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

WEZENLA, 130 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
ustekinumab

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¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

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

Te ulotke napisano dla osoby przyjmujacej lek.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- 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.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek WEZENLA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk L~

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

Co to jest lek WEZENLA

Lek WEZENLA zawiera substancje czynng ustekinumab — przeciwciato monoklonalne. Przeciwciata
monoklonalne sg biatkami, ktore rozpoznaja i tacza si¢ specyficznie z pewnymi biatkami w
organizmie cztowieka.

Lek WEZENLA nalezy do grupy lekow nazywanych ,,immunosupresyjnymi”. Leki te oslabiaja czes¢
uktadu odpornosciowego.

W jakim celu stosuje si¢ lek WEZENLA

Lek WEZENLA jest stosowany w leczeniu:

choroby Crohna o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego u 0s6b dorostych oraz dzieci i mtodziezy o
masie ciata co najmniej 40 kg.

Choroba Crohna jest zapalng chorobag jelit. Pacjent z chorobg Crohna jest najpierw leczony innymi
lekami. Jesli ich skutecznos$¢ jest niewystarczajaca lub pacjent nie toleruje tych lekéw, moze by¢
podany lek WEZENLA w celu zmniejszenia objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku WEZENLA

Kiedy nie stosowa¢ leku WEZENLA

o jesli pacjent ma uczulenie na ustekinumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjent ma czynne zakazenie, ktore wedtug lekarza jest istotne klinicznie.
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W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku WEZENLA.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku WEZENLA nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts. Lekarz
oceni stan zdrowia pacjenta przed rozpoczeciem leczenia. Pacjent powinien upewnic sig, ze przed
rozpoczeciem leczenia poinformowat lekarza o wszystkich swoich dolegliwosciach. Nalezy takze
powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ostatnio przebywal w otoczeniu osoby, ktora mogla mie¢ gruzlice.
Przed rozpoczgciem stosowania leku WEZENLA lekarz zbada pacjenta oraz zleci wykonanie testow
wykrywajacych gruzlice. Jezeli lekarz stwierdzi u pacjenta istnienie ryzyka gruzlicy, pacjent otrzyma
leki przeciwgruzlicze.

Uwaga na ci¢zkie dzialania niepozadane

Lek WEZENLA moze powodowac¢ cigzkie dzialania niepozadane, w tym reakcje alergiczne i
zakazenia. Nalezy zwraca¢ uwage na pewne objawy w trakcie stosowania leku WEZENLA. Pena lista
tych dziatan niepozadanych znajduje si¢ w punkcie 4 ,,Cigzkie dziatania niepozadane”.

Przed rozpoczeciem stosowania leku WEZENLA nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

o jesli pacjent mial kiedykolwiek reakcje alergiczna na lek WEZENLA. Nalezy zapytac
lekarza, jesli pacjent nie jest pewien.

o o wszelkiego rodzaju przebytych chorobach nowotworowych — gdyz leki
immunosupresyjne, takie jak lek WEZENLA, zmniejszajg aktywnos¢ uktadu odpornosciowego.
Moze to zwigkszy¢ ryzyko raka.

. jesli pacjent byl leczony z powodu luszczycy innymi lekami biologicznymi (lek wytwarzany
ze Zrédla biologicznego i zwykle podawany w postaci wstrzykniecia) - ryzyko wystapienia
nowotworu moze by¢ wieksze.

. jesli pacjent ma lub mial ostatnio zakazenie, lub ma jakiekolwiek patologiczne otwory w
skorze (przetoki).

o jesli pojawia si¢ nowe zmiany lub nastgpia zmiany istniejacych miejsc tuszczycowych lub na
zdrowej skorze.

o o stosowaniu wszelkich innych rodzajow leczenia huszczycy i (lub) luszczycowego zapalenia

stawow — takich jak inny lek immunosupresyjny lub fototerapia (leczenie za pomoca $wiatta
ultrafioletowego (UV)). Te terapie rOwniez mogg zmniejsza¢ aktywnos¢ uktadu
odporno$ciowego pacjenta. Jednoczesne stosowanie tych terapii z lekiem WEZENLA nie
zostalo zbadane. Jednakze moze to zwigksza¢ ryzyko chordb zwigzanych z ostabieniem uktadu

odpornosciowego.

. jesli pacjent leczy lub kiedykolwiek leczyl alergie zastrzykami odczulajacymi — nie
wiadomo, czy lek WEZENLA wplywa na ten rodzaj terapii.

o jesli pacjent ma 65 lat i wiecej — istnieje wicksze prawdopodobienstwo zakazen.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem
leku WEZENLA nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

U niektorych pacjentow podczas leczenia ustekinumabem wystapily reakcje toczniopodobne, w tym
toczen skorny lub zespot toczniopodobny. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
wystapi czerwona, uniesiona, tuszczaca si¢ wysypka, czasami z ciemniejsza obwodka, w miejscach
skory narazonych na dziatanie promieni stonecznych lub z bolami stawow.

Zawal serca i udar mozgu

W badaniu u pacjentéw z tuszczycg leczonych ustekinumabem zaobserwowano zawat serca i udar
mozgu. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie sprawdzat czynniki ryzyka chorob serca i udaru, aby
zapewnic ich odpowiednie leczenie. Nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do lekarza, jesli wystapi bol w
klatce piersiowej, ostabienie lub nieprawidtowe odczuwanie po jednej stronie ciata, opadnigcie twarzy,
zaburzenia mowy lub widzenia.
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Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ podawania leku WEZENLA dzieciom i mtodziezy o masie ciala ponizej 40 kg z
choroba Crohna, poniewaz nie badano jego dziatania w tej grupie.

Lek WEZENLA a inne leki, szczepionki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o:

o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje stosowac.

o zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. Podczas stosowania leku WEZENLA nie
nalezy podawa¢ niektdrych rodzajow szczepionek (zywych szczepionek).

o Jesli pacjentka otrzymywata lek WEZENLA w czasie cigzy, nalezy powiedzie¢ lekarzowi

dziecka o leczeniu lekiem WEZENLA, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek szczepionke, w tym
szczepionki zywe, takie jak szczepionka BCG (stosowana w zapobieganiu gruzlicy). Nie zaleca
si¢ podawania zywych szczepionek dziecku w ciggu pierwszych dwunastu miesiecy po
urodzeniu, jesli pacjentka otrzymywata lek WEZENLA w czasie ciazy, chyba ze lekarz dziecka
zaleci inaczej.

Ciaza i karmienie piersia

o Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
o Nie zaobserwowano zwigkszonego ryzyka wad wrodzonych u dzieci narazonych na dziatanie

leku WEZENLA w zyciu ptodowym. Do$wiadczenie w stosowaniu leku WEZENLA u kobiet w
cigzy jest jednak ograniczone. W zwiazku z tym zaleca si¢ unikanie stosowania leku
WEZENLA w ciazy.

o Jesli kobieta jest w wieku rozrodczym, powinna unika¢ zajscia w cigze i musi stosowac
odpowiednig antykoncepcje w czasie stosowania leku WEZENLA oraz przez co najmniej
15 tygodni po ostatnim podaniu leku WEZENLA.

o Lek WEZENLA moze przenika¢ przez tozysko do nienarodzonego dziecka. Jesli pacjentka
otrzymywata lek WEZENLA w czasie cigzy, dziecko moze by¢ bardziej narazone na zakazenia.

o Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzom dziecka i innym pracownikom ochrony zdrowia o
przyjmowaniu leku WEZENLA w czasie cigzy, zanim dziecko otrzyma jakgkolwiek
szczepionke. Zywe szczepionki, takie jak szczepionka BCG (stosowana w celu zapobiegania
gruzlicy) nie sg zalecane dla dziecka w ciagu pierwszych dwunastu miesiecy po urodzeniu, jesli
pacjentka otrzymywata lek WEZENLA w czasie cigzy, chyba zZe lekarz dziecka zaleci inaczej.

o Ustekinumab moze przenika¢ do mleka ludzkiego w bardzo matych ilo$ciach. Jesli pacjentka
karmi piersig lub planuje karmi¢ piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Lekarz wspolnie z
pacjentka zdecyduje, czy pacjentka powinna karmic piersia, czy stosowa¢ lek WEZENLA. Nie
nalezy stosowac tego leku i karmic piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek WEZENLA nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek WEZENLA zawiera sod

Lek WEZENLA zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”. Jednakze lek WEZENLA przed podaniem rozciencza si¢ roztworem zawierajacym sod.
Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli pacjent stosuje diet¢ o matej zawartosci sodu.

Lek WEZENLA zawiera polisorbat 80

Lek WEZENLA zawiera 10,4 mg polisorbatu 80 (E 433) w kazdej jednostce dawkowania, co
odpowiada 0,40 mg/ml. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowacé
lekarza, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek znane alergie.
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3. Jak stosowaé lek WEZENLA

Lek WEZENLA jest przeznaczony do stosowania wedtug zalecen i pod nadzorem lekarza
doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu choroby Crohna.

Lek WEZENLA 130 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, bedzie podawany przez
lekarza prowadzacego w kroplowce (dozylnej infuzji) do ramienia, przez co najmniej godzine. Nalezy
uzgodni¢ z lekarzem terminy wstrzyknie¢ leku oraz kolejnych wizyt kontrolnych.

Jaka dawke leku WEZENLA nalezy przyjmowa¢
Lekarz zdecyduje, jaka dawka leku WEZENLA jest odpowiednia dla pacjenta i jak dlugo ma on

przyjmowac lek.

Dorosli w wieku co najmniej 18 lat

o Lekarz prowadzacy okresli zalecang dawke w dozylnej infuzji na podstawie masy ciata pacjenta.
Masa ciata pacjenta Dawka
<55kg 260 mg
>55kgdo<85kg 390 mg
> 85 kg 520 mg

o Po poczatkowej dawce dozylnej pacjent otrzyma po 8 tygodniach nastgpng dawke 90 mg leku
WEZENLA we wstrzyknieciu pod powierzchnig skory (wstrzykniecie podskornie), a nastepnie
co 12 tygodni.

Dzieci z chorobg Crohna o masie ciala co najmniej 40 kg

o Lekarz okresli zalecang dawke w dozylnej infuzji na podstawie masy ciala pacjenta.
Masa ciala pacjenta Dawka
>40do<55kg 260 mg
>55kgdo<85kg 390 mg
> 85 kg 520 mg

o Po poczatkowej dawce dozylnej pacjent otrzyma po 8 tygodniach nastgpng dawke 90 mg leku
WEZENLA we wstrzyknieciu pod powierzchnig skory (wstrzyknigcie podskornie), a nastepnie
co 12 tygodni.

Jak nalezy podawa¢é lek WEZENLA

o Pierwsza dawka leku WEZENLA w leczeniu choroby jest podawana przez lekarza w postaci
kroploéwki do zyly ramienia (dozylnej infuzji).

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stosowania leku

WEZENLA.

Pominie¢cie zastosowania leku WEZENLA
Jesli pacjent zapomni przyjs¢ na wizyte, na ktorej miat otrzymac¢ dawke leku, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem, by umowic si¢ na kolejng wizyte.

Przerwanie stosowania leku WEZENLA
Przerwanie stosowania leku WEZENLA nie jest niebezpieczne. Jednakze w przypadku przerwania

stosowania leku objawy moga powrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
U niektorych pacjentdw moga wystapi¢ ciezkie objawy niepozadane wymagajace natychmiastowego
leczenia.

Reakcje alergiczne — moga wymagaé natychmiastowego leczenia. Nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub pogotowiem ratunkowym, jesli zauwazy si¢
ktorykolwiek z nastepujacych objawow.
o Ciezkie reakcje alergiczne (,,anafilaktyczne”) wystepuja rzadko u 0séb stosujacych ustekinumab
(moga wystapic nie czgéciej nizu 1 na 1 000 osdb). Objawami sa:
- trudnosci w oddychaniu lub potykaniu
- niskie ci$nienie tgtnicze krwi, ktére moze powodowac zawroty gtowy lub stan
zamroczenia
- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta.
o Czeste objawy reakcji alergicznej obejmuja wysypke skorna i pokrzywke (moga one wystapic
nie czgséciej niz u 1 na 100 osob).

Reakcje zwigzane z infuzja - Jesli pacjent jest leczony z powodu choroby Lesniowskiego-Crohna,
pierwsza dawka leku WEZENLA jest podawana we wlewie kroplowym do zyly (infuzja
dozylna). U niektorych pacjentow wystapily ciezkie reakcje alergiczne podczas infuzji.

