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vBimzelx (Bimekizumab) 160 mg roztwor do wstrzykiwan w wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetnionym. Bimzelx 320 mg roztwér do wstrzykiwan w wstrzykiwaczu pélautomatycznym
napelnionym, Bimzelx 160 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym
napelionym Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetlniony zawiera 160 mg bimekizumabu w 1 ml.
Bimzelx 320 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym Kazdy
wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 320 mg bimekizumabu w 2 ml.Bimekizumab jest
humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym IgG1, wytwarzanym w linii komorkowej jajnika chomika
chinskiego (Chinese hamster ovary, CHO) uzyskanej metodami inzynierii genetycznej z wykorzystaniem
technologii rekombinacji DNA. Roztwoér do wstrzykiwan (wstrzyknigcie). Roztwor jest przezroczysty do
lekko opalizujacego, bezbarwny lub o barwie jasnawobrazowawo-zottej. Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy Bimzelx jest wskazany do stosowania w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu od
umiarkowanego do ci¢zkiego u 0oséb dorostych, ktore kwalifikuja si¢ do leczenia ogdlnoustrojowego.
Produkt leczniczy Bimzelx, w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem, jest wskazany do leczenia
czynnego tuszczycowego zapalenia stawoéw u 0sob dorostych, u ktorych odpowiedz byla niewystarczajaca
lub wystapita nietolerancja jednego lub kilku lekéw przeciwreumatycznych modyfikujacych przebieg
choroby (ang. Disease Modifying Antirheumatic Drugs, DMARD). Produkt leczniczy Bimzelx jest
wskazany w leczeniu dorostych z czynng spondyloartropatig osiowg bez zmian radiograficznych, z
obiektywnymi objawami stanu zapalnego, wskazywanymi przez podwyzszone ste¢zenie biatka C-
reaktywnego (CRP) i (lub) w obrazowaniu metodg rezonansu magnetycznego (NMR), u ktorych
odpowiedz byta niewystarczajaca lub wystapita nietolerancja niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ). Produkt Bimzelx jest wskazany w leczeniu dorostych z czynnym zesztywniajacym zapaleniem
stawow kregostupa, u ktorych odpowiedz byta niewystarczajgca lub wystgpita nietolerancja terapii
konwencjonalnej. Produkt leczniczy Bimzelx jest wskazany do stosowania w leczeniu czynnego ropnego
zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych (tradziku odwréconego) o nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego u 0s6b dorostych, u ktorych nie wystapita wystarczajaca odpowiedz na konwencjonalne leczenie
ogolnoustrojowe HS. Dawkowanie i sposob podawania Produkt leczniczy Bimzelx jest przeznaczony do
stosowania zgodnie z zaleceniami i pod nadzorem lekarza majgcego do§wiadczenie w rozpoznawaniu
i leczeniu leczeniu chorob, zgodnie ze wskazaniami dla produktu Bimzelx.

Dawkowanie Zalecana dawka do stosowania u pacjentow dorostych z tuszczycg plackowata
wynosi 320 mg (podawana w postaci dwoch wstrzyknig¢ podskornych po 160 mg lub jednego
wstrzykniecia podskornego 320 mg) w tygodniach 0, 4, 8, 12 i1 16, a nastepnie co osiem tygodni. Zalecana
dawka do stosowania u pacjentéw dorostych z czynnym tuszczycowym zapaleniem stawow wynosi 160
mg (podawana jako jedno podskorne wstrzyknigcie 160 mg) co cztery tygodnie. W przypadku pacjentow z
huszczycowym zapaleniem stawow ze wspolistniejgca umiarkowang lub ciezka tuszczyca plackowata,
zalecana dawka jest taka sama, jak w przypadku tuszczycy plackowatej [320 mg (podawanej jako dwa
podskorne wstrzyknigcia po 160 mg lub jednego wstrzykniecia podskornego 320 mg)w tygodniu 0, 4, 8, 12
i 16, a nastepnie co osiem tygodni]. Po 16 tygodniach zaleca si¢ przeprowadzanie regularnej oceny
skutecznosci, a w przypadku braku mozliwo$ci utrzymania wystarczajacej odpowiedzi klinicznej w
zakresie stawOw mozna rozwazy¢ podawanie 160 mg co cztery tygodnie. Zalecana dawka dla dorostych ze
spondyloartropatig osiowa wynosi 160 mg (podawana jako jedno podskérne wstrzykniecie) co cztery
tygodnie. Zalecana dawka do stosowania u pacjentdw dorostych z ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczotéw potowych wynosi 320 mg (podawana w postaci dwdch wstrzyknig¢ podskornych po 160 mg
kazde lub jednego wstrzyknigcia podskornego 320 mg) co 2 tygodnie do 16. tygodnia, a nastgpnie co 4
tygodnie.

