SA — Sucursal em
Portugal

Tel: +351 213151940

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Romania

Neola Pharma SRL

Tel: +40 21 233 17 81

e-mail: office.neola@neolapharma.ro

Slovenija

Medical Intertrade d.o.o.

T: +386 12529 113

F:+386 12529 114

e-mail: info@medical-intertrade.si

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

https://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia

UWAGA: Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Ta ampulko-strzykawka wymaga wykonania okreslonych czynnoSci przed wstrzyknieciem.

Nemluvio 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
(nemolizumab)

Nie nalezy wstrzykiwac sobie ani innej osobie, dopoki nie zostanie si¢ przeszkolonym przez
osobe nalezgca do fachowego personelu medycznego w zakresie wstrzykiwania leku Nemluvio.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Nemluvio jest dostarczany w dwukomorowej amputko-strzykawce jednorazowego uzytku
(zwanej w niniejszej instrukcji ,,amputko-strzykawka Nemluvio” lub ,,amputko-strzykawka”).
Amputko-strzykawka zawiera dwie komory, jedng z lekiem (proszek) i druga z woda do
rozpuszczania proszku.

Przed wstrzyknieciem leku nalezy wymiesza¢ proszek z woda, zgodnie z ponizszym opisem.

Ogolne informacje o wyrobie
Dwukomorowa amputko-strzykawka Nemluvio

Proszek
(lek) Etykieta T+|°k
Ssara T+ocl':120nty zterminem | I:j’oquadka
uchwy >N0SCi | ociskowa
nasadka waznosa E—Podparcie palcdw ' toka
= l amTmm——— £ -—
4 X i =
| o B
Biata Koricowka Woda do Dwa zestawy
nasadka  strzykawki rozpuszczania niebieskich pokretet
(przytrzymujaca leku (pomagajg zablokowaé
igte) pozycje tioka)

Igta do wstrzyknieé

Wskazowki
o wizualne
Koniec igty dotyczace
obracania ttoka

Nasadka Igta do Ostona
igty wstrzyknieé¢ zabezpieczajgca

Wazne informacije

Informacje wazne przed zastosowaniem

o Przed uzyciem amputko-strzykawki Nemluvio nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcj¢ w catosci.

o Nalezy zaznaczy¢ w kalendarzu z wyprzedzeniem, kiedy zastosowa¢ lek Nemluvio.

. Nalezy wykona¢ wszystkie czynnosci doktadnie tak, jak opisano. Dzigki temu pacjent otrzyma
wlasciwg dawke leku.

o Nie uzywa¢ amputko-strzykawki Nemluvio, jesli upadta, zostata uszkodzona lub pekta.

o Nigdy nie odciggac tloka.

Informacje dotyczace przechowywania
. Ampulko-strzykawke Nemluvio i wszystkie leki nalezy przechowywaé w miejscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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o Ampulko—strzykawke Nemluvio nalezy przechowywac w lodowce w temperaturze od 2°C do

8°C.

o Nie zamraza¢ amputko-strzykawki Nemluvio.

o Amputko-strzykawke Nemluvio nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu
tekturowym, aby chronic jg przed §wiatlem.

. Amputko-strzykawke Nemluvio mozna przechowywaé w oryginalnym opakowaniu

w temperaturze pokojowej do 25°C przez pojedynczy okres trwajacy do 90 dni. W przypadku
wyjecia z lodowki, zapisa¢ date wyjecia z opakowania i zastosowaé lek Nemluvio w ciggu

90 dni.

. Nie stosowa¢ leku Nemluvio po uplywie terminu waznos$ci lub 90 dni od daty wyjecia go
z lodowki (w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej).

. Po rekonstytucji produkt leczniczy Nemluvio nalezy zuzy¢ w ciggu 4 godzin.