W rzadkich przypadkach u pacjentéow otrzymujacych ustekinumab zglaszano alergiczne reakcje
plucne i zapalenie pluc. Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli
wystapia objawy, takie jak: kaszel, dusznos¢ i goraczka.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna, lekarz prowadzacy moze zdecydowac, ze nie nalezy
ponownie rozpoczynac stosowania leku WEZENLA.

Zakazenia — mogq wymagacé natychmiastowego leczenia. Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z

lekarzem prowadzacym, jesli zauwazy si¢ ktorykolwiek z nastepujacych objawow.

o Zakazenia nosa lub gardta oraz przezigbienie wystepuja czgsto (moga wystapié nie czeséciej niz u
1 na 10 osdb).

o Zakazenia dolnych drog oddechowych wystepuja niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz
u 1 na 100 osob).

o Zapalenie tkanki podskoérnej wystepuje niezbyt czgsto (moze wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 na
100 os6b).
o Potpasiec (rodzaj bolesnej wysypki z pecherzami) wystepuje niezbyt czgsto (moze wystapic nie

czesciej niz u 1 na 100 osob).

Lek WEZENLA moze ostabia¢ zdolno$¢ zwalczania zakazen. Niektore zakazenia mogg by¢ cigezkie i
moga obejmowac zakazenia wywotane przez wirusy, grzyby, bakterie (w tym gruzlice) lub pasozyty,
w tym zakazenia wystgpujace gtoéwnie u 0sob z ostabionym uktadem odpornosciowym (zakazenia
oportunistyczne). U pacjentdow otrzymujacych leczenie ustekinumabem zglaszano oportunistyczne
zakazenia mdzgu (zapalenie mozgu, zapalenie opon moézgowych), ptuc i oka.

Nalezy zwraca¢ uwage na objawy zakazenia podczas stosowania leku WEZENLA. Nalezg do nich:
goraczka, objawy jak w grypie, nocne poty, utrata masy ciata

uczucie zmgczenia lub duszno$¢; nieprzemijajacy kaszel

ucieplona, zaczerwieniona i bolesna skora lub bolesna wysypka na skoérze z pecherzami
uczucie pieczenia w czasie oddawania moczu

biegunka

zaburzenia widzenia lub utrata wzroku

bol glowy, sztywnos¢ karku, wrazliwos¢ na §wiatto, nudnosci lub dezorientacja.
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Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z
tych objawow zakazenia. Mogg to by¢ objawy zakazen, takich jak zakazenia dolnych drog
oddechowych, zakazenia skory, potpasiec, lub zakazen oportunistycznych, ktéore moga mie¢ cigzkie
powiktania. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystgpuje jakiekolwiek zakazenie, ktore nie
ustepuje lub nawraca. Lekarz moze zdecydowac o niestosowaniu leku WEZENLA do czasu ustgpienia
zakazenia. Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi o otwartych ranach lub owrzodzeniach, ktére moga by¢
zakazone.

Zluszczanie skory — zwi¢kszone zaczerwienienie i zluszczanie skory na duzej powierzchni ciala
moga by¢ objawami luszczycy erytrodermalnej lub zluszczajacego zapalenia skory, ktore sa
ciezkimi zmianami skérnymi. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czes$ciej niz u 1 na 10 osob):
biegunka

nudnosci

wymioty

uczucie zmeczenia

zawroty glowy

bol glowy

swiad

bol plecow, miesni lub stawow

bol gardta

zaczerwienienie i bol w miejscu wstrzykniecia
zakazenie zatok.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic nie czgsciej nizu 1 na 100 osob):

zakazenia z¢ba

drozdzakowe zakazenie pochwy

depresja

uczucie zatkania lub niedroznos$¢ nosa

krwawienia, zasinienie, stwardnienie, obrzgk i §wiad w miejscu wstrzykniecia

ostabienie

opadanie powieki i migsni po jednej stronie twarzy (porazenie nerwu twarzowego lub porazenie

,Bell’a”), ktore jest zwykle przemijajace

o zmiana obrazu tuszczycy z zaczerwienieniem oraz nowe drobne, z6tte lub biate pecherze na
skorze, czasami z towarzyszaca goraczka (tuszczyca krostkowa)

o zhuszczanie skory

o tradzik.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ nie czgsciej nizu 1 na 1 000 osdb):

o zaczerwienienie i zluszczenie skory na duzej powierzchni ciata, ktére moze swedzie¢ lub boleé¢
(ztuszczajgce zapalenie skory). Podobne objawy moga czasem pojawic si¢ jako naturalne
zmiany rodzaju objawow tuszczycy (luszczyca erytrodermalna)

o zapalenie matych naczyn krwionos$nych, ktore moze prowadzi¢ do wysypki skornej z matymi,
czerwonymi lub fioletowymi guzkami, gorgczki lub bolu stawdw (zapalenie naczyn).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 10 000 osob):

o pecherze na skorze, ktore moga by¢ czerwone, swedzace 1 bolesne (pemfigoid pecherzowy)

o toczen skorny lub zespodt toczniopodobny (czerwona, uniesiona, uszczaca si¢ wysypka na
obszarach skory narazonych na dziatanie promieni stonecznych, ewentualnie z bolami stawow).
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Zgtaszanie 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
rowniez zgtasza¢ bezposrednio (szczegoly patrz ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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

5. Jak przechowywaé lek WEZENLA

o Lek WEZENLA 130 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, jest podawany w
szpitalu lub klinice i pacjenci nie musza go przechowywac ani przygotowywac do podania.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodoéwce (2°C-8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac fiolkg w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Fiolek z lekiem WEZENLA nie nalezy wstrzasa¢. Dhugie, energiczne wstrzasanie moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia leku.

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku

o Po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie oraz pudetku po: ,,EXP”. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Jezeli ptyn jest zmienit barwe, jest metny lub mozna dostrzec obce czastki ptywajace w
roztworze (patrz punkt 6 ,,Jak wyglada lek WEZENLA i co zawiera opakowanie”).

o Jezeli pacjent wie lub podejrzewa, ze lek zostal poddany dzialaniu ekstremalnych temperatur
(przypadkowemu zamrozeniu lub przegrzaniu).

o Jezeli opakowanie z lekiem zostato energicznie wstrzasnigte.

o Jezeli zabezpieczenie opakowania zostalo zniszczone.

Lek WEZENLA przeznaczony jest tylko do jednorazowego uzycia. Niewykorzystany rozcienczony
roztwor do infuzji lub resztki leku znajdujace si¢ w fiolkach lub strzykawkach nalezy wyrzucic¢
zgodnie z lokalnymi przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek WEZENLA

. Substancja czynng leku jest ustekinumab. Kazda fiolka zawiera 130 mg ustekinumabu w 26 ml
roztworu.

o Pozostate sktadniki to: EDTA disodowa s61 dwuwodna, L-histydyna, L-histydyny
chlorowodorek jednowodny, L-metionina, polisorbat 80 (E 433), sacharoza, sodu wodorotlenek
(w celu dostosowania pH) 1 woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek WEZENLA i co zawiera opakowanie

Lek WEZENLA jest przezroczystym do opalizujacego, bezbarwnym do jasnozottego koncentratem do
sporzadzania roztworu do infuzji. Lek jest dostarczany w tekturowym opakowaniu zawierajagcym
pojedyncza dawke leku w szklanej fiolce o pojemnosci 30 ml. Kazda fiolka zawiera 130 mg
ustekinumabu w 26 ml koncentratu do sporzgdzania roztworu do infuzji.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irlandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

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

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z o0.0.

Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2025.

Inne zrédla informacji

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

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Identyfikowalno$c¢:

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazw¢ handlowa i numer serii podawanego produktu leczniczego.

Instrukcje rozcienczania:

Produkt leczniczy WEZENLA koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji musi by¢ rozcienczony,
przygotowany i podany w infuzji przez fachowy personel medyczny z zachowaniem zasad aseptyki.

1. Wyliczy¢, na podstawie masy ciala pacjenta, dawke i liczbe niezbednych fiolek produktu
leczniczego WEZENLA (patrz tabela 1 i tabela 2 w punkcie 3). Kazda 26 ml fiolka produktu
leczniczego WEZENLA zawiera 130 mg ustekinumabu.

2. Pobrac i usuna¢ z 250 ml worka infuzyjnego objetos¢ roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%)
odpowiadajaca dodawanej objetosci produktu leczniczego WEZENLA (usunaé 26 ml roztworu
chlorku sodu na kazda fiolke produktu leczniczego WEZENLA, dla 2 fiolek usungé¢ 52 ml, dla
3 fiolek usuna¢ 78 ml, dla 4 fiolek usung¢ 104 ml).
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3. Pobra¢ 26 ml produktu leczniczego WEZENLA z kazdej potrzebnej fiolki i wprowadzi¢ do
250 ml worka infuzyjnego. Koncowa objetos¢ w worku infuzyjnym powinna wynosi¢ 250 ml.
Delikatnie wymieszac.

4, Przed podaniem obejrze¢ rozcienczony roztwor. Nie stosowac w razie stwierdzenia widocznych
nieprzejrzystych czasteczek, przebarwien lub obcych czastek.

5. Podawac¢ w infuzji rozcienczony roztwdr przez co najmniej godzing.

6. Nalezy stosowac wylacznie zestaw infuzyjny posiadajacy jatowy, apirogenny filtr wigzacy
niskoczgsteczkowe biatka (wielkos¢ poréw 0,2 mikrometra).

7. Kazda fiolka jest tylko do jednorazowego uzycia i wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Przechowywanie

W razie potrzeby rozcienczony roztwor do infuzji mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowe;.
Wykazano chemiczna i fizyczng stabilnos¢, ktora po rozcienczeniu w zakresie od 0,86 mg/ml do
2,60 mg/ml wynosi 24 godziny w temperaturze od 15°C do 25°C. Nie umieszcza¢ ponownie w
lodéwce. Nie zamrazac.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

WEZENLA, 45 mg, roztwor do wstrzykiwan
ustekinumab

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¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

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

Te ulotke napisano dla osoby przyjmujacej lek. Jesli lek WEZENLA bedzie podawany dziecku,

rodzic lub opiekun powinien uwaznie zapozna¢ si¢ z tymi informacjami.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $ci§le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek WEZENLA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QUL e~

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

Co to jest lek WEZENLA

Lek WEZENLA zawiera substancj¢ czynng ustekinumab — przeciwciato monoklonalne. Przeciwciata
monoklonalne sg biatkami, ktore rozpoznaja i tacza si¢ specyficznie z pewnymi biatkami w
organizmie cztowieka.

Lek WEZENLA nalezy do grupy lekow nazywanych ,,immunosupresyjnymi”. Leki te oslabiajg czes¢
uktadu odpornosciowego.

W jakim celu stosuje si¢ lek WEZENLA
Lek WEZENLA jest stosowany w leczeniu nastgpujacych chordb zapalnych:

o luszczycy plackowatej u dorostych oraz dzieci i mlodziezy w wieku 6 lat i starszych
o luszczycowego zapalenia stawow u dorostych
o choroby Crohna o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego u dorostych oraz dzieci i mtodziezy

o masie ciata co najmniej 40 kg.

Luszczyca plackowata
Luszczyca plackowata jest choroba skory powodujacg stan zapalny skory i paznokei. Lek WEZENLA
zmniejsza stan zapalny oraz inne objawy choroby.

Lek WEZENLA jest stosowany u dorostych pacjentow z umiarkowang do cigzkiej tuszczyca

plackowata, ktorzy nie mogg stosowaé cyklosporyny, metotreksatu lub fototerapii, Iub u ktorych takie
leczenie nie jest skuteczne.
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Lek WEZENLA jest stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku 6 lat i starszych z umiarkowang do
cigzkiej luszczyca plackowata, ktore nie moga stosowac fototerapii lub innych lekow dziatajacych
ogolnoustrojowo, lub u ktérych takie leczenie nie jest skuteczne.

Luszczycowe zapalenie stawow

Luszczycowe zapalenie stawow to choroba zapalna stawow, zwykle zwigzana z tuszczycg. Pacjenci z
aktywnym luszczycowym zapaleniem stawow sg wezesniej leczeni innymi lekami. Dopiero gdy
odpowiedz na to leczenie jest niewystarczajaca, pacjent moze otrzymac lek WEZENLA w celu:

o zmniejszenia objawoéw choroby

o poprawy sprawnosci fizycznej

. spowolnienia post¢pu uszkodzenia stawow.
Choroba Crohna

Choroba Crohna jest zapalng choroba jelit. Pacjent z choroba Crohna jest najpierw leczony innymi
lekami. Jesli ich skutecznosc¢ jest niewystarczajgca lub pacjent nie toleruje tych lekow, moze by¢
podany lek WEZENLA w celu zmniejszenia objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku WEZENLA

Kiedy nie stosowa¢ leku WEZENLA

o jesli pacjent ma uczulenie na ustekinumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
o jesli pacjent ma czynne zakazenie, ktore wedtug lekarza jest istotne klinicznie.

