SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM TALTZ

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Taltz (iksekizumab) 80 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 80 mg iksekizumabu w 1 ml.

Iksekizumab jest wytwarzany w linii komorkowej jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese Hamster
Ovary, CHO) za pomocg technologii rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych: sodu cytrynian, kwas cytrynowy bezwodny, sodu chlorek,
polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.
Roztwor jest przejrzysty i bezbarwny do barwy jasnozottej.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Luszczyca plackowata

Produkt leczniczy Taltz jest wskazany w leczeniu umiarkowanej do cigzkiej postaci tuszczycy
plackowatej u dorostych wymagajacych leczenia ogolnego.

Luszczyca plackowata u dzieci i mlodziezy

Produkt leczniczy Taltz jest wskazany w leczeniu umiarkowanej do cigzkiej postaci tuszczycy
plackowatej u dzieci w wieku od 6 lat o masie ciata wynoszacej co najmniej 25 kg oraz u mtodziezy
wymagajacej leczenia ogdlnego.

Luszczycowe zapalenie stawow

Produkt leczniczy Taltz jest wskazany do stosowania w monoterapii lub w skojarzeniu metotreksatem w
leczeniu aktywnego tuszczycowego zapalenia stawow u dorostych pacjentow, ktorzy nie odpowiedzieli
W wystarczajgcym stopniu na terapi¢ jednym lub wieloma lekami przeciwreumatycznymi
modyfikujacymi przebieg choroby (ang. DMARD - disease-modifying anti- rheumatic drug) albo nie
toleruja takiego leczenia.

Spondyloartropatia osiowa

Zesztywniajqce zapalenie stawow kregostupa (spondyloartropatia osiowa ze zmianami radiograficznymi)
Produkt leczniczy Taltz jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow z aktywna postacia
zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa, u ktérych odpowiedz na leczenie konwencjonalne bylta
niedostateczna.

Spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych

Produkt leczniczy Taltz jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow z aktywng postacia
spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych z obiektywnymi objawami stanu zapalnego, o
czym $wiadczy podwyzszenie stezenia biatka C-reaktywnego (CRP) i (lub) wynik rezonansu
magnetycznego (MR), u ktérych odpowiedz na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) byla
niedostateczna.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania zgodnie z zaleceniami i pod nadzorem lekarza
majacego doswiadczenie w diagnostyce i leczeniu chorob, w ktorych stosowanie produktu jest wskazane.
Dawkowanie

Ltuszczyca plackowata u dorostych

Zalecana dawka to 160 mg podane we wstrzyknigciach podskornych (dwa wstrzyknigcia po 80 mg) w
tygodniu 0, nastgpnie 80 mg (jedno wstrzyknigcie) podawane w tygodniu 2, 4, 6, 8,101 12, a

nastepnie dawka podtrzymujaca wynoszaca 80 mg (jedno wstrzyknigcie) podawana raz na 4 tygodnie

(1x4tyg.).

Luszczyca plackowata u dzieci (W wieku 6 lat i starszych)
Brak jest dostepnych danych dotyczacych skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci w wieku
ponizej 6 lat. Dostgpne dane nie przemawiaja za podawaniem u 0s6b o masie ciata mniejszej niz 25 kg.



Zalecang dawke podawang we wstrzyknigciach podskornych u dzieci ustalono na podstawie nast¢pujacych
grup wagowych:

Masa ciala u dzieci Zalecana dawka Zalecana dawka
poczatkowa (tydzien 0) podawana nastepnie co
4 tygodnie (1x4 tyg.)
Powyzej 50 kg 160 mg (dwa wstrzyknigcia po 80 mg
80 mQ)
25 do 50 kg 80 mg 40 mg

Iksekizumab w dawce 40 mg musi by¢ przygotowywany i podawany przez wykwalifikowanego
przedstawiciela fachowego personelu medycznego przy uzyciu dostepnej w obrocie amputkostrzykawki
Taltz 80 mg/1 ml.

Wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego Taltz 80 mg nalezy uzywacé tylko u dzieci, u ktorych
wymagane jest podanie dawki 80 mg, ale przygotowanie dawki nie jest konieczne.

