Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Olumiant 2 mg tabletki powlekane
Olumiant 4 mg tabletki powlekane
Baricytynib

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

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Olumiant

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

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

Lek Olumiant zawiera substancje czynna baricytynib. Nalezy on do grupy lekéw zwanych
inhibitorami kinaz JAK, pomagajacych zmniejszy¢ stan zapalny.

Lek Olumiant jest stosowany w leczeniu 0sob dorostych z reumatoidalnym zapaleniem stawow,
chorobg zapalng stawow, o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, u ktorych wczeéniejsze leczenie
nie byto wystarczajaco skuteczne lub byto Zle tolerowane. Lek Olumiant mozna stosowad
samodzielnie lub razem z innymi lekami, takimi jak metotreksat.

Lek Olumiant dziata poprzez zmniejszenie aktywnosci enzymu zwanego ,.kinazg JAK”, ktory bierze
udziat w powstawaniu stanu zapalnego. Dzieki zmniejszeniu aktywnosci tego enzymu lek Olumiant
tagodzi bol, sztywnosc¢ i obrzek stawow, zmeczenie, a takze spowalnia proces uszkadzania kosci 1
chrzastki w stawach. Dziatania te pomagaja w wykonywaniu codziennych czynnosci, a przez to
poprawiaja jakos$¢ zycia zwigzana z chorobg u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olumiant

Kiedy nie stosowa¢ leku Olumiant:

- jesli pacjent jest uczulony na baricytynib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w cigzy.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczgciem leczenia lekiem Olumiant lub

w jego trakcie, jesli:

- rozwingto si¢ zakazenie lub jesli u pacjenta czesto rozwijaja si¢ zakazenia. Nalezy
poinformowac lekarza w przypadku wystgpienia objawow takich jak goraczka, zranienia,
uczucie wickszego zmeczenia niz zazwyczaj lub problemy z uzebieniem, poniewaz moga to by¢
objawy zakazenia. Lek Olumiant moze zmniejszy¢ zdolnos¢ organizmu do walki z zakazeniami
1 pogorszy¢ juz istniejace zakazenie lub zwigkszy¢ ryzyko rozwinigcia si¢ kolejnego;

- pacjent choruje lub chorowat na gruzlice. By¢ moze przed otrzymaniem leku Olumiant
konieczne bedzie wykonanie badania na obecnos$¢ pratkow gruzlicy. Nalezy poinformowac
lekarza w przypadku pojawienia si¢ uporczywego kaszlu, goraczki, nocnych potow i
zmniejszenia masy ciata w czasie przyjmowania leku Olumiant, poniewaz moga to by¢ objawy
gruzlicy;

- pacjent chorowat na pétpasiec, poniewaz lek Olumiant moze przyczyni¢ si¢ do nawrotu
choroby. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku pojawienia si¢ w czasie przyjmowania
leku Olumiant bolesnej wysypki skornej z pecherzami, poniewaz moga to by¢ objawy potpasca;

- pacjent choruje lub chorowat na zapalenie watroby typu B lub C;

- pacjent ma zosta¢ zaszczepiony. W czasie stosowania leku Olumiant nie powinno si¢
otrzymywac pewnych (zywych) szczepionek;

- pacjent choruje na nowotwor, poniewaz w takim wypadku lekarz bedzie musiat stwierdzi¢, czy
mozna w dalszym ciagu podawac lek Olumiant;

- u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby.

Przed rozpoczeciem terapii lekiem Olumiant lub w czasie jej trwania konieczne mogg by¢ badania
krwi majace na celu ustalenie, czy u pacjenta nie wystepuje mato czerwonych krwinek
(niedokrwisto$¢), mato biatych krwinek (neutropenia lub limfopenia), zwickszone stezenie thuszczu
(cholesterolu) we krwi lub wysoka aktywno$¢ enzymow watrobowych, aby sprawdzi¢, czy leczenie
lekiem Olumiant nie jest tego przyczyna.