W przypadku powyzszych wskazan, nalezy rozwazy¢ odstawienie leczenia u pacjentow, u ktorych nie
wykazano poprawy, w ciggu szesnastu tygodni leczenia.Szczegdlne grupy pacjentow Pacjenci z nadwagg i
z tuszczycg plackowata W przypadku niektorych pacjentow z tuszezyca plackowatg (w tym z
huszczycowym zapaleniem stawow i wspotistniejaca tuszczyca o nasileniu od umiarkowanego do
ciezkiego) i o masie ciata >120 kg, u ktorych nie doszto do catkowitego ustagpienia zmian skornych w
tygodniu 16, lepsza odpowiedz na leczenie moze zapewni¢ dawka 320 mg podawana co cztery tygodnie po
tygodniu 16.

Pacjenci w podesztym wieku ( >651at) Dostosowanie dawki nie jest wymagane. Zaburzenia czynnosci nerek
lub wqtroby Nie badano stosowania bimekizumabu w tych populacjach pacjentéw. Na podstawie
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farmakokinetyki uwaza sie¢, ze dostosowanie dawki nie jest konieczne. Dzieci i miodziez Nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci bimekizumabu u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania Ten produkt leczniczy podaje si¢ we wstrzyknieciu podskornym. Dawka 320 mg moze
by¢ podawana w postaci dwoch wstrzyknie¢ podskornych po 160 mg lub jednego wstrzyknigcia
podskornego 320 mg. Odpowiednie miejsca wstrzyknigcia to uda, brzuch i ramiona. Nalezy zmieniaé
miegjsca wstrzyknigcia i nie nalezy wykonywac wstrzyknige¢ w obrgbie blaszek tuszczycowych ani

w miejscach, w ktorych skora jest tkliwa, posiniaczona, zaczerwieniona albo stwardniata. Wstrzyknigcie w
gorna cze$¢ ramienia moze wykonac tylko pracownik stuzby zdrowia lub opiekun. Nie wolno wstrzasaé
ampultko-strzykawek ani wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych. Po odpowiednim przeszkoleniu
w zakresie techniki wstrzyknie¢ podskornych i w razie koniecznos$ci pod kontrolag medyczng pacjenci moga
samodzielnie wykonywa¢ wstrzyknigcia produktu leczniczego Bimzelx przy uzyciu amputko-strzykawki
lub wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego, jesli lekarz uzna to za odpowiednie. Nalezy
poinstruowac pacjentow, aby wstrzykiwali petng objetos¢ produktu leczniczego Bimzelx zgodnie

z instrukcja stosowania zamieszczong w ulotce dolaczonej do opakowania. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1 ChPL. Klinicznie istotne czynne zakazenia (np. czynna gruzlica). Specjalne ostrzezenia

i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania Identyfikowalno$¢ W celu poprawienia identyfikowalnos$ci
biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.
Zakazenia Stosowanie bimekizumabu moze zwicksza¢ ryzyko zakazen, takich jak zakazenia gornych drog
oddechowych i kandydoza jamy ustnej. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy rozwazaniu stosowania
bimekizumabu u pacjentow z przewlektym zakazeniem albo stwierdzonym w wywiadzie nawracajacym
zakazeniem. Nie wolno rozpoczynaé leczenia bimekizumabem u pacjentow z jakimikolwiek klinicznie
istotnymi czynnymi zakazeniami do momentu ustgpienia zakazenia albo zastosowania odpowiedniego
leczenia. Pacjentow leczonych bimekizumabem nalezy poinstruowaé, aby w razie wystapienia objawow
przedmiotowych albo podmiotowych wskazujacych na zakazenie skonsultowali si¢ z lekarzem.