Produkt leczniczy Taltz nie jest zalecany do stosowania u dzieci o masie ciata ponizej 25 kg. Nalezy
zapisaC masg ciala dziecka i regularnie jg sprawdza¢ przed podaniem leku.

Luszczycowe zapalenie stawow

Zalecana dawka to 160 mg podana we wstrzyknigciach podskornych (dwa wstrzykniecia po 80 mg) w
tygodniu 0, a nast¢pnie dawka 80 mg (jedno wstrzykniecie) podawana raz na 4 tygodnie. U pacjentow z
huszczycowym zapaleniem stawdw 1 wspotistniejaca tuszczyca plackowata o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego zalecany schemat dawkowania jest taki sam jak w tuszczycy plackowatej.

Spondyloartropatia osiowa (ze zmianami radiograficznymi i bez zmian radiograficznych) Zalecana dawka
to 160 mg (dwa wstrzyknigcia po 80 mg) we wstrzyknigciach podskornych w tygodniu 0, a nastgpnie 80
mg co 4 tygodnie.

We wszystkich wskazaniach (tuszczyca plackowata u dorostych i dzieci, tuszczycowe zapalenie stawow,
spondyloartropatia osiowa) w przypadku pacjentéw, u ktérych po 16 do 20 tygodniach terapii stwierdzony
zostanie brak odpowiedzi, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia. U niektorych pacjentow wykazujacych
poczatkowo odpowiedz czg$ciowa moze pozniej nastapi¢ poprawa w miarg kontynuacji leczenia przez
ponad 20 tygodni.

Szczegoblne grupy pacjentéw

Osoby w podesztym wieku (= 65 lat)
Nie jest konieczna modyfikacja dawki.

Ilo$¢ informacji dotyczacych osob w wieku > 75 lat jest ograniczona.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wagtroby
Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem produktu leczniczego Taltz w tej grupie pacjentow. Nie
mozna okresli¢ zalecanej dawki.

Drzieci i mlodziez

Luszczyca plackowata u dzieci (o masie ciata ponizej 25 kg i W wieku ponizej 6 lat)
Stosowanie produktu leczniczego Taltz u dzieci o masie ciata ponizej 25 kg i w wieku ponizej 6 lat
w leczeniu umiarkowanej do cigzkiej postaci tuszczycy plackowatej nie jest wlasciwe.

Ltuszczycowe zapalenie stawow u dzieci

Nie okreslono jeszcze bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Taltz u dzieci

i mtodziezy w wieku od 2 do ponizej 18 lat w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawow (kategoria
mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw). Dane nie sg dostepne. Brak odpowiednich wskazan do
stosowania produktu leczniczego Taltz w tuszczycowym zapaleniu stawow u dzieci w wieku ponizej 2 lat.



Sposdb podawania

Podanie podskérne.

Produkt leczniczy Taltz jest przeznaczony do podawania we wstrzyknieciach podskornych. Miejsca
wstrzyknie¢ mozna kolejno zmienia¢. W miare mozliwo$ci nalezy unika¢ wstrzykiwania produktu w
miejscach, w ktorych na skorze wystepuja zmiany tuszczycowe. Nie wolno wstrzgsa¢ roztworem i (lub)
wstrzykiwaczem.

Pacjenci moga samodzielnie wstrzykiwa¢ produkt leczniczy Taltz po odpowiednim przeszkoleniu

w zakresie techniki wykonywania wstrzyknig¢ podskornych, jesli lekarz uzna to za stosowne. Lekarz
powinien jednak zapewni¢ witasciwg kontrole pacjentdéw. Obszerna instrukcja podawania produktu
znajduje sie ulotce dotaczonej do opakowania i w instrukcji uzytkowania.

Dawki mniejsze niz 80 mg, ktore wymagaja przygotowania, powinny by¢ podawane wylacznie przez
przedstawiciela fachowego personelu medycznego.

PRZECIWSKAZANIA
Cigzka nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje¢ pomocnicza.
Znaczace klinicznie aktywne infekcje (np. czynna gruzlica).

