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

Anzupgo 20 mg/g krem
delgocytynib (delgocitinib)

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

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Anzupgo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

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

Lek Anzupgo zawiera substancje¢ czynng delgocytynib. Lek nalezy do grupy lekow nazywanych
inhibitorami kinaz janusowych.

Lek Anzupgo jest stosowany u dorostych w leczeniu umiarkowanej lub cigzkiej przewlektej postaci
wyprysku rak. Stosuje sie go, gdy kremy na skore z kortykosteroidami nie sg wystarczajaco skuteczne
lub nie mozna ich stosowac.

Lek Anzupgo dziata na pewne biatka (enzymy) w organizmie o nazwie kinazy janusowe. Jego
dzialanie polega na blokowaniu aktywnosci czterech konkretnych kinaz janusowych, co prowadzi do
zmniejszenia stanu zapalnego i odpowiedzi immunologicznych powodujacych wyprysk rak. Lek
Anzupgo, hamujac te procesy, moze poprawi¢ stan skory pacjenta oraz zmniejszy¢ odczuwane
swedzenie i bol. To z kolei moze poprawi¢ zdolno$¢ pacjenta do wykonywania codziennych
czynnosci, a takze moze poprawi¢ ogolng jako$¢ zycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anzupgo

Kiedy nie stosowac leku Anzupgo

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Anzupgo nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta Iub

pielegniarka.
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Dzieci i mlodziez
Nie stosowac tego leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie badano jego
stosowania w tej grupie wieckowej.

Lek Anzupgo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Anzupgo na zmiany skorne jednocze$nie z innymi lekami, poniewaz
nie badano stosowania takiego skojarzenia lekow.

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

Dziatanie tego leku u kobiet w cigzy nie jest znane, w zwigzku z czym zaleca si¢ unikanie stosowania
leku Anzupgo, jesli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy.

Nie wiadomo, czy delgocytynib przenika do mleka ludzkiego, ale tylko bardzo mate ilosci tego leku sa
wchtaniane do organizmu. W zwigzku z tym nie przewiduje si¢ zadnego zagrozenia dla dziecka i lek
Anzupgo moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Jednakze, jesli pacjentka karmi piersia, nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ kontaktu leku
z sutkiem i1 kazdym obszarem, z ktérym podczas karmienia mogg zetkng¢ si¢ usta dziecka.

Podczas pielegnacji dziecka przez pacjentke nalezy takze zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ kontaktu
rak ze skora dziecka bezposrednio po natozeniu leku Anzupgo na skore. Jest to srodek ostroznosci
majgcy na celu ograniczenie niepotrzebnego narazenia dziecka na dziatanie tego leku. W razie
przypadkowego przeniesienia kremu na skore dziecka krem nalezy zetrze¢ ze skory.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie oczekuje si¢, aby ten lek wywierat wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Anzupgo zawiera alkohol benzylowy, butylohydroksyanizol i alkohol cetostearylowy
Lek zawiera 10 mg alkoholu benzylowego (E 1519) w jednym gramie kremu. Alkohol benzylowy

moze powodowac reakcje alergiczne lub tagodne miejscowe podraznienie.

Butylohydroksyanizol (E 320) moze powodowa¢ miejscowa reakcje skorna (np. kontaktowe zapalenie
skory) lub podraznienie oczu i bton $luzowych.

Alkohol cetostearylowy moze powodowaé miejscows reakcjg skorng (np. kontaktowe zapalenie
skory).
3. Jak stosowa¢é lek Anzupgo

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lek Anzupgo jest przeznaczony do stosowania tylko na skoérg. Unikaé¢ kontaktu z oczami, ustami i

nosem. Jesli krem dostanie si¢ do ktoregokolwiek z tych obszardow, nalezy wytrze¢ go doktadnie i
(lub) sptuka¢ woda.
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Przed pierwszym uzyciem
1. Odkreci¢ nakretke.
2. Oderwac¢ plombe z koncowki tuby. Przykreci¢ z powrotem nakretke.