W przypadku wystgpienia u pacjenta zakazenia, nalezy uwaznie go monitorowac. Jesli zakazenie stanie si¢
cigzkie Iub nie bedzie reagowac na standardowg terapi¢, nalezy przerwac leczenie do momentu ustapienia
zakazenia.

Ocena w kierunku gruzlicy przed rozpoczeciem leczenia Przed rozpoczegciem leczenia bimekizumabem
nalezy oceni¢ czy pacjent nie jest zakazony gruzlica. Nie nalezy podawaé bimekizumabu pacjentom

z czynng gruzlica. Nalezy obserwowac pacjentow przyjmujacych bimekizumab w kierunku objawow
przedmiotowych i podmiotowych czynnej gruzlicy. W przypadku pacjentéw, u ktoérych stwierdzono

w wywiadzie utajong albo czynng gruzlice i u ktoérych nie mozna potwierdzi¢ zastosowania odpowiedniego
cyklu leczenia, nalezy rozwazy¢ zastosowanie leczenia przeciwgruzliczego przed rozpoczeciem stosowania
bimekizumabu.

Nieswoiste zapalenie jelit Zgtaszano przypadki nowo wystepujacego nieswoistego zapalenia jelit albo
zaostrzenia nieswoistego zapalenia jelit po zastosowaniu bimekizumabu. Nie zaleca si¢ stosowania
bimekizumabu u pacjentéw z nieswoistym zapaleniem jelit. W przypadku wystapienia u pacjenta objawow
przedmiotowych i podmiotowych nieswoistego zapalenia jelit albo zaostrzenia wystepujacego wczesniej
nieswoistego zapalenia jelit nalezy przerwa¢ podawanie bimekizumabu i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.
Nadwrazliwos$¢ Podczas stosowania inhibitorow IL-17 obserwowano ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci,

w tym reakcje anafilaktyczne. W przypadku wystapienia ci¢zkiej reakcji nadwrazliwosci nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie bimekizumabu i rozpoczaé odpowiednie leczenie. Szczepienia Przed
rozpoczeciem leczenia bimekizumabem nalezy rozwazy¢ wykonanie wszystkich odpowiednich dla danego
wieku szczepien zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi szczepien. Pacjentom leczonym
bimekizumabem nie nalezy podawac szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje. Pacjenci leczeni
bimekizumabem moga przyjmowac szczepionki inaktywowane, czyli niezawierajace Zywych
drobnoustrojow. Zdrowe osoby, ktore przyjety pojedyncza dawke 320 mg bimekizumabu na dwa tygodnie
przed szczepieniem z zastosowaniem inaktywowanej szczepionki sezonowej przeciwko grypie,
wykazywaly podobng odpowiedz immunologiczng jak osoby, ktore nie przyjmowaty bimekizumabu przed
szczepieniem. Substancje pomocnicze Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
dawke, to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. Najcze$ciej zgtaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty
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zakazenia gornych drog oddechowych (14,5%, 14,6%, 16,3%, 8,8% - odpowiednio w tuszczycy
plackowatej , tuszczycowym zapaleniu stawow, spondyloartropatii osiowej [axSpA] i ropnym zapaleniu
apokrynowych gruczotow potowych) oraz kandydoza jamy ustnej (7,3%, 2,3%, 3,7%, 5,6% - odpowiednio
w PSO, PsA, axSpA i HS).