SPECJALNE OSTRZEZENIA SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
Identyfikowalno$¢

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

Zakazenia

Leczenie produktem Taltz wiaze si¢ ze zwigkszeniem czestosci wystepowania takich zakazen, jak infekcje
gornych drog oddechowych, kandydoza jamy ustnej, zapalenie spojowek i zakazenia grzybicze.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego Taltz u pacjentéw

ze znaczacymi klinicznie przewleklymi zakazeniami lub nawracajacymi zakazeniami w wywiadzie.
Pacjentom nalezy zaleci¢, aby zglosili si¢ po porade do lekarza, jesli wystapig przedmiotowe lub
podmiotowe objawy wskazujace na zakazenie. W przypadku rozwoju zakazenia nalezy uwaznie
obserwowac pacjenta i przerwac stosowanie produktu leczniczego Taltz, jesli pacjent nie odpowiada na
standardowe leczenie lub jesli zakazenie przybiera cigzka postaé. Nie nalezy wznawiaé leczenia
produktem Taltz, dopdki zakazenie nie ustapi.

Produktu leczniczego Taltz nie wolno podawa¢ pacjentom z czynng gruzlica. U pacjentow z gruzlica
utajong nalezy rozwazy¢ zastosowanie leczenia przeciwgruzliczego przed rozpocze¢ciem podawania
produktu leczniczego Taltz.

Nadwrazliwos¢

Zglaszano wystepowanie cigzkich reakcji nadwrazliwosci, w tym przypadki wstrzasu anafilaktycznego,
obrzegku naczynioruchowego, pokrzywki i rzadko p6znych (10-14 dni po wstrzyknieciu) cigzkich reakcji
nadwrazliwo$ci, w tym uogoélnionej pokrzywki, duszno$ci i wysokiego miana przeciwcial. W razie

wystgpienia cigzkiej reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu
leczniczego Taltz i rozpoczaé odpowiednie leczenie.

Nieswoiste zapalenie jelit (w tym choroba Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejace zapalenie jelita grubego)

Zglaszano przypadki wystapienia NOWO rozpoznanego lub zaostrzenia juz istniejgceg0 nieswoistego
zapalenia jelit podczas stosowania iksekizumabu. Nie zaleca sie stosowania iksekizumabu U pacjentow z
nieswoistym zapaleniem jelit. Jesli u pacjenta wystapia przedmiotowe i podmiotowe objawy nieswoistego
zapalenia jelit lub wystapi zaostrzenie wczesniej istniejacego nieswoistego zapalenia jelit, stosowanie
iksekizumabu nalezy przerwac i rozpocza¢ odpowiednie postepowanie medyczne.

Szczepienia

Produktu leczniczego Taltz nie nalezy stosowaé jednoczesnie ze szczepionkami zawierajacymi zywe
drobnoustroje. Nie sg dostepne dane dotyczace odpowiedzi na szczepionki zawierajgce zywe
drobnoustroje. Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych odpowiedzi na szczepionki niezawierajgce
zywych drobnoustrojow.



Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce wynoszacej 80 mg, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Streszczenie profilu bezpieczenstwa

Do najczesciej zglaszanych dziatan niepozadanych produktu nalezaly odczyny w miejscu wstrzyknigcia
(15,5%) oraz infekcje gornych drog oddechowych (16,4%) (najczgsciej niezyt blony $luzowej nosa i
gardla).

Wykaz dzialan niepozadanych w ujeciu tabelarycznym

Niepozadane dziatania odnotowane w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu
(Tabela 1) wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA. W obrebie kazdej grupy
uktadowo-narzagdowej niepozadane dziatania sklasyfikowano wedlug czestosci wystepowania, zaczynajac
od najczegsciej wystepujacych. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania niepozadane
dzialania przedstawiono zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Ponadto, odpowiednie kategorie
czestosci wystepowania dla kazdego niepozadanego dzialania okreslono zgodnie z nastepujaca zasada:
bardzo czgsto (> 1/10); czesto (od > 1/100 do

< 1/10); niezbyt czgsto (od > 1/1000 do < 1/100); rzadko (od > 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (<
1/10 000).