W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku WEZENLA.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku WEZENLA nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta. Lekarz
oceni stan zdrowia pacjenta przed rozpoczgciem kazdego leczenia. Pacjent powinien upewni¢ si¢, ze
przed rozpoczeciem kazdego leczenia poinformowat lekarza o wszystkich swoich dolegliwosciach.
Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ostatnio przebywat w otoczeniu osoby, ktora mogta
mie¢ gruzlicg. Przed rozpoczeciem stosowania leku WEZENLA lekarz zbada pacjenta oraz zleci
wykonanie testdw wykrywajacych gruzlice. Jezeli lekarz stwierdzi u pacjenta istnienie ryzyka
gruzlicy, pacjent otrzyma leki przeciwgruzlicze.

Uwaga na ci¢zKie dzialania niepozadane

Lek WEZENLA moze powodowac¢ cigzkie dzialania niepozadane, w tym reakcje alergiczne i
zakazenia. Nalezy zwraca¢ uwage na pewne objawy w trakcie stosowania leku WEZENLA. Pelna lista
tych dziatan niepozadanych znajduje si¢ w punkcie 4 ,,Cigzkie dziatania niepozadane”.

Przed rozpoczeciem stosowania leku WEZENLA nalezy powiedzieé¢ lekarzowi:

. jesli pacjent mial kiedykolwiek reakcje alergiczna na lek WEZENLA. Nalezy zapyta¢
lekarza, jesli pacjent nie jest pewien.

. o wszelkiego rodzaju przebytych chorobach nowotworowych — gdyz leki
immunosupresyjne, takie jak lek WEZENLA, zmniejszaja aktywnos¢ uktadu odpornosciowego.
Moze to zwigkszy¢ ryzyko raka.

. jesli pacjent byl leczony z powodu tuszezycy innymi lekami biologicznymi (lek wytwarzany
ze zrodla biologicznego i zwykle podawany w postaci wstrzykniecia) - ryzyko wystgpienia
nowotworu moze by¢ wigksze.

. jesli pacjent ma lub mial ostatnio zakazenie.

o jesli pojawia si¢ nowe zmiany lub nastgpia zmiany istniejacych miejsc tuszczycowych lub na
zdrowej skorze.
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o o stosowaniu wszelkich innych rodzajow leczenia luszczycy i (lub) tuszczycowego zapalenia
stawow — takich jak inny lek immunosupresyjny lub fototerapia (leczenie za pomoca $wiatta
ultrafioletowego (UV)). Te terapie rowniez moga zmniejsza¢ aktywno$¢ uktadu
odpornosciowego pacjenta. Jednoczesne stosowanie tych terapii z lekiem WEZENLA nie
zostato zbadane. Jednakze moze to zwigksza¢ ryzyko chordb zwigzanych z ostabieniem uktadu

odporno$ciowego.

o jesli pacjent leczy lub kiedykolwiek leczyl alergie zastrzykami odczulajacymi — nie
wiadomo, czy lek WEZENLA wplywa na ten rodzaj terapii.

o jesli pacjent ma 65 lat i wiecej — istnieje wicksze prawdopodobienstwo zakazen.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem
leku WEZENLA nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

U niektorych pacjentdow podczas leczenia ustekinumabem wystgpity reakcje toczniopodobne, w tym
toczen skorny lub zesp6t toczniopodobny. Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli
wystapi czerwona, uniesiona, tuszczaca si¢ wysypka, czasami z ciemniejszg obwodka, w miejscach
skory narazonych na dziatanie promieni stonecznych lub z boélami stawow.

Zawal serca i udar moézgu

W badaniu u pacjentow z tuszczycg leczonych ustekinumabem zaobserwowano zawat serca i udar
mozgu. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie sprawdzal czynniki ryzyka choréb serca i udaru, aby
zapewnic¢ ich odpowiednie leczenie. Nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza, jesli wystapi bol w
klatce piersiowej, ostabienie lub nieprawidtowe odczuwanie po jednej stronie ciata, opadnigcie twarzy,
zaburzenia mowy lub widzenia.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ podawania leku WEZENLA dzieciom z tuszczycg w wieku ponizej 6 lat, dzieciom

1 mlodziezy o masie ciata ponizej 40 kg z choroba Crohna oraz dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat z luszczycowym zapaleniem stawow, poniewaz nie badano jego dzialania w tej grupie wiekowe;.

Lek WEZENLA a inne leki, szczepionki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o:

o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje stosowac.

o zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. Podczas stosowania leku WEZENLA nie
nalezy podawac niektérych rodzajow szczepionek (zywych szczepionek).

o Jesli pacjentka otrzymywata lek WEZENLA w czasie cigzy, nalezy powiedzie¢ lekarzowi

dziecka o leczeniu lekiem WEZENLA, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek szczepionke, w tym
szczepionki zywe, takie jak szczepionka BCG (stosowana w zapobieganiu gruzlicy). Nie zaleca
si¢ podawania zywych szczepionek dziecku w ciggu pierwszych dwunastu miesiecy po
urodzeniu, jesli pacjentka otrzymywata lek WEZENLA w czasie cigzy, chyba ze lekarz dziecka
zaleci inaczej.

Ciaza i karmienie piersia

o Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
o Nie zaobserwowano zwigckszonego ryzyka wad wrodzonych u dzieci narazonych na dziatanie

leku WEZENLA w zyciu ptodowym. Do§wiadczenie w stosowaniu leku WEZENLA u kobiet w
cigzy jest jednak ograniczone. W zwigzku z tym zaleca si¢ unikanie stosowania leku
WEZENLA w cigzy.

o Jesli kobieta jest w wieku rozrodczym, powinna unikaé zaj$cia w cigze i musi stosowaé
odpowiednig antykoncepcj¢ w czasie stosowania leku WEZENLA oraz przez co najmniej
15 tygodni po ostatnim podaniu leku WEZENLA.

o Lek WEZENLA moze przenika¢ przez tozysko do nienarodzonego dziecka. Jesli pacjentka
otrzymywata lek WEZENLA w czasie ciagzy, dziecko moze by¢ bardziej narazone na zakazenia.
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o Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzom dziecka i innym pracownikom ochrony zdrowia o
przyjmowaniu leku WEZENLA w czasie ciazy, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek
szczepionke. Zywe szczepionki, takie jak szczepionka BCG (stosowana w celu zapobiegania
gruzlicy) nie sg zalecane dla dziecka w ciggu pierwszych dwunastu miesigcy po urodzeniu, jesli
pacjentka otrzymywata lek WEZENLA w czasie cigzy, chyba ze lekarz dziecka zaleci inaczej.

o Ustekinumab moze przenika¢ do mleka ludzkiego w bardzo matych ilosciach. Jesli pacjentka
karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Lekarz wspolnie z
pacjentka zdecyduje, czy pacjentka powinna karmic piersia, czy stosowa¢ lek WEZENLA. Nie
nalezy stosowac tego leku i karmic piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek WEZENLA nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek WEZENLA zawiera polisorbat 80

Lek WEZENLA zawiera 0,02 mg polisorbatu 80 (E 433) w kazdej jednostce dawkowania, co
odpowiada 0,04 mg/ml. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli u pacjenta wystgpuja jakiekolwiek znane alergie.

3. Jak stosowaé lek WEZENLA

Lek WEZENLA jest przeznaczony do stosowania wedtug zalecen i pod nadzorem lekarza
doswiadczonego w leczeniu chordb, na ktore stosuje si¢ lek WEZENLA.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza. Nalezy uzgodni¢ z lekarzem terminy wstrzyknig¢ leku oraz kolejnych wizyt
kontrolnych.

Jaka dawke leku WEZENLA nalezy przyjmowa¢é
Lekarz zdecyduje, jaka dawka leku WEZENLA jest odpowiednia dla pacjenta i jak dlugo ma on
przyjmowac lek.

Doro$li w wieku co najmniej 18 lat
Luszczyca lub luszczycowe zapalenie stawéw

o Zalecana dawka poczatkowa leku WEZENLA wynosi 45 mg. Pacjenci o masie ciata wickszej
niz 100 kg moga rozpoczac stosowanie od dawki 90 mg zamiast dawki 45 mg.
o Nastgpna dawka podawana jest po okresie 4 tygodni od dawki poczatkowej, kolejne co

12 tygodni. Kolejne dawki sg zwykle takie same jak dawka poczatkowa.

Choroba Crohna

o Pierwsza dawka leku WEZENLA, wynoszgca okoto 6 mg/kg, bedzie podawana przez lekarza
prowadzacego, w kroplowce do zyly ramienia (dozylnej infuzji). Po poczatkowej dawce pacjent
otrzyma po 8 tygodniach nastepna dawke 90 mg leku WEZENLA we wstrzyknigciu pod
powierzchnig¢ skory (wstrzykniecie podskorne), a nastepnie co 12 tygodni podskdrnie.

o U niektorych pacjentdow, po pierwszej wstrzyknigtej podskornie dawce 90 mg, lek WEZENLA
moze by¢ podawany co 8 tygodni. Lekarz prowadzacy zdecyduje kiedy pacjent powinien
otrzymac nastepng dawke.

Dzieci i mlodziez w wieku co najmniej 6 lat

Luszczyca

o Lekarz okresli odpowiednig dawke dla pacjenta, w tym objetos¢ leku WEZENLA, ktora nalezy
wstrzykng¢. Wiasciwa dawka zalezy od masy ciata pacjenta w czasie podawania kazdej dawki.

o Jesli pacjent wazy mniej niz 60 kg, zalecana dawka leku WEZENLA wynosi 0,75 mg na kg
masy ciata.

o Jesli pacjent wazy od 60 kg do 100 kg, zalecana dawka leku WEZENLA wynosi 45 mg,
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. Jesli pacjent wazy wigcej niz 100 kg, zalecana dawka leku WEZENLA wynosi 90 mg.
o Po podaniu dawki poczatkowej, pacjent otrzyma nastepng dawke po 4 tygodniach, a nastepnie
bedzie je otrzymywac co 12 tygodni.

Dzieci i mlodziez o masie ciala co najmniej 40 kg

Choroba Crohna

o Podczas leczenia, pierwsza dawka leku WEZENLA, okoto 6 mg/kg, bedzie podawana przez
lekarza prowadzacego, w kropléwce do ramienia (infuzji dozylnej). Po poczatkowej dawce
pacjent otrzyma po 8 tygodniach nastepng dawke 90 mg leku WEZENLA, a nastepnie co
12 tygodni we wstrzyknigciu pod powierzchnig skory (wstrzykniecie podskorne).

o U niektorych pacjentdw, po pierwszej wstrzyknietej podskornie dawce 90 mg, lek WEZENLA
moze by¢ podawany co 8 tygodni. Lekarz prowadzacy zdecyduje kiedy pacjent powinien
otrzymac nastepng dawke.

Jak nalezy podawa¢é lek WEZENLA

o Lek WEZENLA jest podawany w postaci wstrzyknigcia pod powierzchni¢ skory (podskornie).
Na poczatku leczenia lek WEZENLA moze by¢ podawany przez lekarza lub pielggniarke.

o Jednakze lekarz moze zdecydowac, ze pacjent bedzie samodzielnie dokonywal wstrzyknie¢ leku
WEZENLA. W tej sytuacji pacjent zostanie przeszkolony w jaki sposob wykonywac
wstrzyknigcia leku WEZENLA.

o W celu uzyskania szczegotowych informacji na temat sposobu wstrzykiwania leku WEZENLA,
patrz ,.Instrukcje dotyczace uzycia” na koncu tej ulotki.

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych samodzielnego

podawania leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku WEZENLA

Jezeli pacjent wstrzyknat lub zostata mu podana zbyt duza dawka leku WEZENLA, powinien
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie opakowanie
zewnetrzne leku, nawet jesli jest ono puste.

Pominiecie zastosowania leku WEZENLA
W przypadku pominiecia dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku WEZENLA
Przerwanie stosowania leku WEZENLA nie jest niebezpieczne. Jednakze w przypadku przerwania
stosowania leku objawy moga powrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Ciezkie dzialania niepozadane
U niektorych pacjentow moga wystapi¢ cigzkie objawy niepozgdane wymagajgce natychmiastowego
leczenia.