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych Dziatania niepozgdane zaobserwowane w badaniach
klinicznych klinicznych i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu (Tabela 1) sklasyfikowano
zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadow MedDRA wedlug czestosci wystepowania, zgodnie

z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto

(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W badaniach klinicznych prowadzonych metoda slepej proby i1 otwartych badaniach klinicznych
bimekizumabem leczono acznie 5862 pacjentéw z tuszczyca plackowata (PSO, ang. plaque psoriasis),
huszczycowym zapaleniem stawow (PsA, ang. psoriatic arthritis), spondyloartropatia osiowa (ang. nr-
axSpA i AS [nieradiograficzna posta¢ spondyloartropatii osiowej i spondyloartropatia osiowa]) oraz
ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotow potowych (HS, ang. hidradenitis suppurativa),
stanowiacych 11 468,6 pacjento-lat narazenia. Sposrod nich ponad 4660 pacjentéw bylo leczonych
bimekizumabem przez co najmniej rok. Generalnie, profil bezpieczenstwa bimekizumabu jest spojny we
wszystkich wskazaniach.

Wykaz dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialanie niepozadane

i narzadow

Zakazenia i zarazenia Bardzo czesto Zakazenia gérnych drog oddechowych
pasozytnicze Czesto Kandydoza jamy ustne;j,

zakazenia grzybicze,

zakazenia ucha,

zakazenia wirusem opryszczki pospolitej,
kandydoza jamy ustnej i gardla,

zapalenie zotadka i jelit,

zapalenie mieszkéw wlosowych

grzybicze zakazenie sromu i pochwy (w tym

kandydoza)
Niezbyt czgsto Kandydoza bton sluzowych i skory (w tym
kandydoza przetyku),
zapalenie spojowek
Zaburzenia krwi 1 uktadu Niezbyt czesto Neutropenia
chlonnego
Zaburzenia uktadu nerwowego | Czesto Bol glowy
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czesto Nieswoiste zapalenie jelit
Zaburzenia skory i tkanki Czgsto Wysypka, zapalenie skory i wyprysk,
podskornej tradzik
Zaburzenia ogolne i stany Czesto Reakcje w miejscu wstrzyknigcia?,
W miejscu podania zmeczenie

9 W tym: rumien, reakcja, obrzek, bol, opuchlizna, krwiak w miejscu wstrzykniecia.

Opis wybranych dziatan niepozadanych Zakazenia W okresie kontrolowanym placebo w ramach badan
klinicznych III fazy dotyczacych tuszczycy plackowatej zgtaszano zakazenia u 36,0% pacjentéw leczonych
bimekizumabem przez maksymalnie 16 tygodni w poréwnaniu z 22,5% pacjentow przyjmujacych placebo.
Powazne zakazenia wystgpowaly u 0,3% pacjentéw leczonych bimekizumabem i u 0% pacjentéw
przyjmujacych placebo. Wigkszos¢ zakazen stanowity inne niz powazne zakazenia gornych drog
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oddechowych o nasileniu od fagodnego do umiarkowanego, takie jak zapalenie jamy nosowo-gardtowe;.
U pacjentéw leczonych bimekizumabem z wyzsza czg¢stoscig wystgpowala kandydoza jamy ustnej oraz
kandydoza jamy ustnej i gardta (odpowiednio 7,3% i 1,2% w poréwnaniu z 0% pacjentow przyjmujacych
placebo), co jest zgodne z mechanizmem dzialania bimekizumabu. Ponad 98% przypadkéw miato
charakter inny niz powazny oraz nasilenie od tagodnego do umiarkowanego i nie wymagato przerwania
leczenia. U pacjentéw o masie ciata <70 kg kandydoza jamy ustnej wystepowata z nieznacznie wyzsza
czestoscia (8,5% w porownaniu z 7,0% u pacjentdw o masie ciata >70 kg). W trakcie badan 111

fazy dotyczacych tuszczycy plackowatej, w calym okresie leczenia, zgtaszano zakazenia