L ———
Dawka i sposéb podawania
. Unika¢ naktadania na skore innych produktow, takich jak kremy czy masci bezposrednio przed,
jak i po nalozeniem produktu Anzupgo.
. Nalezy naktada¢ cienkg warstwe produktu Anzupgo dwa razy na dobg na skérg zmienionych

chorobowo obszaréw rak i nadgarstkéw. Nalezy upewnic sig, ze skora jest czysta i sucha.

2 dwa razy na dobg

Jesli osoba inna niz pacjent naktada ten lek na skorg pacjenta, powinna ona umy¢ rece po nalozeniu.

Jak dlugo nalezy stosowa¢é lek Anzupgo

. Lek Anzupgo nalezy stosowa¢ do momentu, az skora bedzie wolna lub prawie wolna od zmian
chorobowych lub tak, jak zaleci lekarz.

. W przypadku nawrotu objawow przewlektego wyprysku rak mozna wznowic¢ stosowanie leku
Anzupgo, zgodnie z zaleceniem lekarza.

. Jesli nie bedzie widocznej zadnej poprawy po 12 tygodniach leczenia lekiem Anzupgo, nalezy

porozmawiac¢ o tym z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Anzupgo
W przypadku natozenia zbyt duzej ilosci leku Anzupgo nalezy zetrze¢ nadmiar.

Pominigcie zastosowania leku Anzupgo

Jesli pacjent zapomniat o zastosowaniu kremu w zaplanowanym czasie, nalezy zrobi¢ to jak
najszybciej po przypomnieniu, a nastgpnie kontynuowac jego stosowanie w zwyktych porach. Nie
naktada¢ kremu czgsciej niz dwa razy na dobe.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Podczas stosowania leku Anzupgo zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane.

Czesto (moga wystepowaé u maksymalnie 1 na 10 pacjentow)
. reakcje w miejscu natozenia (tzn. bol, swedzenie, zaczerwienienie i mrowienie).

29



Zgtaszanie 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 zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tubie i na pudetku po
,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazac.
Tubg nalezy wyrzucié¢ po uptywie 1 roku od pierwszego otwarcia.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Anzupgo

- Substancja czynna leku jest delgocytynib. Jeden gram kremu zawiera 20 mg delgocytynibu.

- Pozostate sktadniki to: alkohol benzylowy (E 1519), butylohydroksyanizol (E 320), alkohol
cetostearylowy, kwas cytrynowy jednowodny (E 330), wersenian disodowy, kwas solny (E 507)
(do korekty pH), parafina ciekta, makrogolu eter cetostearylowy i woda oczyszczona (patrz
punkt 2 . I.ek Anzupgo zawiera alkohol benzylowy, butylohydroksyanizol i alkohol
cetostearylowy”).

Jak wyglada lek Anzupgo i co zawiera opakowanie
Lek Anzupgo wystepuje w postaci kremu o barwie bialej do lekko brazowe;.

Lek Anzupgo dostarczany jest w tubach zawierajacych 15 lub 60 g kremu. Jedno pudetko zawiera
jedna tubg. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup

Dania

Wytwoérca

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road
Crumlin, Dublin 12
Irlandia
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczgcych tego leku nalezy zwrocié¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

bbarapus
LEO Pharma A/S
Ten.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.o
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf.: +457022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

E)ALGoa

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 212 222 5000

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
LEO Pharma S.p.A.
Tel: +39 06 52625500
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Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg
LEO Pharma N.V./S.A
Tel/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel.: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Roménia
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy
Puh/Tel: +358 20 721 8440



Kvbmpog Sverige

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB

TnA: +357 2537 1056 Tel: +46 40 3522 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
LEO Pharma A/S LEO Laboratories Ltd

Tel: +45 44 94 58 88 Tel: +44 (0) 1844 347333

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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