Reakcje alergiczne — moga wymagaé natychmiastowego leczenia. Nalezy natychmiast
skontaktowad¢ sie z lekarzem prowadzacym lub pogotowiem ratunkowym, jesli zauwazy sie
ktorykolwiek z nastepujacych objawow.
o Cigzkie reakcje alergiczne (,,anafilaktyczne”) wystepuja rzadko u 0sob stosujacych ustekinumab
(moga wystgpi¢ nie cz¢éciej niz u 1 na 1 000 oséb). Objawami sg:
- trudno$ci w oddychaniu lub polykaniu
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- niskie ci$nienie tetnicze krwi, ktore moze powodowac zawroty glowy lub stan
zamroczenia
- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta.
o Czeste objawy reakcji alergicznej obejmuja wysypke skorna i pokrzywke (moga one wystapic
nie czgséciej niz u 1 na 100 osob).

W rzadkich przypadkach u pacjentéw otrzymujacych ustekinumab zglaszano alergiczne reakcje
plucne i zapalenie pluc. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli
wystapia objawy, takie jak: kaszel, duszno$¢ i goraczka.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna, lekarz prowadzacy moze zdecydowac, ze nie nalezy
ponownie rozpoczynac stosowania leku WEZENLA.

Zakazenia — moga wymaga¢ natychmiastowego leczenia. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z

lekarzem prowadzacym, jesli zauwazy si¢ ktorykolwiek

z nastepujacych objawow.

o Zakazenia nosa lub gardta oraz przezigbienie wystepuja czesto (moga wystapic nie czesciej niz
u 1 na 10 oséb).

o Zakazenia dolnych drég oddechowych wystepuja niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej
niz u 1 na 100 osob).

o Zapalenie tkanki podskornej wystepuje niezbyt czesto (moze wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na
100 osob).
o Potpasiec (rodzaj bolesnej wysypki z pecherzami) wystepuje niezbyt czesto (moze wystapi¢ nie

czesciej niz u 1 na 100 osob).

Lek WEZENLA moze ostabia¢ zdolno$¢ zwalczania zakazen. Niektore zakazenia mogg by¢ ciezkie i
moga obejmowac zakazenia wywotane przez wirusy, grzyby, bakterie (w tym gruzlice) lub pasozyty,
w tym zakazenia wystgpujace gldéwnie u 0sob z ostabionym uktadem odpornosciowym (zakazenia
oportunistyczne). U pacjentdow otrzymujacych leczenie ustekinumabem zglaszano oportunistyczne
zakazenia mdzgu (zapalenie mozgu, zapalenie opon moézgowych), ptuc i oka.

Nalezy zwraca¢ uwage na objawy zakazenia podczas stosowania leku WEZENLA. Naleza do nich:
goraczka, objawy jak w grypie, nocne poty, utrata masy ciata

uczucie zmeczenia lub dusznos$¢; nieprzemijajacy kaszel

ucieplona, zaczerwieniona i bolesna skora lub bolesna wysypka na skérze z pecherzami
uczucie pieczenia w czasie oddawania moczu

biegunka

zaburzenia widzenia lub utrata wzroku

bol glowy, sztywnos¢ karku, wrazliwo$¢ na §wiatlo, nudnosci lub dezorientacja.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z
tych objawow zakazenia. Moga to by¢ objawy zakazen, takich jak zakazenia dolnych drog
oddechowych, zakazenia skory, potpasiec, lub zakazen oportunistycznych, ktéore moga mie¢ cigzkie
powiklania. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje jakiekolwiek zakazenie, ktore nie
ustepuje lub nawraca. Lekarz moze zdecydowac o niestosowaniu leku WEZENLA do czasu ustgpienia
zakazenia. Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi o otwartych ranach lub owrzodzeniach, ktére mogg by¢
zakazone.

Z}tuszczanie skory — zwiekszone zaczerwienienie i zluszczanie skéry na duzej powierzchni ciala
mogq by¢ objawami luszczycy erytrodermalnej lub zluszczajacego zapalenia skory, ktore sa
ciezkimi zmianami skérnymi. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.
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Inne dzialania niepozadane

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapic nie czgéciej niz u 1 na 10 oséb):
biegunka

nudnosci

wymioty

uczucie zmeczenia

zawroty glowy

bol glowy

swiad

bol plecow, migéni lub stawow

bol gardta

zaczerwienienie i bol w miejscu wstrzykniecia
zakazenie zatok.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic nie czgsciej nizu 1 na 100 osob):

zakazenia z¢ba

drozdzakowe zakazenie pochwy

depresja

uczucie zatkania lub niedrozno$¢ nosa

krwawienia, zasinienie, stwardnienie, obrzgk i $wiad w miejscu wstrzykniecia

ostabienie

opadanie powieki i migs$ni po jednej stronie twarzy (porazenie nerwu twarzowego lub porazenie

,Bell’a”), ktore jest zwykle przemijajace

o zmiana obrazu tuszczycy z zaczerwienieniem oraz nowe drobne, zotte lub biate pecherze na
skorze, czasami z towarzyszaca goraczka (tuszczyca krostkowa)

o zhuszczanie skory

o tradzik.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsSciej nizu 1 na 1 000 osdb):

o zaczerwienienie i ztuszczenie skory na duzej powierzchni ciata, ktoére moze swedziec lub bole¢
(ztuszczajace zapalenie skory). Podobne objawy moga czasem pojawic si¢ jako naturalne
zmiany rodzaju objawow tuszczycy (tuszczyca erytrodermalna)

o zapalenie matych naczyn krwionosnych, ktére moze prowadzi¢ do wysypki skornej z matymi,
czerwonymi lub fioletowymi guzkami, goraczki lub bolu stawdw (zapalenie naczyn).

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 000 osob):

o pecherze na skorze, ktore moga by¢ czerwone, swegdzace i bolesne (pemfigoid pecherzowy)

o toczen skorny lub zespot toczniopodobny (czerwona, uniesiona, tuszczaca si¢ wysypka na
obszarach skory narazonych na dziatanie promieni stonecznych, ewentualnie z bolami stawow).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
rowniez zglasza¢ bezposrednio (szczegodty patrz ponizej). Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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
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5. Jak przechowywa¢é lek WEZENLA

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
W razie potrzeby, poszczego6lne fiolki leku WEZENLA mozna przechowywaé w oryginalnym
pudetku w celu ochrony przed $wiatlem, w temperaturze pokojowej do 30°C, maksymalnie
przez okres do 30 dni. W miejscu przewidzianym na opakowaniu zewngtrznym nalezy
zanotowac date pierwszego wyjecia fiolki z lodowki i1 date usunigcia. Data usunigcia nie moze
przekracza¢ terminu wazno$ci wydrukowanego na opakowaniu zewnetrznym. Gdy fiolka byta
przechowywana w temperaturze pokojowej (do 30°C), nie nalezy jej ponownie umieszcza¢ w
lodowce. Wyrzuci¢ fiolke, jesli nie zostanie zuzyta w ciagu 30 dni przechowywania w
temperaturze pokojowej, lub po terminie wazno$ci, w zalezno$ci od tego, co nastapi wezesnie;.
o Po pobraniu do jednorazowe;j strzykawki wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez
24 godziny w temperaturze od 15°C do 25°C. Nie umieszczaé ponownie w lodowce. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast, uzytkownik jest odpowiedzialny za czas i warunki przechowywania.
o Fiolek z lekiem WEZENLA nie nalezy wstrzasac¢. Dlugie, energiczne wstrzasanie moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia leku.

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku

o Po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie oraz pudetku po: ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Jezeli ptyn zmienit barwe, jest metny lub mozna dostrzec obce czastki ptywajace w roztworze
(patrz punkt 6 ,,Jak wyglada lek WEZENLA i co zawiera opakowanie”).

o Jezeli pacjent wie lub podejrzewa, ze lek zostal poddany dziataniu ekstremalnych temperatur
(przypadkowemu zamrozeniu lub przegrzaniu).

o Jezeli opakowanie z lekiem zostalo energicznie wstrzas$nigte.

o Jezeli zabezpieczenie opakowania zostalo zniszczone.

Lek WEZENLA przeznaczony jest tylko do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki
leku znajdujace si¢ w fiolkach Iub strzykawkach nalezy wyrzucié¢. Lekow nie nalezy wyrzucaé do
kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki,
ktoérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek WEZENLA

o Substancja czynng leku jest ustekinumab. Kazda fiolka zawiera 45 mg ustekinumabu w 0,5 ml
roztworu.

o Pozostate sktadniki to: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, polisorbat 80
(E 433), sacharoza i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek WEZENLA i co zawiera opakowanie

Lek WEZENLA jest przezroczystym do opalizujgcego, bezbarwnym do jasnozoéttego roztworem do
wstrzykiwan. Lek jest dostarczany w tekturowym opakowaniu zawierajacym pojedynczg dawke leku
w szklanej fiolce o pojemnosci 2 ml. Kazda fiolka zawiera 45 mg ustekinumabu w 0,5 ml roztworu do
wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irlandia
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Podmiot odpowiedzialny
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

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

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2025.

Inne zrodla informacji

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

Instrukcje dotyczace stosowania leku

W poczatkowym okresie leczenia pacjentowi podczas pierwszego wstrzykniecia pomoze fachowy
personel medyczny. Jednak, w porozumieniu z pacjentem lekarz moze zdecydowac, ze pacjent bedzie
samodzielnie dokonywal wstrzykni¢¢ leku WEZENLA. W tej sytuacji pacjent zostanie przeszkolony
odnosnie sposobu wykonywania wstrzyknigcia leku WEZENLA. W przypadku jakichkolwiek
watpliwosci zwigzanych z samodzielnym podawaniem leku nalezy porozmawia¢ na ten temat z
lekarzem.

o Nie nalezy miesza¢ leku WEZENLA z innymi ptynami do wstrzykiwan

o Nie nalezy wstrzasa¢ fiolkami zawierajagcymi lek WEZENLA. Energiczne wstrzgsanie moze
spowodowac uszkodzenie leku. Nie nalezy stosowac leku w przypadku, gdy zostat on silnie
wstrzasnigty.

1. Nalezy sprawdzié¢ liczbe fiolek i przygotowa¢ materialy:

Wyjaé fiolke (fiolki) z lodowki. Nalezy pozostawi¢ fiolke na okoto p6t godziny. Pozwoli to na
uzyskanie przez roztwor temperatury odpowiedniej do wstrzyknigcia (temperatura pokojowa).
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Nalezy sprawdzi¢ fiolke (fiolki), aby upewni¢ sie:

o czy liczba fiolek i ich zawarto$¢ jest prawidlowa

- jezeli wymagana dawka wynosi 45 mg lub mniej, pacjent otrzyma jedna fiolke
zawierajaca 45 mg leku WEZENLA

- jezeli wymagana dawka wynosi 90 mg, pacjent otrzyma dwie fiolki zawierajace 45 mg
leku WEZENLA 1 konieczne bedzie zrobienie dwodch zastrzykdw. Pacjent powinien
wybra¢ dwa odrebne miejsca do wykonania tych dwoch zastrzykow (np. jeden zastrzyk w
prawe udo, a drugi w lewe udo) i zrobi¢ zastrzyki jeden po drugim. W przypadku
kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly i strzykawki

czy jest to na pewno wilasciwy lek

czy nie mingt termin waznosci leku

czy fiolka nie jest uszkodzona i nierozszczelniona

roztwor w fiolce jest przezroczysty do opalizujacego, bezbarwny do jasnozottego

czy roztwor nie zmienit barwy, nie jest metny i nie zawiera zadnych obcych czastek

czy roztwor nie ulegl zamrozeniu.

Dzieci i mtodziez z tuszczyca o masie ciata mniejszej niz 60 kg potrzebujg dawki mniejszej od 45 mg.
Nalezy upewnic sie, ze znana jest odpowiednia ilos¢ (objetos¢) leku do pobrania z fiolki i rodzaj
potrzebnej strzykawki, by poda¢ dawke. Jesli nie jest znana ilos¢ leku ani rodzaj potrzebnej
strzykawki, nalezy skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania dalszych instrukc;ji.

Nalezy zgromadzi¢ wszystkie potrzebne przedmioty (strzykawka, igta, gaziki do odkazania, waciki lub
gaziki oraz pojemnik na zuzyte igly i ostrza) i polozy¢ je na oczyszczonej powierzchni (patrz rycina 1).

am LI &

Rycina 1
2. Nalezy wybraé i przygotowaé miejsce wstrzykniecia leku:

Wybdr miejsca wstrzykniecia (patrz rycina 2)
o Lek WEZENLA jest lekiem podawanym poprzez wstrzyknigcie pod powierzchnie skory

(podskornie).