u 63,2% pacjentow leczonych bimekizumabem (120,4 na 100 pacjentolat). Powazne zakazenia zgtaszano
u 1,5% pacjentow leczonych bimekizumabem (1,6 na 100 pacjentolat). Odsetki zakazen obserwowanych w
badaniach klinicznych III fazy u pacjentéw z PsA i axSpA (nr-axSpA i AS) byly podobne do wartosci
obserwowanych w przypadku tuszczycy plackowatej, z wyjatkiem kandydozy jamy ustnej i czg$ci ustnej
gardta u pacjentow leczonych bimekizumabem, ktore byly nizsze i wynosily odpowiednio 2,3% 1 0% w
PsA 13,7% 1 0,3% w przypadku axSpA w porownaniu do 0% w grupie otrzymujgcej placebo. Odsetki
zakazen obserwowanych w badaniach klinicznych III fazy u pacjentow z HS byly podobne do warto$ci
obserwowanych w przypadku innych wskazan. W okresie z grupg kontrolng otrzymujaca placebo odsetki
zakazen kandydozg jamy ustnej u pacjentow leczonych bimekizumabem wynosity odpowiednio 7,1% i 0%
w poréwnaniu do 0% w grupie otrzymujacej placebo.

Neutropenia W badaniach I1I fazy dotyczacych stosowania bimekizumabu w tuszczycy plackowate;j
obserwowano neutropeni¢. W calym okresie leczenia w ramach badan I1I fazy neutropenig

stopnia 3 lub 4 zaobserwowano u 1% pacjentéw leczonych bimekizumabem. Czgstos¢ wystepowania
neutropenii w badaniach klinicznych PsA, axSpA (nr-axSpA i AS) i HS byla podobna do obserwowanej w
badaniach tuszczycy plackowatej. Wiekszos¢ przypadkoéw miata charakter przejSciowy i nie wymagata
przerwania leczenia. Neutropenii nie towarzyszyly zadne ci¢zkie zakazenia. Nadwrazliwos¢ Podczas
stosowania inhibitorow IL-17 obserwowano cigzkie reakcje nadwrazliwo$ci, w tym reakcje anafilaktyczne.
Immunogennos¢ U okoto 45% pacjentdow z tuszczyca plackowatg leczonych bimekizumabem przez
maksymalnie 56 tygodni wedtug zalecanego schematu dawkowania (320 mg co cztery tygodnie do
tygodnia 16, a nastepnie 320 mg co osiem tygodni) doszto do wytworzenia przeciwciat przeciwlekowych.
U okoto 34% pacjentdw, u ktorych doszto do wytworzenia przeciwcial przeciwlekowych (16% wszystkich
pacjentow leczonych bimekizumabem), wystgpowaty przeciwciata, ktore sklasyfikowano jako
neutralizujgce. U okolo 31% pacjentdéw z tuszczycowym zapaleniem stawow leczonych bimekizumabem
w zalecanym schemacie dawkowania (160 mg co cztery tygodnie) do 16 tygodni obecne byty przeciwciata
przeciwko lekowi. Sposrdod pacjentéw z przeciwcialami przeciwko lekowi okoto 33% (10% wszystkich
pacjentéw leczonych bimekizumabem) miato przeciwciata, ktore zostaty sklasyfikowane jako
neutralizujagce. Do 52. tygodnia u okoto 47% pacjentow z tuszczycowym zapaleniem stawow wczesniej
nieleczonych biologicznymi lekami przeciwreumatycznymi modyfikujacymi przebieg choroby (bDMARD)
w badaniu BE OPTIMAL leczonych bimekizumabem w zalecanym schemacie dawkowania (160 mg co
4cztery tygodnie) miato przeciwciata przeciwko lekowi. Sposrdd pacjentdw z przeciwciatami przeciwko
lekowi okoto 38% (18% wszystkich pacjentow w badaniu BE OPTIMAL leczonych bimekizumabem)
mialo przeciwciata, ktore zostaly sklasyfikowane jako neutralizujace. Do 52. tygodnia u okoto 57%
pacjentow z nr-axSpA leczonych bimekizumabem w zalecanym schemacie dawkowania (160 mg co cztery
tygodnie) pojawity si¢ przeciwciata przeciwko lekowi. Sposrod pacjentow z przeciwciatami przeciwko
lekowi okoto 44% (25% wszystkich pacjentéw leczonych bimekizumabem) miato przeciwciata, ktore
zostaty sklasyfikowane jako neutralizujace. Do 52. tygodnia okoto 44% pacjentéw z AS leczonych
bimekizumabem w zalecanym schemacie dawkowania (160 mg co cztery tygodnie) miato przeciwciata
przeciwko lekowi. Sposrod pacjentow z przeciwciatami przeciwko lekowi okoto 44% (20% wszystkich
pacjentow leczonych bimekizumabem) miato przeciwciata, ktére zostaty sklasyfikowane jako
neutralizujace. U okoto 59% pacjentéw z HS leczonych bimekizumabem do 48 tygodni zgodnie z
zalecanym schematem dawkowania (320 mg co 2 tygodnie do 16. tygodnia, a nast¢pnie 320 mg co