A. Przygotowanie do wstrzykniecia leku Nemluvio
Etap 1: Doprowadzi¢ lek Nemluvio do temperatury pokojowej

Wstrzyknigcie zimnego leku moze
spowodowac bol w miejscu
wstrzyknigcia. Wyjac opakowanie
tekturowe z lekiem Nemluvio z lodowki

i pozwoli¢, aby ogrzato si¢ do
temperatury pokojowej na 30 do 45 minut
przed rozpoczgciem etapu 2.

Nie nalezy ogrzewa¢ ampultko-strzykawki
zadnym zrédiem ciepta (np.

w mikrofaléwce lub umieszczajac

w bezposrednim $wietle stonecznym).
Moze to uszkodzi¢ lek Nemluvio.

Uwaga: W niektorych przypadkach
lekarz moze przepisa¢ dwie amputko-
strzykawki do jednoczesnego stosowania.
Jesli dotyczy to pacjenta, nalezy wyjaé
dwie amputko-strzykawki i zastosowaé
jedng amputko-strzykawke po drugie;j.

Etap 2: Umy¢ rece mydliem i dokladnie osuszyé.
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Etap 3: Przygotowanie materialéw

Etap 4: Sprawdzi¢ ampulko-strzykawke Nemluvio,

Wyjac¢ amputko-strzykawke (chwytajac za
korpus) i igte do wstrzykiwan z blistra

1 umiesci¢ nastepujace materiaty na czystej,
ptaskiej 1 dobrze o§wietlonej powierzchni:
Amputko-strzykawka

Igta do wstrzyknigé

Gaziki nasgczone alkoholem™

Gaziki lub waciki baweliane*
Pojemnik na odpady medyczne*

*Te elementy nie znajdujg si¢

w opakowaniu tekturowym.

aby upewnic¢ sie, ze:

Nie uptynat termin wazno$ci.
Proszek jest bialy i nierozpuszczony.
Woda do rozpuszczania leku jest
przejrzysta, nie zawiera czastek
statych 1 nie ma kontaktu

z proszkiem.

Ampulko-strzykawka nie upadta i nie
jest uszkodzona ani peknigeta.

Biala nasadka jest dotaczona

1 zabezpieczona.

Nie uzywac¢ amputko-strzykawki, jesli nie
zostaly spetnione wszystkie powyzsze
warunki. Jesli ktorykolwiek z tych
warunkow nie bedzie spetniony, nalezy
wyrzuci¢ amputko-strzykawke 1 uzy¢
nowej (por. punkt 13.5 ,,Usuwanie
odpadow”).
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Krok 5: Zdja¢é biala i szara nasadke
z ampulko-strzykawki Nemluvio

e Trzymajac koncowke amputko-
strzykawki skierowang pionowo do
g6ry, mocno chwyci¢ ttoczony
uchwyt.

e  Odkreci¢ biatg nasadke.

Sciagnaé szara nasadke

Nie dotyka¢é odstonictej koncoéwki amputko-
strzykawki.

e Potozy¢ amputko-strzykawke na
ptaskiej powierzchni.

Uwaga: Po zdjeciu nasadek z amputko-
strzykawki nalezy natychmiast przej$¢ do
przygotowania.

Etap 6: Przymocowa¢ igle do wstrzykniec¢

o (CzeSciowo otworzy¢ opakowanie
igly do wstrzyknigc¢, aby odstonié¢
koniec iglty. Chwyci¢ opakowanie
igly, nie dotykajac konca igtly.

e Chwyci¢ ampulko-strzykawke za
tloczony uchwyt z koncowka
strzykawki skierowang do gory.

e Nakrecic strzykawke w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara na koniec igly bezposrednio
1 ciasno.

e Usuna¢ opakowanie igly do
wstrzyknig¢.

e Odsung¢ ostong zabezpieczajaca
z igty w kierunku amputko-
strzykawki.

Nie zdejmowac¢ nasadki igly!
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Etap 7: Rozpuscié lek

o Trzymac¢ koncowke strzykawki
skierowana do gory.

e  Weisng¢ tlok, az zablokuje si¢ na
wysokosci pierwszego zestawu
niebieskich pokretet.

Nie wyciaga¢ ttoka!