. Odpowiednimi miejscami do wstrzykniecia sa: gorna czes¢ uda lub okolica brzuszna (brzuch)
przynajmniej 5 cm od pepka.

o Jezeli to mozliwe, nie nalezy dokonywa¢ wstrzyknig¢ w obrebie obszarow skory, ktore
wykazujg cechy tuszczycy.

o Jezeli wstrzyknigcia dokonywac bedzie inna osoba, moze rdéwniez wybra¢ jako miejsce

wstrzyknigcia gorng czg¢$¢ ramienia.
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Gorne ramig

» Brzuch

Udo

~ ’

s N
Powierzchnie zaznaczone na szaro sg zalecanymi miejscami do wstrzyknigcia

Rycina 2

Przygotowanie miejsca wstrzykniecia leku

o Nalezy doktadnie umy¢ rece ciepta wodg z mydiem.

o Miejsce wstrzyknigcia na skorze nalezy przetrze¢ gazikiem do odkazania.

o Nie nalezy dotykaé¢ miejsca wstrzyknigcia ponownie przed wykonaniem wstrzyknigcia.

3. Nalezy przygotowa¢ dawke leku:

. Zdja¢ naktadke z koncowki fiolki (patrz rycina 3).

Rycina 3

Nie nalezy usuwac zatyczki.

Przemy¢ zatyczke gazikiem do odkazania.

Postawi¢ fiolke na ptaskiej powierzchni.

Wzigé strzykawke i usungé ostong z igly.

Nie dotykac igly palcami, ani igla innych przedmiotow.

Przektu¢ iglta gumowa zatyczke fiolki.

Obrocic fiolke ze strzykawka do gory dnem.

Pociagnac ttok strzykawki w celu napetnienia jej ilo$cig ptynu, zgodnie z zaleceniem lekarza.
Istotne jest, aby igla przez caty czas zanurzona byta w ptynie. Zapobiegnie to tworzeniu si¢
pecherzykow powietrza w strzykawce (patrz rycina 4).
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Rycina 4

Wyciagnad igle z fiolki.

Trzymajac strzykawke z igla skierowang ku gorze, nalezy sprawdzi¢, czy w §rodku nie ma
pecherzykow powietrza.

Jezeli w strzykawce znajduja si¢ pecherzyki powietrza, nalezy delikatnie postukac po jej
powierzchni do momentu, az przemieszcza si¢ one ku jej szczytowi (patrz rycina 5).

Rycina 5

Woéweczas nacisng¢ tlok strzykawki do momentu, az wszystkie pecherzyki (ale nie ptyn)
wydostang si¢ na zewnatrz.
Nie nalezy odktada¢ strzykawki, ani dotykac igla innych przedmiotow.

Nalezy wstrzykna¢ dawke leku:

Delikatnie uchwyci¢ oczyszczona skorg pomigdzy kciuk, a palec wskazujacy. Nie uciskac¢ skory
zbyt mocno.

Wprowadzi¢ igle w uchwycong warstwe skory pod katem 45 stopni.

Nalezy naciskac¢ ttok strzykawki kciukiem, az do momentu wstrzykniecia catej ilosci ptynu
Nalezy naciska¢ powoli z jednakowgq silg, nadal trzymajgc delikatnie uchwycong warstwe skory.
Gdy tlok napotka opdr, nalezy wyjac igle i puscic skore.

Po wstrzyknieciu:

Ucisng¢ przez kilka sekund miejsce wstrzyknigcia za pomoca gazika do odkazania.

Moze wyptyna¢ niewielka ilos¢ krwi lub ptynu z miejsca wstrzyknigcia. Jest to normalne.
Mozna ucisna¢ watg lub gazikiem miejsce wstrzykniecia i przytrzymac przez 10 sekund.
Nie wolno pociera¢ skory w miejscu wstrzyknigcia. Mozna zaklei¢ miejsce wstrzyknigcia
niewielkim plastrem, jesli to konieczne.
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Usuwanie:

Zuzyte strzykawki i igly nalezy umieéci¢ w pojemniku odpornym na przedziurawienie, takim
jak pojemnik na zuzyte igly i ostrza. Nigdy nie uzywaé ponownie igiet i strzykawek, ze wzgledu
na bezpieczenstwo i zdrowie pacjenta oraz bezpieczenstwo innych. Pojemnika nalezy pozby¢
si¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Puste fiolki, odkazajace gaziki oraz inne przedmioty moga zosta¢ wyrzucone do $mietnika.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

WEZENLA, 45 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
WEZENLA, 90 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

ustekinumab

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 zapoznad si¢ z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Te ulotke napisano dla osoby przyjmujacej lek. Jesli lek WEZENLA bedzie podawany dziecku,

rodzic lub opiekun powinien uwaznie zapoznac¢ si¢ z tymi informacjami.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek WEZENLA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk L=

1. Co to jest lek WEZENLA i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest lek WEZENLA

Lek WEZENLA zawiera substancj¢ czynng ustekinumab — przeciwciato monoklonalne. Przeciwciata
monoklonalne sg biatkami, ktore rozpoznaja i tacza si¢ specyficznie z pewnymi biatkami w
organizmie cztowieka.

Lek WEZENLA nalezy do grupy lekow nazywanych ,,immunosupresyjnymi”. Leki te ostabiajg czg¢s¢
uktadu odpornosciowego.

W jakim celu stosuje si¢ lek WEZENLA
Lek WEZENLA jest stosowany w leczeniu nastgpujacych chordb zapalnych:

o luszczycy plackowatej u dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku 6 lat i starszych
o luszczycowego zapalenia stawow u dorostych
o choroby Crohna o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego u dorostych oraz dzieci i mtodziezy

o masie ciata co najmniej 40 kg.
Luszczyca plackowata

Luszczyca plackowata jest chorobg skory powodujacg stan zapalny skory 1 paznokei. Lek WEZENLA
zmniejsza stan zapalny oraz inne objawy choroby.
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Lek WEZENLA jest stosowany u dorostych pacjentow z umiarkowang do cigzkiej tuszczyca
plackowata, ktorzy nie moga stosowac cyklosporyny, metotreksatu lub fototerapii, lub u ktorych takie
leczenie nie jest skuteczne.

Lek WEZENLA jest stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku 6 lat i starszych z umiarkowang do
ciezkiej tuszczyca plackowata, ktére nie moga stosowac fototerapii lub innych lekéw dziatajacych
ogolnoustrojowo, lub u ktérych takie leczenie nie jest skuteczne.

Luszczycowe zapalenie stawéw

Luszczycowe zapalenie stawow to choroba zapalna stawow, zwykle zwigzana z tuszczycg. Pacjenci z
aktywnym luszczycowym zapaleniem stawow sg wczesniej leczeni innymi lekami. Dopiero gdy
odpowiedz na to leczenie jest niewystarczajaca, pacjent moze otrzymac lek WEZENLA w celu:

o zmniejszenia objawoéw choroby

o poprawy sprawnosci fizycznej

. spowolnienia post¢pu uszkodzenia stawow.
Choroba Crohna

Choroba Crohna jest zapalna choroba jelit. Pacjent z chorobg Crohna jest najpierw leczony innymi
lekami. Jesli ich skuteczno$¢ jest niewystarczajaca lub pacjent nie toleruje tych lekéw, moze by¢
podany lek WEZENLA w celu zmniejszenia objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku WEZENLA

Kiedy nie stosowac¢ leku WEZENLA

o jesli pacjent ma uczulenie na ustekinumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
o jesli pacjent ma czynne zakazenie, ktore wedtug lekarza jest istotne klinicznie.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku WEZENLA.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku WEZENLA nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Lekarz oceni stan zdrowia pacjenta przed rozpoczgciem kazdego leczenia. Pacjent powinien upewnié
sig, ze przed rozpoczeciem kazdego leczenia poinformowat lekarza o wszystkich swoich
dolegliwosciach. Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ostatnio przebywat w otoczeniu
osoby, ktora mogta mie¢ gruzlicg. Przed rozpoczeciem stosowania leku WEZENLA lekarz zbada
pacjenta oraz zleci wykonanie testow wykrywajacych gruzlice. Jezeli lekarz stwierdzi u pacjenta
istnienie ryzyka gruzlicy, pacjent otrzyma leki przeciwgruzlicze.

Uwaga na ci¢zKie dzialania niepozadane

Lek WEZENLA moze powodowac¢ cigzkie dzialania niepozadane, w tym reakcje alergiczne i
zakazenia. Nalezy zwraca¢ uwage na pewne objawy w trakcie stosowania leku WEZENLA. Pelna lista
tych dziatan niepozadanych znajduje si¢ w punkcie 4 ,,Cigzkie dziatania niepozadane”.

Przed rozpoczeciem stosowania leku WEZENLA nalezy powiedzieé¢ lekarzowi:

o jesli pacjent mial kiedykolwiek reakcje alergiczna na lek WEZENLA. Nalezy zapyta¢
lekarza, jesli pacjent nie jest pewien.

. o wszelkiego rodzaju przebytych chorobach nowotworowych — gdyz leki
immunosupresyjne, takie jak lek WEZENLA, zmniejszaja aktywnos¢ uktadu odpornosciowego.
Moze to zwigkszy¢ ryzyko raka.

. jesli pacjent byl leczony z powodu tuszezycy innymi lekami biologicznymi (lek wytwarzany
ze zrodla biologicznego i zwykle podawany w postaci wstrzykniecia) - ryzyko wystgpienia
nowotworu moze by¢ wigksze.

. jesli pacjent ma lub mial ostatnio zakazenie.
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o jesli pojawia sie nowe zmiany lub nastapia zmiany istniejagcych miejsc tuszczycowych lub na
zdrowej skorze.

o stosowaniu wszelkich innych rodzajow leczenia tuszczycy i (lub) tuszczycowego zapalenia
stawdow — takich jak inny lek immunosupresyjny lub fototerapia (leczenie za pomoca $wiatta
ultrafioletowego (UV)). Te terapie rowniez moga zmniejszaé aktywnos¢ uktadu
odpornosciowego pacjenta. Jednoczesne stosowanie tych terapii z lekiem WEZENLA nie
zostato zbadane. Jednakze moze to zwigksza¢ ryzyko choréb zwigzanych z ostabieniem uktadu

odporno$ciowego.

o jesli pacjent leczy lub kiedykolwiek leczyl alergie zastrzykami odczulajacymi — nie
wiadomo, czy lek WEZENLA wplywa na ten rodzaj terapii.

o jesli pacjent ma 65 lat i wiecej — istnieje wicksze prawdopodobienstwo zakazen.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem
leku WEZENLA nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

U niektorych pacjentdow podczas leczenia ustekinumabem wystapity reakcje toczniopodobne, w tym
toczen skorny lub zespot toczniopodobny. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
wystapi czerwona, uniesiona, tuszczaca si¢ wysypka, czasami z ciemniejszg obwodka, w miejscach
skory narazonych na dziatanie promieni stonecznych lub z bolami stawow.

Zawal serca i udar mozgu

W badaniu u pacjentow z tuszczyca leczonych ustekinumabem zaobserwowano zawat serca i udar
mozgu. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie sprawdzal czynniki ryzyka choréb serca i udaru, aby
zapewnic ich odpowiednie leczenie. Nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza, jesli wystapi bol w
klatce piersiowej, ostabienie lub nieprawidtowe odczuwanie po jednej stronie ciata, opadni¢cie twarzy,
zaburzenia mowy lub widzenia.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ podawania leku WEZENLA dzieciom z tuszczyca w wieku ponizej 6 lat, dzieciom

i mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg z chorobg Crohna lub dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat z tuszczycowym zapaleniem stawow, poniewaz nie badano jego dzialania w tej grupie wiekowe;.

Lek WEZENLA a inne leki, szczepionki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o:

o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje stosowac.

o zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. Podczas stosowania leku WEZENLA nie
nalezy podawa¢ niektdrych rodzajow szczepionek (zywych szczepionek).

o Jesli pacjentka otrzymywata lek WEZENLA w czasie cigzy, nalezy powiedzie¢ lekarzowi

dziecka o leczeniu lekiem WEZENLA, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek szczepionke, w tym
szczepionki zywe, takie jak szczepionka BCG (stosowana w zapobieganiu gruzlicy). Nie zaleca
si¢ podawania zywych szczepionek dziecku w ciggu pierwszych dwunastu miesiecy po
urodzeniu, jesli pacjentka otrzymywata lek WEZENLA w czasie cigzy, chyba ze lekarz dziecka
zaleci inaczej.

