B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Litfulo 50 mg kapsulki twarde
ritlecytynib

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 zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Oprocz tej ulotki lekarz przekaze pacjentowi karte pacjenta, zawierajaca wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, z ktorymi nalezy si¢ zapoznac. Nalezy zachowacé te kartg pacjenta.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Litfulo i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Litfulo
3. Jak przyjmowa¢ lek Litfulo

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Litfulo

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Litfulo zawiera substancj¢ czynna ritlecytynib. Jest on stosowany w leczeniu cigzkich
przypadkow tysienia plackowatego u osob dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej. Lysienie
plackowate jest choroba, w ktorej wlasny uktad odporno$ciowy organizmu atakuje mieszki wlosowe,
powodujac stan zapalny prowadzacy do utraty wloséw na skorze glowy, twarzy i (lub) innych czgséci
ciata.

Lek Litfulo dziata poprzez zmniejszenie aktywnosci pewnych enzyméw, o nazwach kinaza JAK3
i kinaza TEC, ktore biorg udziat w procesach wywolujacych stany zapalne mieszkéw wlosowych.
Zmniejsza on nasilenie stanu zapalnego, co powoduje odrastanie wtosow u pacjentow z tysieniem
plackowatym.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Litfulo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Litfulo

- jesli pacjent ma uczulenie na ritlecytynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie, w tym gruzlica

- jesli pacjent ma powazne problemy z watrobg

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz punkt ,,Ciaza, antykoncepcja, karmienie
piersiag i wptyw na ptodnosc™).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem i w trakcie stosowania leku Litfulo nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie (mozliwe objawy to: goraczka, pocenie sig, dreszcze, bol
migéni, kaszel, duszno$¢, krew w plwocinie, zmniejszenie masy ciala, biegunka, bol brzucha,
pieczenie podczas oddawania moczu, czg¢stsze niz zwykle oddawanie moczu, uczucie
nadmiernego zmeczenia). Lek Litfulo moze zmniejsza¢ zdolno$¢ organizmu do zwalczania
zakazen i tym samym nasila¢ objawy istniejacych zakazen lub zwigksza¢ prawdopodobienstwo
nowego zakazenia.

- jesli pacjent ma cukrzyce lub ma powyzej 65 lat, z uwagi na zwigkszone ryzyko zakazen.

- jesli pacjent ma lub miat gruzlice, lub bliski kontakt z osobg chorg na gruzlicg albo mieszka, lub
podrézuje w regionach, w ktorych gruzlica jest bardzo powszechna. Przed rozpoczeciem
stosowania leku Litfulo lekarz zleci badanie w kierunku gruzlicy i moze je powtorzy¢ w trakcie
leczenia.

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapito zakazenie wirusem opryszczki (na przyktad ospa
wietrzna lub poltpasiec), poniewaz lek Litfulo moze spowodowac jego nawrot. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli pojawi si¢ bolesna wysypka skorna z pgcherzami, gdyz moze to by¢
objaw potpasca.

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato wirusowe zapalenie watroby typu B lub C. Przed
rozpoczeciem stosowania leku Litfulo lekarz zleci badanie w kierunku wirusowego zapalenia
watroby i moze je powtdrzy¢ w trakcie leczenia.

- jesli pacjent choruje lub kiedykolwiek chorowat na nowotwor ztosliwy. Nie wiadomo, czy lek
Litfulo zwigksza ryzyko nowotworu zlosliwego. Lekarz omowi z pacjentem, czy leczenie tym
lekiem jest odpowiednie i czy podczas niego konieczne bedzie wykonywanie badan
kontrolnych, w tym regularnych badan kontrolnych skory.

- jesli u pacjenta zdarzyly si¢ zakrzepy krwi w zytach nog (zakrzepica zyt giebokich) lub plucach
(zatorowos¢ ptucna). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi bolesny obrzek nogi, bol
w klatce piersiowej lub dusznos¢, gdyz mogg to by¢ objawy zakrzepow krwi w zytach.