Potrzasa¢ amputko-strzykawka przez
60 sekund na boki z koncowkg skierowang
w gore.

Nie

wyciggaé
l ttokal

Etap 8: Odczekaé S minut, az zmniejszy si¢ powstawanie pecherzykéw

e Potozy¢ amputko-strzykawke na
ptaskiej powierzchni.

e Poczeka¢, az pecherzyki powietrza
przestang si¢ przemieszczac,
a proszek rozpusci si¢ catkowicie.
Zajmie to okoto 5 minut).

Uwaga: Jesli lek nie rozpuscit si¢
catkowicie, wstrzgsa¢ ponownie przez Nierozpuszczony
30 sekund, a nast¢pnie znowu odczekaé

5 minut.

Uwaga: Niewielka warstwa piany lub
obecnos$¢ kilku matych pecherzykow
powietrza pozostajacych

w rozpuszczonym leku jest normalna.
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Etap 9: Sprawdzenie leku

Sprawdzi¢, czy rozpuszczony lek: @
e jest przezroczysty i bezbarwny do
lekko zottego,
e nie zawiera czastek statych. I
k.

Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli Lek jost
rozpuszczony lek jest metny lub zawiera przejrzysty
czastki state. Wyrzuci¢ ampulko-strzykawke

1 uzy¢ nowej (por. punkt 13.7 ,,Usuwanie

odpadow”).

Uwaga: Po rozpuszczeniu leku nalezy go
zuzy¢ w ciggu 4 godzin. W tym czasie nalezy
przechowywac go w temperaturze pokojowej
(do 25°C). Jesli nie zostat zuzyty w ciggu

4 godzin, nalezy go wyrzucic.

B. Wstrzykiwanie leku Nemluvio

Etap 10: Wybra¢ jedno miejsce wstrzykniecia
Wstrzyknigcie @ ()
przez opiekuna

Samodzielne @ ()
wstrzyknigcie

Pacjent moze samodzielnie wykonywac
.. A , oy *Brzuch w
wstrzykniecia w brzuch lub gérna czgsc odleglogci 6 cm

uda. od pgpka
+Gdrna czesc uda

+ Brzuch w odleglosci
5 cm od pepka
+ Gorna czes¢ uda
. . , o / * Zewnetrzna, gorna
Opiekun moze rowniez wykonfic N czesé ramienia
wstrzykniecie w zewngtrzng gorng czesé

ramienia.

Gdzie nie wstrzykiwa¢ leku:

e W poblizu talii lub w promieniu
okoto 5 cm wokot pepka.

e W obszarach tkliwej, zasinionej,
zaczerwienionej skory lub
obszarach z bliznami lub
rozstepami.

e Dwarazy w to samo miejsce (na
przyktad w odstepie 2,5 cm).
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Etap 11: OczyS$ci¢ miejsce wstrzykniecia
e Do oczyszczania miejsca wstrzyknigcia
nalezy zawsze uzywac¢ nowego gazika Chusteczka
nasgczonego alkoholem. Pozwala to gﬁ(ﬁ%zlz;a /
unikng¢ zanieczyszczenia i zakazenia. "
e Pozostawi¢ skore do wyschniecia.

Nie nalezy:

e dotykac miejsca wstrzykniecia po
oczyszczeniu.

o wydmuchiwaé powietrza w oczyszczone
miejsce wstrzyknigcia.

e ponownie uzywac gazika nasgczonego
alkoholem.

Etap 12: Zdja¢ nasadke z igly

e Trzymajac koncowke amputko-
strzykawki skierowana do gory, Zdja¢ nasadke /'
przytrzyma¢ $rodek korpusu amputko- zigly @ ¢
strzykawki jedng r¢ka i nasadke igly b
druga reka. Nalezy uwazaé, aby nie
trzymac tloka.

e Delikatnie zdja¢ nasadke igly.

e Sprawdzi¢, czy igla jest prosta.