4 tygodnie) wytworzyly si¢ przeciwciata przeciwlekowe. Sposrod pacjentdow, u ktorych wytworzyty sie
przeciwciata przeciwlekowe, okoto 63% (37% wszystkich pacjentdw leczonych bimekizumabem) miato
przeciwciata sklasyfikowane jako neutralizujace. We wszystkich wskazaniach brak byto klinicznie
istotnego wptywu na odpowiedz, zwigzanego z pojawieniem si¢ przeciwciat przeciwko bimekizumabowi,
ani nie stwierdzono wyraznego powigzania pomi¢dzy immunogennoscia a zdarzeniami niepozadanymi
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SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM BIMZELX
Informacja, jaka musza zawierac przekazy reklamowe skierowane do osob uprawnionych do wystawiania recept
lub 0s6b prowadzacych obrot produktami leczniczymi.

wystepujacymi w trakcie leczenia.

Pacjenci w podesziym wieku (>651at) Ekspozycja pacjentow w podesziym wieku jest ograniczona.
Stosowanie bimekizumabu u pacjentéw w podeszlym wieku moze wigzac si¢ z wigkszym
prawdopodobienstwem wystapienia okreslonych dziatan niepozadanych, takich jak kandydoza jamy ustnej,
zapalenie skory i wyprysk. W badaniach klinicznych III fazy nad tuszczyca plackowata, w okresie
kontrolowanym placebo, kandydoze jamy ustnej obserwowano u 18,2% pacjentéw w wieku >65 lat w
porownaniu z 6,3 % pacjentdow w wieku <65 lat, a zapalenie skory i wyprysk u 7,3% pacjentéw wieku

>65 lat w poréwnaniu z 2,8% pacjentow w wieku 65 lat. W badaniach klinicznych III fazy w luszczycowym
zapaleniu stawow, w okresie kontrolowanym placebo, kandydoz¢ jamy ustnej obserwowano u 7,0%
pacjentow w wieku >65 lat w poréwnaniu z 1,6% pacjentow w wieku <65 lat, a zapalenie skory i wyprysk
u 1,2% pacjentéw wieku >65 lat w pordwnaniu z 2,0% pacjentow w wieku <65 lat. Zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-
02-222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Kategoria dostepnosci: Rpz - lek wydawany z przepisu lekarza
do zastrzezonego stosowania.

Dane podmiotu odpowiedzialnego UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles,
Belgia Informacji o leku udziela: UCB Pharma Sp. z 0.0., ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa, tel.: + 48
22 696 99 20, fax: +48 22 745 23 00. Numery pozwolen EC na dopuszczenie do obrotu:
EU/1/21/1575/006. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Material promocyjny przeznaczony dla oso6b uprawnionych do wystawiania recept lub 0séb prowadzacych
obroét produktami leczniczymi.

Wskazanie objete refundacja: tuszczyca plackowata — program lekowy B47

Ceny detaliczne: lek w petni refundowany w ramach programu lekowego.

Wysokos$¢ doplaty dla swiadczeniobiorcy: 0 zt (Iek bezptatny) w ramach stosowania w programie
lekowym.

Opracowano: 2024-08
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