- jesli pacjent mial zakrzepy krwi w tetnicy ocznej (niedroznosé tetnicy siatkowki) lub serca
(zawat). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia ostre zaburzenia widzenia
(niewyrazne widzenie, czgsciowa lub catkowita utrata wzroku), bol w klatce piersiowe;j lub
dusznos$¢, poniewaz moze to by¢ oznaka zakrzepow krwi w tetnicach.

- jesli pacjent zostat niedawno poddany szczepieniu (uodpornieniu) lub je planuje, gdyz
podawanie niektorych szczepionek (Zywych szczepionek) nie jest zalecane podczas stosowania
leku Litfulo. Przed rozpoczgciem stosowania leku Litfulo nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
aby potwierdzi¢ aktualno$¢ szczepien i sprawdzic¢, czy istnieje konieczno$¢ dodatkowych
szczepien, w tym przeciw potpascowi.

- jesli pacjent ma niewyjasnione objawy spowodowane problemami z uktadem nerwowym
podczas przyjmowania leku Litfulo. Lekarz omowi z pacjentem, czy nalezy przerwac leczenie.

Dodatkowe badania kontrolne

Przed rozpoczgciem i okoto 4 tygodnie po rozpoczeciu stosowania leku Litfulo lekarz zleci wykonanie
badan krwi w celu sprawdzenia, czy u pacjenta wyst¢puje obnizona liczba krwinek biatych lub plytek
krwi, 1 w razie potrzeby moze dostosowac leczenie.

Dzieci
Ten lek nie jest dopuszczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie ustalono
bezpieczenstwa ani korzysci wynikajacych ze stosowania leku Litfulo w tej grupie wieckowe;.

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

W szczegolnosci przed rozpoczgciem stosowania leku Litfulo nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje leki, ktore sg stosowane w leczeniu:

- zaburzen lgkowych lub zaburzen snu (np. midazolam)

- zaburzen rytmu serca (np. chinidyna)

- dny moczanowej (np. kolchicyna)
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- odrzucenia przeszczepionego narzadu (np. cyklosporyna, ewerolimus, takrolimus i syrolimus)
- migreny (np. dihydroergotamina i ergotamina)

- schizofrenii i przewleklej psychozy (np. pimozyd)

- astmy (np. teofilina)

- skurczy migéni (np. tyzanidyna)

- idiopatycznego wtoknienia ptuc (np. pirfenidon).

Lek Litfulo moze zwigkszac st¢zenie tych lekow we krwi.

W przypadku ktorejkolwiek z wyzej opisanych okolicznos$ci lub w razie watpliwo$ci nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zazyciem leku Litfulo.

Ciaza, antykoncepcja, karmienie piersia i wplyw na ptodnos§¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje miec¢

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

Antykoncepcija u kobiet

Kobiety w wieku rozrodezym powinny stosowac skuteczng metode antykoncepcji podczas stosowania
leku Litfulo i przez co najmniej miesigc po przyjeciu jego ostatniej dawki. Lekarz moze doradzié
odpowiednie metody antykoncepcji.

Cigza

Nie nalezy stosowac leku Litfulo, jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub
gdy planuje mie¢ dziecko. Ten lek moze zaszkodzi¢ rozwijajagcemu si¢ dziecku. Nalezy natychmiast
powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka zajdzie w cigze lub podejrzewa, ze mogla zajs¢ w cigze podczas
leczenia.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowac¢ leku Litfulo w czasie karmienia piersia, poniewaz nie wiadomo, czy lek przenika
do mleka ludzkiego lub wywiera wplyw na organizm noworodkow karmionych piersig. Pacjentka
i lekarz powinni podja¢ decyzje, czy pacjentka powinna karmi¢ piersia, czy stosowac niniejszy lek.

Plodnosé

Nie wiadomo, czy lek Litfulo powoduje obnizenie ptodnosci kobiet lub mezczyzn w wieku
rozrodczym.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Litfulo nie ma wptywu lub wywiera ograniczony wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Lek Litfulo zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Litfulo

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

Zalecana dawka to 50 mg raz na dobg, przyjmowane doustnie.
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Kapsutke nalezy potkna¢ w calosci, popijajac wodg. Nie otwiera¢, rozkrusza¢ ani zu¢ kapsutki przed
poltknieciem, gdyz moze to zmieni¢ ilos¢ leku dostarczonego do organizmu.