Ciaza i karmienie piersia

o Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
o Nie zaobserwowano zwigckszonego ryzyka wad wrodzonych u dzieci narazonych na dziatanie

leku WEZENLA w zyciu ptodowym. Do§wiadczenie w stosowaniu leku WEZENLA u kobiet w
cigzy jest jednak ograniczone. W zwiazku z tym zaleca si¢ unikanie stosowania leku
WEZENLA w cigzy.

o Jesli kobieta jest w wieku rozrodczym, powinna unikac¢ zaj$cia w cigze i musi stosowac
odpowiednig antykoncepcje w czasie stosowania leku WEZENLA oraz przez co najmniej
15 tygodni po ostatnim podaniu leku WEZENLA.
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o Lek WEZENLA moze przenika¢ przez tozysko do nienarodzonego dziecka. Jesli pacjentka
otrzymywata lek WEZENLA w czasie cigzy, dziecko moze by¢ bardziej narazone na zakazenia.

o Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzom dziecka i innym pracownikom ochrony zdrowia o
przyjmowaniu leku WEZENLA w czasie ciazy, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek
szczepionke. Zywe szczepionki, takie jak szczepionka BCG (stosowana w celu zapobiegania
gruzlicy) nie sg zalecane dla dziecka w ciggu pierwszych dwunastu miesigcy po urodzeniu, jesli
pacjentka otrzymywata lek WEZENLA w czasie cigzy, chyba ze lekarz dziecka zaleci inaczej.

o Ustekinumab moze przenika¢ do mleka ludzkiego w bardzo matych ilo$ciach. Jesli pacjentka
karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Lekarz wspolnie z
pacjentka zdecyduje, czy pacjentka powinna karmic piersia, czy stosowa¢ lek WEZENLA. Nie
nalezy stosowac tego leku i karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek WEZENLA nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek WEZENLA zawiera polisorbat 80

Lek WEZENLA zawiera 0,02 mg (45 mg/0,5 ml) lub 0,04 mg (90 mg/1ml) polisorbatu 80 (E 433) w
kazdej jednostce dawkowania, co odpowiada 0,04 mg/ml. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek znane alergie.

3. Jak stosowac lek WEZENLA

Lek WEZENLA jest przeznaczony do stosowania wedhug zalecen i pod nadzorem lekarza
doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu chorob, na ktore stosuje si¢ lek WEZENLA.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza. Nalezy uzgodni¢ z lekarzem terminy wstrzyknig¢ leku oraz kolejnych wizyt
kontrolnych.

Jaka dawke leku WEZENLA nalezy przyjmowa¢é
Lekarz zdecyduje, jaka dawka leku WEZENLA jest odpowiednia dla pacjenta i jak dlugo ma on
przyjmowac lek.

Doro$li w wieku co najmniej 18 lat
Luszczyca lub luszczycowe zapalenie stawow

o Zalecana dawka poczatkowa leku WEZENLA wynosi 45 mg. Pacjenci o masie ciata wigkszej
niz 100 kg moga rozpocza¢ stosowanie od dawki 90 mg zamiast dawki 45 mg.
o Nastgpna dawka podawana jest po okresie 4 tygodni od dawki poczatkowej, kolejne co

12 tygodni. Kolejne dawki sg zwykle takie same jak dawka poczatkowa.

Choroba Crohna

o Pierwsza dawka leku WEZENLA, wynoszaca okoto 6 mg/kg, bedzie podawana przez lekarza
prowadzacego w kroplowce do zyly ramienia (dozylnej infuzji). Po poczatkowej dawce pacjent
otrzyma po 8 tygodniach nastepng dawke 90 mg leku WEZENLA we wstrzyknieciu pod
powierzchnig¢ skory (wstrzykniecie podskorne), a nastepnie co 12 tygodni podskdrnie.

o U niektorych pacjentdw, po pierwszej podskornej dawce 90 mg, lek WEZENLA moze by¢
podawany co 8 tygodni. Lekarz prowadzacy zdecyduje kiedy pacjent powinien otrzymac
nastepng dawke.

Dzieci i mlodziez w wieku co najmniej 6 lat

Luszczyca

o Lekarz okresli odpowiednia dawke dla pacjenta, w tym objetos¢ leku WEZENLA, ktora nalezy
wstrzykngé. Wlasciwa dawka zalezy od masy ciata pacjenta w czasie podawania kazdej dawki.

o Dostgpna jest fiolka o mocy 45 mg, jesli pacjent powinien otrzyma¢ dawke mniejszg niz 45 mg.
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o Jesli pacjent wazy mniej niz 60 kg, zalecana dawka leku WEZENLA wynosi 0,75 mg na kg
masy ciata.

o Jesli pacjent wazy od 60 kg do 100 kg, zalecana dawka leku WEZENLA wynosi 45 mg.

o Jesli pacjent wazy wigcej niz 100 kg, zalecana dawka leku WEZENLA wynosi 90 mg.

o Po podaniu dawki poczatkowej, pacjent otrzyma nastepng dawke po 4 tygodniach, a nastgpnie
bedzie je otrzymywac co 12 tygodni.

Dzieci i mlodziez o masie ciala co najmniej 40 kg

Choroba Crohna

. Podczas leczenia, pierwsza dawka leku WEZENLA, okoto 6 mg/kg, bedzie podawana przez
lekarza prowadzacego, w kropléwce do ramienia (infuzji dozylnej). Po poczatkowej dawce
pacjent otrzyma po 8 tygodniach nastgpng dawke 90 mg leku WEZENLA, a nastepnie co
12 tygodni we wstrzyknieciu pod powierzchnig skory (wstrzykniecie podskorne).

o U niektorych pacjentdw, po pierwszej wstrzyknietej podskornie dawce 90 mg, lek WEZENLA
moze by¢ podawany co 8 tygodni. Lekarz prowadzacy zdecyduje kiedy pacjent powinien
otrzymac nastepng dawke.

Jak nalezy podawaé lek WEZENLA

o Lek WEZENLA jest podawany w postaci wstrzyknigcia pod powierzchnie skory (podskornie).
Na poczatku leczenia lek WEZENLA moze by¢ podawany przez lekarza lub pielegniarke.

o Jednakze lekarz moze zdecydowacé, ze pacjent bedzie samodzielnie dokonywatl wstrzykniec¢ leku
WEZENLA. W tej sytuacji pacjent zostanie przeszkolony, w jaki sposéb wykonywaé
wstrzykniecia leku WEZENLA.

o W celu uzyskania szczegotowych informacji na temat sposobu wstrzykiwania leku WEZENLA,
patrz ,.Instrukcje dotyczace uzycia” na koncu tej ulotki.

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych samodzielnego

podawania leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku WEZENLA

Jezeli pacjent wstrzyknat lub zostata mu podana zbyt duza dawka leku WEZENLA, powinien
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie opakowanie
zewnetrzne leku, nawet jesli jest ono puste.

Pominiecie zastosowania leku WEZENLA
W przypadku pominiecia dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku WEZENLA

Przerwanie stosowania leku WEZENLA nie jest niebezpieczne. Jednakze w przypadku przerwania
stosowania leku objawy moga powrocic.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

U niektorych pacjentow moga wystapi¢ cigzkie objawy niepozadane wymagajace natychmiastowego
leczenia.
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Reakcje alergiczne — moga wymagacé natychmiastowego leczenia. Nalezy natychmiast
skontaktowaé si¢ z lekarzem prowadzacym lub pogotowiem ratunkowym, jesli zauwazy sie
ktorykolwiek z nastepujacych objawow.
o Ciezkie reakcje alergiczne (,,anafilaktyczne”) wystepuja rzadko u oséb stosujacych ustekinumab
(mogg wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 1 000 osob). Objawami sg:
- trudnosci w oddychaniu lub potykaniu
- niskie ci$nienie tetnicze krwi, ktére moze powodowac zawroty gtowy lub stan
zamroczenia
- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta.
o Czeste objawy reakcji alergicznej obejmuja wysypke skorng i pokrzywke (moga one wystapic
nie czesciej niz u 1 na 100 osob).

W rzadkich przypadkach u pacjentéw otrzymujacych ustekinumab zglaszano alergiczne reakcje
plucne i zapalenie pluc. Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym, jesli
wystapia objawy, takie jak: kaszel, dusznos¢ i goraczka.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna, lekarz prowadzacy moze zdecydowac, ze nie nalezy
ponownie rozpoczynac stosowania leku WEZENLA.

Zakazenia — mogq wymagacé natychmiastowego leczenia. Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z
lekarzem prowadzacym, jeSli zauwazy si¢ ktorykolwiek

z nastepujacych objawow.

o Zakazenia nosa lub gardta oraz przezigbienie wystepuja czesto (moga wystapic nie czgsciej niz
u 1 na 10 osdb).

o Zakazenia dolnych drég oddechowych wystepuja niezbyt czesto (mogg wystapic nie czesciej
nizu 1 na 100 osob).

o Zapalenie tkanki podskornej wystepuje niezbyt czesto (moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na
100 os6b).
o Potpasiec (rodzaj bolesnej wysypki z pgcherzami) wystepuje niezbyt czgsto (moze wystapic nie

czesciej niz u 1 na 100 osob).

Lek WEZENLA moze ostabia¢ zdolno$¢ zwalczania zakazen. Niektore zakazenia mogg by¢ ciezkie i
moga obejmowa¢ zakazenia wywotane przez wirusy, grzyby, bakterie (w tym gruzlicg) lub pasozyty,
w tym zakazenia wystgpujace gldéwnie u 0sob z ostabionym uktadem odpornosciowym (zakazenia
oportunistyczne). U pacjentdw otrzymujacych leczenie ustekinumabem zglaszano oportunistyczne
zakazenia mdzgu (zapalenie mozgu, zapalenie opon moézgowych), ptuc i oka.

Nalezy zwraca¢ uwage na objawy zakazenia podczas stosowania leku WEZENLA. Nalezg do nich:
goraczka, objawy jak w grypie, nocne poty, utrata masy ciata

uczucie zmeczenia lub dusznos$¢; nieprzemijajacy kaszel

ucieplona, zaczerwieniona i bolesna skora lub bolesna wysypka na skorze z pgcherzami
uczucie pieczenia w czasie oddawania moczu

biegunka

zaburzenia widzenia lub utrata wzroku

bol glowy, sztywnos¢ karku, wrazliwo$¢ na §wiatlo, nudnosci lub dezorientacja.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z
tych objawow zakazenia. Moga to by¢ objawy zakazen, takich jak zakazenia dolnych drog
oddechowych, zakazenia skory, potpasiec, lub zakazen oportunistycznych, ktore mogg mie¢ cigzkie
powiktania. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystgpuje jakiekolwiek zakazenie, ktore nie
ustepuje lub nawraca. Lekarz moze zdecydowac o niestosowaniu leku WEZENLA do czasu ustgpienia
zakazenia. Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi o otwartych ranach lub owrzodzeniach, ktoére moga by¢
zakazone.
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Ztuszczanie skory — zwiekszone zaczerwienienie i ztuszczanie skory na duzej powierzchni ciala
moga by¢ objawami luszczycy erytrodermalnej lub zluszczajacego zapalenia skory, ktére sa
ciezkimi zmianami skornymi. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic nie czesciej nizu 1 na 10 osob):
biegunka

nudnosci

wymioty

uczucie zmeczenia

zawroty glowy

bol glowy

swiad

bol plecow, migsni lub stawodw

bol gardta

zaczerwienienie i bol w miejscu wstrzyknigcia
zakazenie zatok.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 osob):

zakazenia zgba

drozdzakowe zakazenie pochwy

depresja

uczucie zatkania lub niedrozno$¢ nosa

krwawienia, zasinienie, stwardnienie, obrzek i $wiad w miejscu wstrzyknigcia

ostabienie

opadanie powieki i mig$ni po jednej stronie twarzy (porazenie nerwu twarzowego lub porazenie

»Bell’a”), ktore jest zwykle przemijajace

o zmiana obrazu tuszczycy z zaczerwienieniem oraz nowe drobne, z6tte lub biate pecherze na
skorze, czasami z towarzyszaca goraczka (tuszczyca krostkowa)

o zhuszczanie skory

. tradzik.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czes$ciej nizu 1 na 1 000 osdb):

o zaczerwienienie i zluszczenie skory na duzej powierzchni ciata, ktére moze swedzie¢ lub bolec¢
(ztuszczajace zapalenie skory). Podobne objawy moga czasem pojawic si¢ jako naturalne
zmiany rodzaju objawow tuszczycy (tuszczyca erytrodermalna)

o zapalenie matych naczyn krwiono$nych, ktére moze prowadzi¢ do wysypki skornej z matymi,
czerwonymi lub fioletowymi guzkami, goraczki lub bolu stawdw (zapalenie naczyn).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie cz¢$ciej nizu 1 na 10 000 osob):

o pecherze na skorze, ktore moga by¢ czerwone, swedzace 1 bolesne (pemfigoid pecherzowy)

o toczen skorny lub zespot toczniopodobny (czerwona, uniesiona, tuszczaca si¢ wysypka na
obszarach skory narazonych na dziatanie promieni stonecznych, ewentualnie z bolami stawow).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
rowniez zglasza¢ bezposrednio (szczegodty patrz ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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

5. Jak przechowywac lek WEZENLA

o Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

o Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.

o Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiatlem.

o W razie potrzeby, poszczeg6lne amputko-strzykawki mozna przechowywaé w oryginalnym

pudetku w celu ochrony przed §wiatlem, w temperaturze pokojowej do 30°C, maksymalnie
przez okres do 30 dni. Nalezy zanotowac datg pierwszego wyjecia amputko-strzykawki z
lodowki i date usuniecia. Data usunigcia nie moze przekracza¢ terminu wazno$ci
wydrukowanego na opakowaniu zewnetrznym. Gdy strzykawka byla przechowywana w
temperaturze pokojowej (do 30°C), nie nalezy jej ponownie umieszcza¢ w lodowce. Wyrzucié
strzykawke, jesli nie zostanie zuzyta w ciggu 30 dni przechowywania w temperaturze
pokojowej, lub po terminie waznos$ci, w zaleznosci od tego, co nastapi wczesnie;.

o Amputko-strzykawek z lekiem WEZENLA nie nalezy wstrzasa¢. Diugie, energiczne
wstrzgsanie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia leku.