Ogotem 8956 pacjentéw leczono produktem Taltz w badaniach klinicznych ze $lepa proba i otwarta
proba dotyczacych tuszczycy plackowatej, tuszczycowego zapalenia stawow, spondyloartropatii
osiowej oraz innych schorzen autoimmunologicznych. W tej grupie pacjentéw 6385 osob przyjmowato
produkt leczniczy Taltz co najmniej przez jeden rok, co odpowiada tgcznie 19833 pacjento-lat ekspozycji
u dorostych i 196 dzieci, co odpowiada tacznie 207 pacjento-lat ekspozyciji.

Tabela 1. Wykaz dzialan niepozadanych wystepujacych w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu

produktu do obrotu

Klasyfikacja organow i Czestosé Dzialanie niepozadane
narzadow
Zakazenia i zarazenia Bardzo czesto Infekcja gérnych drég oddechowych
pasozytnicze
Czegsto Zakazenie grzybicze, Zakazenie
wirusem opryszczki pospolitej
(Sluzéwkowo- skdrne)
Niezbyt czesto Grypa, Niezyt blony $§luzowej nosa,
Kandydoza jamy ustnej, Zapalenie
spojowek, Zapalenie tkanki tgcznej
Zaburzenia krwi i uktadu Niezbyt czesto Neutropenia, Matoplytkowos¢
chlonnego
Zaburzenia uktadu Niezbyt czesto Obrzek naczynioruchowy
immunologicznego Rzadko Wstrzas anafilaktyczny
Zaburzenia uktadu Czegsto Bol jamy ustnej i gardta
oddechowego, Kklatki piersiowej
i $rodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto Nudnosci
Niezbyt czgsto Nieswoiste zapalenie jelit
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto Pokrzywka, Wysypka, Wyprysk
podskdrnej




Zaburzenia ogdlne i stany w Bardzo czgsto Odczyny w miejscu
miejscu podania wstrzyknigcia®

#Patrz opis wybranych dziatan niepozgdanych
Opis wybranych dziatan niepozadanych

Odczyny w miejscu wstrzykniecia

Najczgsciej obserwowanymi odczynami w migjscu wstrzykniecia byty rumien i bol. Odczyny te miaty
przewaznie tagodne lub umiarkowane nasilenie i nie prowadzity do przerwania stosowania produktu
leczniczego Taltz.

U oso6b dorostych, w badaniach dotyczacych tuszczycy plackowatej odczyny w miejscu wstrzykniecia
wystepowaly czeséciej u 0osob o masie ciata < 60 kg niz u 0séb o masie ciata > 60 kg (25 % w poréwnaniu z 14
% w przypadku grup stosujacych schemat dawkowania 1x2tyg. i 1x4tyg. uwzglednionych tacznie). W
badaniach dotyczacych tuszczycowego zapalenia stawéw odczyny w miejscu wstrzykniecia wystgpowaly
czesciej u 0sob o masie ciata <100 kg niz u 0s6b o masie ciata >100 kg

(24% w porownaniu z 13% w przypadku grup stosujacych schemat dawkowania 1x2tyg. 1 1x4tyg.
uwzglednionych tacznie). W badaniach dotyczacych spondyloartropatii osiowej odczyny w miejscu
wstrzyknigcia byty podobne u 0s6b o masie ciata <100 kg w porownaniu z osobami o masie ciala

>100 kg (14% w poréwnaniu z 9% w przypadku grup stosujacych schemat dawkowania 1x2tyg. i 1x4tyg.
uwzglednionych 1acznie). Ani w badaniach dotyczacych tuszczycy plackowatej, ani w badaniach
huszczycowego zapalenia stawow, ani w badaniach spondyloartropatii osiowej zwigkszenie czgstosci
wystepowania odczyndw w miejscu wstrzykniecia w grupach leczonych wedlug schematu 1x2tyg. i 1x4tyg.
tacznie nie wiazato sie¢ ze wzrostem liczby przypadkow rezygnacji z leczenia.