Kapsutk¢ mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Litfulo
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Litfulo nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Moga wystapi¢ niektore dziatania niepozadane opisane w punkcie 4.

Pominigcie przyjecia leku Litfulo

- W przypadku pominigcia dawki nalezy zazy¢ ja natychmiast po przypomnieniu sobie o tym,
chyba zZe kolejna dawka przypada za mniej niz 8 godzin.

- Jesli do nastgpnej dawki pozostato mniej niz 8 godzin, nie przyjmowac pominietej dawki
1 wzig¢ kolejng w odpowiednim czasie.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej kapsuitki.

Przerwanie przyjmowania leku Litfulo
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Litfulo bez oméwienia tego z lekarzem.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania leku Litfulo na krétki czas (nie dhuzszy niz 6 tygodni),
ryzyko utraty wlosow na skorze glowy jest niskie.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Ciezkie dzialania niepozadane

W przypadku ktoéregokolwiek z nastepujacych objawdw natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem

i uzyska¢ pomoc medyczng:

- polpasiec: bolesna wysypka skora z pgcherzami, w przebiegu ktorej moze wystapi¢ goraczka
- pokrzywka: swedzaca wysypka skorna.

Pozostale dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 oséb)

- zakazenia nosa, gardta lub tchawicy

- biegunka

- zawroty glowy

- tradzik

- wysypka (inna niz pokrzywka i polpasiec)

- zapalenie (obrzek) mieszkow wlosowych, ktore moze powodowaé swedzenie lub bolesno$¢

- wzrost aktywnosci enzymu zwanego kinaza kreatynowg, wykryty w badaniu krwi (zwickszenie
aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi)

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 0sob)

- obnizona liczba ptytek krwi, wykryta w badaniu krwi (zmniejszenie liczby plytek krwi)

- obnizona liczba krwinek biatych, wykryta w badaniu krwi (zmniejszenie liczby limfocytow)

- wzrost aktywnos$ci enzymow watrobowych we krwi (zwigkszenie aktywnosci AIAT i AspAT)

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
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zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Litfulo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, butelce lub blistrze
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Litfulo

- Substancja czynng leku jest ritlecytynib.
Kazda kapsutka twarda zawiera ritlecytynibu tosylan w ilo$ci odpowiadajacej 50 mg
ritlecytynibu.

- Pozostate sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsutki twardej: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krospowidon,
glicerolu dibehenian (patrz punkt 2 ,,.Lek Litfulo zawiera laktozg™)
Otoczka kapsutki twardej: hypromeloza (E464), tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty
(E172), biekit brylantowy FCF (E133)
Nadruk: szelak, glikol propylenowy, stezony roztwdr amoniaku, zelaza tlenek czarny (E172),
potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Litfulo i co zawiera opakowanie

Nieprzezroczyste kapsulki twarde Litfulo 50 mg maja 26tty korpus i niebieskie wieczko o dtugosci
okoto 16 mm i szeroko$ci okoto 6 mm. Na korpusie znajduje si¢ nadruk ,,RCB 50, a na wieczku
nadruk ,,Pfizer”, w kolorze czarnym.

Kapsuitki twarde 50 mg sa w butelkach z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) z polipropylenowym
zamknieciem, zawierajacych 28 kapsulek twardych, lub w blistrach

z OPA/aluminium/PVC/aluminium, zawierajacych 30 lub 90 kapsutek twardych. Butelka zawiera zel
krzemionkowy jako $rodek osuszajacy, ktory utrzymuje kapsutki w suchym stanie. Nie potyka¢ srodka
osuszajacego (zelu krzemionkowego).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
Belgia
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Wytwérca

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Niemcy

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

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[atizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion beirapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EXpGoa
Pfizer EAMGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

Espaia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska

Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400



Ireland Slovenska republika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +1800 633 363 (toll free) Tel: +421 2 3355 5500

Tel: +44 (0)1304 616161

island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22817690 Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zZrédla informacji

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