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku

o Po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie oraz pudetku po: ,,EXP”. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Jezeli ptyn zmienit barwe, jest metny lub mozna dostrzec obce czasteczki ptywajace w
roztworze (patrz punkt 6 ,,Jak wyglada lek WEZENLA i co zawiera opakowanie”).

o Jezeli pacjent wie lub podejrzewa, ze lek zostal poddany dziataniu ekstremalnych temperatur
(przypadkowemu zamrozeniu lub przegrzaniu).

o Jezeli opakowanie z lekiem zostalo energicznie wstrzas$nigte.

Lek WEZENLA przeznaczony jest tylko do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki
leku znajdujace si¢ w strzykawkach nalezy wyrzuci¢. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek WEZENLA
o Substancjg czynng leku jest ustekinumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 45 mg

ustekinumabu w 0,5 ml lub 90 mg ustekinumabu w 1 ml roztworu.
o Pozostate sktadniki to: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, polisorbat 80
(E 433), sacharoza i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek WEZENLA i co zawiera opakowanie

Lek WEZENLA jest przezroczystym do opalizujgcego, bezbarwnym do jasnozoéttego roztworem do
wstrzykiwan. Lek jest dostarczany w tekturowym opakowaniu zawierajacym pojedyncza dawke leku
w szklanej ampultko-strzykawce o pojemnosci 1 ml. Kazda amputko-strzykawka zawiera 45 mg
ustekinumabu w 0,5 ml Iub 90 mg ustekinumabu w 1 ml roztworu do wstrzykiwan.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irlandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

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

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z o0.0.

Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2025.

Inne zrédla informacji

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

Niniejsza Instrukcja uzycia zawiera informacje o wstrzykiwaniu leku WEZENLA za pomocag
amputko-strzykawki.

Ta amputko-strzykawka dostarcza lek WEZENLA za pomocg wstrzykniecia pod skorg (podskornego).
Informacje o leku znajdujg si¢ w ulotce dla pacjenta.

Budowa i wyglad ampulko-strzykawki

Glowica ttoka 4@
Trzon tloka

Zaciski zabezpieczenia igly

Potozenie tloka (lokalizacja moze sig¢

N

roznic)
Oparcie dla palcow
Korpus
Etykieta
Okienko podgladu

Nasadka igly (igta w $rodku)
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1 Wazne informacje przed wstrzykni¢ciem leku WEZENLA

Dawkowanie:

Lek WEZENLA jest dostepny w dwodch roznych dawkach: 45 mg/0,5 ml i 90 mg/1,0 ml. Nalezy
sprawdzi¢ swoja recepte, aby upewnic sig, ze przyjmowana jest wlasciwa dawka.

Wyglad amputko-strzykawki bedzie inny dla kazdej dawki. Ilos¢ leku w amputko-strzykawce
rowniez bedzie inna dla kazdej dawki.

Dawka 45 mg/0,5 ml zawiera mniejszg ilos¢ leku niz dawka 90 mg/1,0 ml. Nalezy zapozna¢ si¢
z ponizszymi rysunkami, aby zobaczy¢, jak wyglada dawka w ampulko-strzykawce.

ILL2726 v1

45 mg/0,5 ml 90 mg/1,0 ml

Korzystanie z ampulko-strzykawki z lekiem WEZENLA:

Wazne jest, aby nie podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku, jesli pacjent nie
zostat przeszkolony przez lekarza prowadzacego lub personel medyczny.

U dzieci w wieku od 12 lat z tuszczyca, o masie ciata 60 kg lub wigcej, zaleca sig, aby lek
WEZENLA byt stosowany przez rodzica lub opiekuna lub pod jego nadzorem.

Nie uzywac¢ amputko-strzykawki, jesli pudetko jest uszkodzone lub szczelnos¢ opakowania jest
naruszona.

Nie uzywa¢ amputko-strzykawki po uptywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie.

Nie wstrzgsa¢ ampulko-strzykawka.

Nie zdejmowa¢ nasadki z igty amputko-strzykawki do chwili, kiedy wszystko bedzie gotowe do
wykonania wstrzyknigcia.

Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli zostata zamrozZona.

Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli zostata upuszczona na twarde podtoze. Czgs¢ ampulko-
strzykawki moze by¢ peknigta, nawet jesli to nie jest widoczne. Nalezy uzy¢ nowej amputko-
strzykawki, jesli jest dostgpna, i skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub personelem
medycznym.

Wazne: Przechowywac amputko-strzykawke oraz pojemnik na ostre odpady w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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2 Przygotowanie do wstrzykniecia leku WEZENLA
2a Chwyci¢ ampulko-strzykawke za korpus i wyjac z pudelka.

. Nie chwyta¢ za ttok, oparcie dla palcow ani nasadke igty.

. Nie chwytac¢ za zaciski zabezpieczenia igly.
. Wyja¢ liczbg ampultko-strzykawek potrzebng do wykonania wstrzyknigcia.
. Niewykorzystane amputko-strzykawki nalezy wtozy¢ z powrotem do lodowki.

2b Odczeka¢ 30 minut, az ampulko-strzykawka osiagnie temperature pokojowa.

ODCZEKAC
30
minut
. Pozostawi¢ ampulko-strzykawke do naturalnego ogrzania.
. Nie ogrzewac goraca woda, w kuchence mikrofalowej ani bezposrednim §wiattem stonecznym.
. Nie wstrzgsa¢ amputko-strzykawka w zadnym momencie.
. Uzycie amputko-strzykawki o temperaturze pokojowej pozwala na wykonanie mniej bolesnego

wstrzyknigcia.
2¢ Zebraé i umie$ci¢ elementy do wstrzykniecia na czystej, dobrze oS§wietlonej powierzchni.

._: Gazik nasgczony alkoholem

(G Plaster
Pojemnik na ostre odpady — N
@ Wacik lub gaza

. Ampulko-strzykawka z lekiem WEZENLA (temperatura pokojowa)
. Pojemnik na ostre odpady

. Gazik nasgczony alkoholem

. Plaster

. Wacik lub gaza

3 Przygotowanie do wykonania wstrzykniecia
3a Sprawdzi¢ wyglad leku. Powinien by¢ klarowny do opalizujacego, bezbarwny do jasnozoéltego.

‘ ’ Lek
. W amputko-strzykawce dopuszczalna jest obecnos¢ pecherzykow powietrza.
. Nie uzywac leku, ktory jest zamrozony, metny, przebarwiony lub unoszg si¢ w nim drobiny Iub

czastki state.
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3b Sprawdzi¢ termin waznosci (EXP) i sprawdzi¢ wyglad ampulko-strzykawki.

mer
5 .
; Termin
waznosci
. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
. Nie uzywac¢ amputko-strzykawki, jesli:

- Brakuje nasadki lub jest ona poluzowana.

- Ma peknigcia lub uszkodzone elementy.

- Zostata upuszczona na twarda powierzchnig.
. Nalezy upewni¢ sig, ze lek i dawka sa wlasciwe.

3¢ Wykona¢ wstrzykniecie w jedno z ponizszych miejsc.

Goérne ramie

Brzuch

Udo

N

Wstrzyknaé¢ w udo lub brzuch (z wyjatkiem czes$ci w promieniu 5 cm wokot pepka).
. Dla kazdego wstrzykniecia wybra¢ inne miejsce.

. Lek moze wstrzykna¢ inna osoba w udo, brzuch lub zewnetrzng cze$¢ ramienia.

Wazne: Nie wstrzykiwa¢ w miejsca blizn, rozstgpow lub gdzie skora jest tkliwa, posiniaczona,

czerwona lub twarda. Jesli to mozliwe, nie stosowa¢ w obszarach skory, ktore nosza cechy
huszczycy.

3d Starannie umy¢ rece wodg z mydlem.

3e Przetrzeé miejsce wstrzykniecia za pomoca gazika nasaczonego alkoholem.
. Pozwoli¢ skorze przeschngé.

. Nie dotykac¢ tego miejsca przed wstrzyknigciem.
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4 Wstrzykniecie leku WEZENLA
4a Pociagna¢ nasadke igly prosto, trzymajac za korpus ampulko-strzykawki.

Wazne: Zdjac nasadke igly tylko wtedy, gdy mozliwe jest niezwtoczne wykonanie wstrzykniecia (w
ciggu 5 minut), poniewaz w przeciwnym razie moze doj$¢ do wyschniecia leku.

. Nie przekreca¢ ani nie zgina¢ nasadki igly.

. Nigdy nie nalezy zaktada¢ z powrotem nasadki na igl¢. Moze to uszkodzi¢ igle.

. Nie dopuscic¢, aby cokolwiek dotkneto igly po zdjeciu nasadki igly.

. Po zdjgciu nasadki igly nie nalezy umieszczac¢ nieostonigtej amputko-strzykawki na zadnej
powierzchni.

. Nie probowa¢ wypycha¢ pecherzykdéw powietrza z amputko-strzykawki. Dopuszczalna jest
obecnos¢ pecherzykow powietrza.

. Kropla leku jest zjawiskiem normalnym.

4b Uchwycié¢ palcami miejsce wstrzykniecia przed wykonaniem wstrzykniecia.
UCHWYCIC

. Scisngé skore miedzy kciukiem a palcem wskazujacym, aby utworzy¢ fatd skéry do
wstrzyknigcia.
. Jesli to mozliwe, fald powinien mie¢ okoto 5 cm szerokosci.

Wazne: Zdja¢ nasadke igly tylko wtedy, gdy mozliwe jest niezwloczne wykonanie wstrzyknigcia
(w ciggu 5 minut), poniewaz w przeciwnym razie moze dojs¢ do wyschnigcia leku.

4c Wprowadzi¢ igle w uchwycona skoére.
WPROWADZIC

. Wprowadzi¢ iglte w uchwycong skoére pod katem 45 stopni.

. Nie nalezy kta$¢ palca na tloku podczas wprowadzania igly, poniewaz moze to spowodowaé
utrate leku.
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4d Powoli naciska¢ glowice tloka, az znajdzie si¢ catkowicie miedzy zaciskami zabezpieczenia igly.

WSTRZYKNAC

. W Zadnym momencie nie nalezy pociaga¢ trzonu ttoka do tytu.
. Nie wyjmowa¢ ampulko-strzykawki do momentu podania catej dawki leku.

4e Nadal naciskajac glowice tloka, wyjaé igle ze skory.
UNIESC

. Nadal naciskajac glowice ttoka, wyjac igle ze skory.

. Pusci¢ skore po wyjeciu igly.

. Powoli zdja¢ kciuk z glowicy ttoka. Pozwoli to pustej amputko-strzykawce przesunac si¢ w gore,
az cata igla zostanie catkowicie zakryta przez zabezpieczenie igly.

Jesli wymagane jest drugie wstrzykniecie. ..