Zakazenia

W czasie trwania badan klinicznych fazy III z grupg kontrolng placebo dotyczacych tuszczycy plackowatej u
dorostych, zakazenia zgtoszono u 27,2% pacjentdéw leczonych produktem Taltz maksymalnie przez 12 tygodni
1u22,9% pacjentow stosujacych placebo.

Nasilenie wigkszos$ci zakazen byto mate lub umiarkowane. W wigkszosci przypadkow nie byto
wymagane przerwanie leczenia. Cigzkie zakazenia wystapily u 13 (0,6%) pacjentow leczonych

produktem Taltziu 3 (0,4%) pacjentow przyjmujacych placebo. W catym okresie leczenia zakazenia zgtoszono
u 52,8% pacjentdw leczonych produktem Taltz (46,9 na 100 pacjento-lat). Ciezkie zakazenia zgtoszono u 1,6%
pacjentow leczonych produktem Taltz (1,5 na 100 pacjento-lat).

Odsetek zakazen stwierdzony w badaniach klinicznych dotyczacych tuszczycowego zapalenia stawdw i
spondyloartropatii osiowej byl zblizony do odsetka odnotowanego w badaniach dotyczacych tuszczycy
plackowatej, poza czestoscig wystepowania dziatan niepozadanych takich, jak grypa i zapalenie spojowek,
czestych u pacjentow z tuszczycowym zapaleniem stawow.

Laboratoryjna ocena neutropenii i matoplytkowosci

W badaniach dotyczacych tuszczycy plackowatej u 9% pacjentow przyjmujacych Taltz wystapita
neutropenia. W wigkszosci przypadkow liczba granulocytow obojetnochtonnych we krwi wynosita

> 1000 komérek/mm°®. Neutropenia takiego stopnia moze sie utrzymywaé, okresowo zmienia¢ lub mieé
charakter przemijajacy. U 0,1% pacjentdw stosujacych Taltz liczba granulocytow obojetnochtonnych we krwi
zmniejszyta sie do <1000 komorek/mm®. Na 0gdt wystapienie neutropenii nie powodowato koniecznosci
przerwania leczenia produktuem Taltz.

U 3% pacjentow stosujacych produkt Taltz nastgpita zmiana liczby ptytek krwi z wyjsciowych prawidlowych
wartoéci <150 000 ptytek krwi/mm?® do >75,000 ptytek krwi/mm? Matoptytkowos¢ moze si¢ utrzymywacé,
okresowo zmienia¢ lub mie¢ charakter przemijajacy.

Czgsto$¢ wystgpowania neutropenii i matoptytkowosci w badaniach klinicznych dotyczacych tuszczycowego
zapalenia stawoOw i spondyloartropatii osiowej jest podobna do czestosci odnotowanej w badaniach dotyczgcych
tuszczycy plackowatej.

Immunogennos¢

U okoto 9-17% dorostych pacjentow z tuszczyca plackowatg leczonych produktem Taltz w zalecanych
dawkach doszto do wytworzenia przeciwciat przeciwlekowych, przy czym w wigkszosci przypadkéw miano
przeciwciat bylo niskie, a ich obecno$¢ nie wigzata si¢ z ostabieniem odpowiedzi klinicznej w okresie




maksymalnie 60 tygodni leczenia. Jednak u okoto 1% pacjentéw leczonych produktem Taltz potwierdzono
obecno$¢ przeciwcial neutralizujacych zwigzanych z matym stgzeniem leku i ostabieniem odpowiedzi
klinicznej.

U okolo 11% pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawow leczonych produktem Taltz wedlug zalecanego
schematu dawkowania maksymalnie przez 52 tygodnie doszto do wytworzenia przeciwcial przeciwlekowych,
przy czym u wigkszosci z nich miano przeciwcial byto niskie, a w okoto

8% przypadkdéw potwierdzono obecno$¢ przeciwciat neutralizujgcych. Nie obserwowano widocznego zwigzku
miedzy obecnoscig przeciwciat neutralizujacych, a wptywem na stgzenie lekow lub skutecznos¢ dziatania.