Dzieci i mlodziez
Leku Olumiant nie nalezy stosowac u dzieci 1 mtodziezy ponizej 18 lat, poniewaz nie ma informacji
na temat stosowania go w tej grupie wickowe;.

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

Pacjent powinien w szczegdlnosci poinformowac lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem leku

Olumiant, jesli przyjmuje:

- probenecyd (na dn¢ moczanowa), poniewaz lek ten moze zwigkszy¢ stezenie leku Olumiant we
krwi. Jesli pacjent przyjmuje probenecyd, zalecana dawka leku Olumiant wynosi 2 mg raz na
dobg;

- wstrzykiwane leki przeciwreumatyczne;

- leki stosowane w celu kontroli odpowiedzi odporno$ciowej organizmu, takie jak azatiopryna,
takrolimus czy cyklosporyna;

- inne leki nalezace do grupy inhibitorow kinaz JAK, takie jak ruksolitynib.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku.

Nalezy stosowac skuteczng metodg antykoncepcji aby uniknaé¢ zajscia w ciazg w czasie przyjmowania
leku Olumiant i przez co najmniej tydzien po zakonczeniu leczenia. Nalezy poinformowac lekarza o
zajsciu w cigze, poniewaz leku Olumiant nie nalezy stosowac w czasie cigzy.

Pacjentka nie powinna przyjmowac leku Olumiant podczas karmienia piersig, poniewaz nie wiadomo,
czy lek przenika do mleka. Wspolnie z lekarzem pacjentka powinna podja¢ decyzje, czy bedzie



kontynuowala karmienie piersia, czy przyjmowanie leku Olumiant. Nalezy wybra¢ tylko jedng z
mozliwosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Olumiant nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Olumiant

Terapia powinna zosta¢ wdrozona przez lekarza majacego doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawow. Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Olumiant wynosi 4 mg raz na dobe. Lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke 2
mg podawang raz na dobg, szczegdlnie jesli pacjent ma ponad 75 lat lub jesli wystepuje u niego
zwigkszone ryzyko zakazen. Jesli lek bedzie dziatat odpowiednio, lekarz moze zadecydowac o
zmniejszeniu dawki.

Jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci nerek, zalecana dawka leku Olumiant wynosi 2 mg
raz na dobe.

Olumiant nalezy przyjmowac doustnie. Tabletke nalezy potknac i popi¢ woda.
Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positku. Aby tatwiej byto pamigtac o stosowaniu leku
Olumiant, zalecane jest przyjmowanie go o tej samej porze kazdego dnia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Olumiant
W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Olumiant nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Moga wystapic niektore z dziatah niepozadanych opisanych w punkcie 4.

Pominigcie przyjecia leku Olumiant

- Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, powinien przyjac ja najszybciej jak to mozliwe.

- Jesli pacjent przez caly dzien nie przypomni sobie o tym, aby przyjac¢ lek, powinien pominac te
dawke 1 przyjac tylko pojedyncza dawke nastgpnego dnia, o zwyklej porze.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Olumiant
Nie przerywa¢ stosowania leku Olumiant do czasu, az lekarz zaleci zakonczenie terapii.

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

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

Zakazenia, takie jak pélpasiec, ktore mogg wystepowac u co najwyzej 1 na 10 osdb:

W przypadku wystapienia ponizszych objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
zasiggnaé pomocy medycznej, poniewaz moga to by¢ objawy polpasca:

- bolesna wysypka skorna z pgcherzami i towarzyszaca goraczka

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapic¢ cze¢sciej nizu 1 na 10 osob):
- zakazenia gardta i nosa;
- zwigkszone stezenie thuszczu (cholesterolu) we krwi, wykryty za pomoca badania krwi.



Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 osob):

- opryszczka,

- zakazenia wywotujace wymioty lub biegunke (niezyt zotadka i jelit);

- zakazenia drog moczowych;

- zwickszona liczba ptytek krwi (komorek biorgcych udziat w krzepnigciu krwi), wykryty za
pomoca badania krwi;

- mdosci;

- wysoka aktywno$¢ enzymow watrobowych, wykryta za pomoca badania krwi.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czeséciej niz u 1 na 100 osob)
- mata liczba bialych krwinek (neutrofilow), wykryta za pomoca badania krwi;

- zwigkszenie aktywnosci enzymu zwanego kinazg kreatynowa, wykryty za pomoca badania krwi
- zwigkszone stezenie thuszczu (triglicerydow) we krwi, wykryty za pomocg badania krwi;

- tradzik;

- przyrost masy ciata.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywac¢ lek Olumiant

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania leku.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i na
opakowaniu po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olumiant
- Substancja czynna jest baricytynib. Kazda tabletka zawiera 2 lub 4 miligramy baricytynibu.

- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian, mannitol, zelaza tlenek czerwony (E 172), lecytyna (sojowa) (E 322), makrogol,
alkohol poliwinylowy, talk i tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Olumiant i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Olumiant 2 mg to jasnorézowe, podtuzne tabletki z napisem ,,Lilly” z jednej
strony i ,,2” z drugie;.

Tabletki powlekane Olumiant 4 mg to rozowe, okragte tabletki z napisem ,,Lilly” z jednej strony i ,,4”
z drugie;j.

Tabletki sa zaokraglone i maja wglebienia, ktore utatwiajg chwytanie ich palcami.



Leki Olumiant 2 mg i 4 mg sa dostepne w blistrach kalendarzowych po 14, 28, 35, 56, 84 1 98 tabletek
oraz w perforowanych blistrach podzielonych na pojedyncze dawki po 28 x 1 1 84 x 1 tabletek. Nie
wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia.

Wytworca: Lilly S.A., Avda de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madryt, Hiszpania.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bobarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu Jlunu Henepnaua" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EA\hada Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: 430 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France SAS Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.

Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10



Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Ttalia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Konpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zro6dla informacji

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom
Eli Lilly and Company Limited
Tel: + 44-(0) 1256 315000

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu

Kod QR do dotaczenia + www.olumiant.cu

Te cze¢$é ulotki pacjenta nalezy odlaczyé i mie¢ przy sobie.

Informacja dla pacjentéw o leku OLUMIANT®
(baricytynib)

Ten dokument zawiera wazne informacje dla
pacjenta przed terapia lekiem Olumiant i w
czasie jej trwania.

Nalezy mie¢ t¢ informacj¢ przy sobie i pokazywac
ja innymi pracownikami stuzby zdrowia
zaangazowanymi w opieke medyczng i leczenie
pacjenta.

Imie i nazwisko:

Imie i nazwisko lekarza (ktory przepisat lek
Olumiant):

Numer telefonu do lekarza:

Ciaza
*  Nie stosowac¢ leku Olumiant jesli pacjentka

jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢
w ciazy.

* Nalezy stosowa¢ skuteczne metody
antykoncepcji w czasie przyjmowania leku
Olumiant (oraz przez 1 tydzien po
zakonczeniu leczenia)

* Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza
o zajsciu w cigze (lub o checi zajscia w
cigze)

Zakazenia:

Stosowanie leku Olumiant moze nasili¢ objawy
trwajacego zakazenia lub zwickszy¢ ryzyko
wystgpienia nowego zakazenia. Nalezy
poinformowac lekarza o wystapieniu objawow
zakazenia, takich jak:

*  Goraczka, rany, uczucie wickszego
zmeczenia niz zazwyczaj lub problemy z
uzebieniem.

* Nieustepujacy kaszel, nocne poty,
zmniegjszenie masy ciata. Moga to by¢
objawy gruzlicy (zakaznej choroby ptuc).

* Bolesna wysypka skorna z pecherzami.
Moze to by¢ objaw zakazenia wirusem




ospy wietrznej i potpasca.

Thuszcze we krwi:

W czasie terapii lekiem Olumiant lekarz moze
zleci¢ sprawdzenie st¢zenia thuszczow we krwi,
takich jak cholesterol.