Nie nalezy:

e dotykac igly lub pozwoli¢, aby igta
dotkneta czegokolwiek.

e probowaé ponownie natozy¢ nasadke na
igle.

e uzywac amputko-strzykawki, jesli igla jest
zgieta. Wyrzuci¢ amputko-strzykawke
1 uzy¢ nowej (por. punkt 13.7 ,,Usuwanie
odpadow”™).

e pozostawia¢ ampulko-strzykawke bez
nadzoru po zdjeciu nasadki igly.
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Etap 13: Wstrzykniecie leku

1. Dotknaé, obrécié, a nastepnie nacisnaé tlok,
aby zala¢ igle

e Trzymajac koncowke amputko-
strzykawki skierowang do gory,
opukac¢ strzykawke palcami, aby
pecherzyki powietrza przesungly sie
do gory.

e  Obrocic¢ ttok 0 90 stopni zgodnie

, " 1Obroci¢ ttok
z ruchem wskazowek zegara. 6 90 stopni
e Trzymajac koncowke amputko- zgodnie
strzykawki skierowang do gory, &: ruchem Powoli
. . . -+ wskazowek pchaé
powoli wciskaé ttok w amputko- P zogara, aby
strzykawke, az zablokuje si¢ na 7\ odblokowaé
wysokosci drugiego zestawu ﬂ@
niebieskich pokretel. ¥

Nie kierowa¢ koncowki amputko-strzykawki
w dot, poniewaz mogtoby to spowodowaé
wyciek leku.

Uwaga: To, ze kilka matych pecherzykow
powietrza pozostaje w amputko-strzykawce,
jest normalne.

2. Ustawi¢ tlok w celu wykonania wstrzykniecia

Trzymajac koncowke amputko-strzykawki

nadal skierowang do gory, obroci¢ ttok i
0 90 stopni zgodnie z ruchem wskazowek ’ ‘
zegara, aby ustawi¢ ttok do wstrzyknigcia. Iy ¢ s &
Kb &F
Nie wciska¢ tloka, dopdki igta nie zostanie Ponownie
wprowadzona w skore. obrocic
~ 0 90 stopni

Jeszcze nie
naciskac!
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3. Wprowadzi¢ igle pod katem 45°

Uwaga: Nalezy zawsze wstrzykiwac lek w taki
sposob, jak podczas szkolenia prowadzonego
przez osobg nalezaca do fachowego personelu
medycznego
e Trzymac ampultko-strzykawke, nie
dotykajac tloka.
e Drugg r¢ka delikatnie Scisng¢ fatd skory
W oczyszczonym miejscu wstrzyknigcia
1 przytrzyma¢ go mocno.
e Szybkim ruchem wprowadzi¢ catg igle
w fald skory pod katem 45 stopni.

Nie nalezy:
e dotykac tloka podczas wprowadzania igly.
e wyjmowac lub przechyla¢ ampultko-
strzykawke po wprowadzeniu igly.

4. Delikatnie wcisngé tlok do konca

Do momentu oproznienia amputko-strzykawki
i podania catego leku.

5. Wyja¢ ampulko-strzykawke ze skory

e Nadal sciskac fald skory i trzymajac
amputko-strzykawke pod tym samym
katem, wyja¢ amputko-strzykawke,
wyciagajac ja dwoma palcami.

o W przypadku krwawienia nalezy
przytozy¢ wacik lub gazik bawemiany do
miejsca wstrzyknigcia.

Nie nalezy:

e przechyla¢ amputko-strzykawki podczas jej
wyjmowania.

e trze¢ miejsca wstrzykniecia.

6. Docisnaé oslone zabezpieczajaca igle do plaskiej powierzchni

Odwroci¢ ostone zabezpieczajaca nad odstonicta
igla.
Nie nalezy:

e zaktada¢ z powrotem nasadki na igte.
e zdejmowac igly z amputko-strzykawki.
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7. Usuwanie odpadéw
Zuzyta amputko-strzykawka z dolaczong igla, zatyczka

igly, biala i szara zatyczka powinny si¢ znalez¢
w pojemniku na ostre odpady medyczne zaraz po uzyciu.
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