U 21 dzieci (18%) z tuszczyca plackowata leczonych produktem Taltz wedlug zalecanego schematu
dawkowania maksymalnie przez 12 tygodni doszto do rozwoju przeciwciatl przeciwlekowych, przy czym u
okoto potowy z nich miano przeciwciat byto niskie, a u 5 pacjentow (4%) potwierdzono obecnos¢ przeciwciat
neutralizujacych zwiagzanych z niskimi st¢zeniami leku. Nie obserwowano zwiazku z odpowiedzia kliniczng
ani zdarzeniami niepozadanymi.

U 5,2% pacjentow ze spondyloartropatia osiowa ze zmianami radiograficznymi leczonych produktem Taltz
wedtug zalecanego schematu dawkowania maksymalnie przez 16 tygodni doszto do wytworzenia przeciwciat
przeciwlekowych, przy czym u wigkszo$ci z nich miano przeciwciat byto niskie, a w okoto 1,5% przypadkow
(3 pacjentoéw) stwierdzono obecno$¢ przeciwciat neutralizujgcych (NAb). U tych 3 pacjentéw w prébkach z
dodatnim wynikiem testu na obecno$¢ NAb stezenie iksekizumabu byto niskie i u zadnego z nich nie uzyskano
odpowiedzi ASAS40. U 8,9% pacjentow ze spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych leczonych
produktem Taltz wedlug zalecanego schematu dawkowania maksymalnie przez 52 tygodnie doszto do
wytworzenia przeciwcial przeciwlekowych, przy czym u wszystkich miano przeciwciat byto niskie; u zadnego
pacjenta nie stwierdzono przeciwcial neutralizujagcych i nie obserwowano oczywistego zwiazku miedzy
obecnos$cia przeciwcial przeciwlekowych a stezeniem leku, skutecznoscia, czy tez bezpieczenstwem leczenia.

We wszystkich wskazaniach nie ustalono wyraznego zwigzku miedzy immunogennosciag a zdarzeniami
niepozadanymi wyniktymi z leczenia.

Dzieci i mtodziez

Profil bezpieczenstwa obserwowany u dzieci z tuszczyca plackowatg leczonych produktem Taltz podawanym
co 4 tygodnie odpowiada profilowi bezpieczenstwa u dorostych pacjentow z tuszczyca plackowata, z wyjatkiem
czestosci wystepowania zapalenia spojowek, grypy oraz pokrzywki, ktore wystgpowaty czesto. Nieswoiste
zapalenie jelit rowniez wystepowalo czgsciej u dzieci i mtodziezy, ale takze niezbyt czgsto. W badaniu
klinicznym prowadzonym z udziatlem dzieci i mtodziezy choroba Crohna wystepowata u 0,9% pacjentow z
grupy leczonej produktem Taltz i u 0% pacjentéw z grupy otrzymujacej placebo podczas trwajacego 12 tygodni
okresu leczenia kontrolowanego placebo. Choroba Crohna wystapita w sumie u 4 0sob leczonych produktem
Taltz (2,0%) w okresach leczenia kontrolowanego placebo i leczenia podtrzymujgcego tgcznie w tym badaniu
klinicznym prowadzonym z udziatem dzieci i mtodziezy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia.
NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego
stosowania.

Produkt leczniczy dostgpny w ramach programOw lekowych: B47 — leczenie cigzkiej postaci tuszczycy
plackowatej oraz B.35 — Leczenie aktywnej postaci luszczycowego zapalenia stawoéw. Urzgdowa cena zbytu
wynosi 9280,85 PLN za 2 wstrzykiwacze polautomatyczne napelnione. Kwota doptaty ponoszona przez
$wiadczeniobiorcg uprawnionego do refundacji za opakowanie wynosi 0 PLN.

Aktualizacja tekstu na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z dnia 17 grudnia 2020.
Opracowano 18.01.2021.

Petna Informacja o leku dostgpna jest w Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., ul. Zwirki i Wigury 18A, 02-092
Warszawa, tel: +48 22 440 33 00, faks +48 22 440 35 53, www.lilly.pl
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