4f Jesli wymagane jest drugie wstrzykniecie, powtorzy¢ kroki 2a—4e.
. Sprawdzi¢ dawke na recepcie. Jesli dawka wynosi 90 mg, pacjent otrzyma jedng amputko-
strzykawke 90 mg lub dwie amputko-strzykawki 45 mg.
- W przypadku otrzymania dwoch ampultko-strzykawek 45 mg z dawkg 90 mg nalezy
wykona¢ drugie wstrzyknigcie bezposrednio po pierwszym.
. Powtorzy¢ kroki 2a—4e dla drugiego wstrzyknigcia, uzywajac nowej amputko-strzykawki.
Wybra¢ inne miejsce do drugiego wstrzyknigcia.
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5 Zakonczenie stosowania i usuwanie leku WEZENLA

Wazne: Nigdy nie nalezy zaktada¢ z powrotem nasadki na igle.

5a Wyrzucié zuzyta ampulko-strzykawke i nasadke igly do pojemnika na ostre odpady.

. Nie uzywac pon0\;vnie ampultko-strzykawki.

Nie wyrzucaé¢ amputko-strzykawki do pojemnika na domowe odpady.

5b Skontrolowa¢ miejsce wstrzykniecia.

Gmp

. Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia.

Jesli pojawi si¢ krew, nalezy ucisna¢ wacikiem lub gaza miejsce wstrzykniecia. W razie potrzeby
natozy¢ plaster.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu znajdujacego si¢ w strzykawce nalezy wyrzuci¢. Lekow
nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

WEZENLA, 45 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
WEZENLA, 90 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
ustekinumab

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¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

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

Te ulotke napisano dla osoby przyjmujacej lek.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $ci§le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek WEZENLA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN A LN

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

Co to jest lek WEZENLA

Lek WEZENLA zawiera substancj¢ czynng ustekinumab — przeciwciato monoklonalne. Przeciwciata
monoklonalne sg biatkami, ktore rozpoznaja i tacza si¢ specyficznie z pewnymi biatkami w
organizmie cztowieka.

Lek WEZENLA nalezy do grupy lekow nazywanych ,,immunosupresyjnymi”. Leki te oslabiaja czes¢
uktadu odpornosciowego.

W jakim celu stosuje si¢ lek WEZENLA
Lek WEZENLA jest stosowany w leczeniu nastgpujacych chordb zapalnych:

o tuszczycy plackowatej u dorostych
o luszczycowego zapalenia stawow u dorostych
o choroby Crohna o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych

Luszczyca plackowata
Luszczyca plackowata jest choroba skory powodujacg stan zapalny skory i paznokcei. Lek WEZENLA
zmniejsza stan zapalny oraz inne objawy choroby.

Lek WEZENLA jest stosowany u dorostych pacjentéw z umiarkowang do ci¢zkiej tuszczyca

plackowata, ktorzy nie mogg stosowac cyklosporyny, metotreksatu lub fototerapii, lub u ktérych takie
leczenie nie jest skuteczne.
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Luszczycowe zapalenie stawow

Luszczycowe zapalenie stawOw to choroba zapalna stawdw, zwykle zwigzana z tuszczyca. Pacjenci z
aktywnym luszczycowym zapaleniem stawow sg wczesniej leczeni innymi lekami. Dopiero gdy
odpowiedz na to leczenie jest niewystarczajaca, pacjent moze otrzymac lek WEZENLA w celu:

o zmnigjszenia objawow choroby

. poprawy sprawnosci fizycznej

o spowolnienia postgpu uszkodzenia stawow.
Choroba Crohna

Choroba Crohna jest zapalng chorobag jelit. Pacjent z chorobg Crohna jest najpierw leczony innymi
lekami. Jesli ich skuteczno$¢ jest niewystarczajaca lub pacjent nie toleruje tych lekéw, moze by¢
podany lek WEZENLA w celu zmniejszenia objawdw przedmiotowych i podmiotowych choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku WEZENLA

Kiedy nie stosowa¢ leku WEZENLA

o jesli pacjent ma uczulenie na ustekinumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
o jesli pacjent ma czynne zakazenie, ktore wedtug lekarza jest istotne klinicznie.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku WEZENLA.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku WEZENLA nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
Lekarz oceni stan zdrowia pacjenta przed rozpoczeciem kazdego leczenia. Pacjent powinien upewnic
si¢, ze przed rozpoczeciem kazdego leczenia poinformowat lekarza o wszystkich swoich
dolegliwos$ciach. Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ostatnio przebywat w otoczeniu
osoby, ktora mogta mie¢ gruzlicg. Przed rozpoczgciem stosowania leku WEZENLA lekarz zbada
pacjenta oraz zleci wykonanie testow wykrywajacych gruzlicg. Jezeli lekarz stwierdzi u pacjenta
istnienie ryzyka gruzlicy, pacjent otrzyma leki przeciwgruzlicze.

Uwaga na ci¢zkie dzialania niepozadane

Lek WEZENLA moze powodowac¢ cigzkie dzialania niepozadane, w tym reakcje alergiczne i
zakazenia. Nalezy zwraca¢ uwage na pewne objawy w trakcie stosowania leku WEZENLA. Pelna lista
tych dzialan niepozadanych znajduje si¢ w punkcie 4 ,,Ci¢zkie dzialania niepozadane”.

Przed rozpoczeciem stosowania leku WEZENLA nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

o jesli pacjent mial kiedykolwiek reakcje alergiczna na lek WEZENLA. Nalezy zapyta¢
lekarza, jesli pacjent nie jest pewien.

o o wszelkiego rodzaju przebytych chorobach nowotworowych — gdyz leki
immunosupresyjne, takie jak lek WEZENLA, zmniejszaja aktywno$¢ uktadu odpornos$ciowego.
Moze to zwigkszy¢ ryzyko raka.

. jesli pacjent byl leczony z powodu tuszezycy innymi lekami biologicznymi (lek wytwarzany
ze zrodla biologicznego i zwykle podawany w postaci wstrzykniecia) — ryzyko wystapienia
nowotworu moze by¢ wieksze.

. jesli pacjent ma lub mial ostatnio zakazenie.

o jesli pojawia sie nowe zmiany lub nastapia zmiany istniejagcych miejsc tuszczycowych lub na
zdrowej skorze.

o stosowaniu wszelkich innych rodzajow leczenia luszczycy i (lub) tuszczycowego zapalenia

stawow — takich jak inny lek immunosupresyjny lub fototerapia (leczenie za pomoca $wiatta
ultrafioletowego (UV)). Te terapie rowniez moga zmniejsza¢ aktywnos¢ uktadu
odpornosciowego pacjenta. Jednoczesne stosowanie tych terapii z lekiem WEZENLA nie
zostato zbadane. Jednakze moze to zwigksza¢ ryzyko chorob zwigzanych z ostabieniem uktadu
odpornosciowego.
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o jesli pacjent leczy lub kiedykolwiek leczyl alergie zastrzykami odczulajacymi — nie
wiadomo, czy lek WEZENLA wplywa na ten rodzaj terapii.
o jesli pacjent ma 65 lat i wiecej — istnieje wicksze prawdopodobienstwo zakazen.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem
leku WEZENLA nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

U niektorych pacjentow podczas leczenia ustekinumabem wystapity reakcje toczniopodobne, w tym
toczen skorny lub zespot toczniopodobny. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
wystapi czerwona, uniesiona, tuszczaca si¢ wysypka, czasami z ciemniejszg obwodka, w miejscach
skéry narazonych na dziatanie promieni stonecznych lub z bolami stawow.

Zawal serca i udar mozgu

W badaniu u pacjentow z tuszczycg leczonych ustekinumabem zaobserwowano zawat serca i udar
mozgu. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie sprawdzat czynniki ryzyka chorob serca i udaru, aby
zapewnic ich odpowiednie leczenie. Nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza, jesli wystapi bol w
klatce piersiowej, ostabienie lub nieprawidtowe odczuwanie po jednej stronie ciata, opadnigcie twarzy,
zaburzenia mowy lub widzenia.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ podawania leku WEZENLA we wstrzykiwaczu dzieciom i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat z tuszczyca lub choroba Crohna, poniewaz nie badano jego dziatania w tej grupie
wiekowej. U dzieci w wieku 6 lat i starszych oraz mtodziezy z tuszczyca nalezy stosowaé
amputkostrzykawke lub fiolke. U dzieci o masie ciata co najmniej 40 kg z choroba Crohna nalezy
stosowac roztwor do infuzji, amputko-strzykawke lub fiolke.

Nie zaleca si¢ podawania leku WEZENLA dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z
luszczycowym zapaleniem stawow lub chorobg Crohna o masie ciata ponizej 40 kg, poniewaz nie
badano jego dziatania w tej grupie wiekowe;j.

Lek WEZENLA a inne leki, szczepionki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o:

o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje stosowac.

o zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. Podczas stosowania leku WEZENLA nie
nalezy podawac niektérych rodzajow szczepionek (zywych szczepionek).

o Jesli pacjentka otrzymywata lek WEZENLA w czasie cigzy, nalezy powiedzie¢ lekarzowi

dziecka o leczeniu lekiem WEZENLA, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek szczepionkg, w tym
szczepionki zywe, takie jak szczepionka BCG (stosowana w zapobieganiu gruzlicy). Nie zaleca
si¢ podawania zywych szczepionek dziecku w ciagu pierwszych dwunastu miesiecy po
urodzeniu, jesli pacjentka otrzymywata lek WEZENLA w czasie cigzy, chyba ze lekarz dziecka
zaleci inaczej.

Ciaza i karmienie piersia

o Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
o Nie zaobserwowano zwigkszonego ryzyka wad wrodzonych u dzieci narazonych na dziatanie

leku WEZENLA w zyciu ptodowym. Do§wiadczenie w stosowaniu leku WEZENLA u kobiet w
cigzy jest jednak ograniczone. W zwiazku z tym zaleca si¢ unikanie stosowania leku
WEZENLA w cigzy.

o Jesli kobieta jest w wieku rozrodczym, powinna unikac¢ zajécia w cigze i musi stosowac
odpowiednig antykoncepcje w czasie stosowania leku WEZENLA oraz przez co najmniej
15 tygodni po ostatnim podaniu leku WEZENLA.

o Lek WEZENLA moze przenika¢ przez tozysko do nienarodzonego dziecka. Jesli pacjentka
otrzymywata lek WEZENLA w czasie cigzy, dziecko moze by¢ bardziej narazone na zakazenia.
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o Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzom dziecka i innym pracownikom ochrony zdrowia o
przyjmowaniu leku WEZENLA w czasie ciazy, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek
szczepionke. Zywe szczepionki, takie jak szczepionka BCG (stosowana w celu zapobiegania
gruzlicy) nie sg zalecane dla dziecka w ciggu pierwszych dwunastu miesigcy po urodzeniu, jesli
pacjentka otrzymywata lek WEZENLA w czasie cigzy, chyba ze lekarz dziecka zaleci inaczej.

o Ustekinumab moze przenika¢ do mleka ludzkiego w bardzo matych ilo$ciach. Jesli pacjentka
karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Lekarz wspolnie z
pacjentka zdecyduje, czy pacjentka powinna karmic piersia, czy stosowa¢ lek WEZENLA. Nie
nalezy stosowac tego leku i karmic piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek WEZENLA nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek WEZENLA zawiera polisorbat 80

Lek WEZENLA zawiera 0,02 mg (45 mg/0,5 ml) lub 0,04 mg (90 mg/1.0 ml) polisorbatu 80 (E 433)
w kazdej jednostce dawkowania, co odpowiada 0,04 mg/ml. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek znane alergie.

3. Jak stosowaé lek WEZENLA

Lek WEZENLA jest przeznaczony do stosowania wedtug zalecen i pod nadzorem lekarza
doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu chordb, na ktore stosuje si¢ lek WEZENLA.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza. Nalezy uzgodni¢ z lekarzem terminy wstrzyknig¢ leku oraz kolejnych wizyt
kontrolnych.

Jaka dawke leku WEZENLA nalezy przyjmowa¢é
Lekarz zdecyduje, jaka dawka leku WEZENLA jest odpowiednia dla pacjenta i jak dlugo ma on
przyjmowac lek.

Doro$li w wieku co najmniej 18 lat
Luszczyca lub luszczycowe zapalenie stawéw

o Zalecana dawka poczatkowa leku WEZENLA wynosi 45 mg. Pacjenci o masie ciata wickszej
niz 100 kg moga rozpocza¢ stosowanie od dawki 90 mg zamiast dawki 45 mg.
o Nastgpna dawka podawana jest po okresie 4 tygodni od dawki poczatkowej, kolejne co

12 tygodni. Kolejne dawki sg zwykle takie same jak dawka poczatkowa.

Choroba Crohna

o Pierwsza dawka leku WEZENLA, wynoszgca okoto 6 mg/kg, bedzie podawana przez lekarza
prowadzacego w kroplowce do zyly ramienia (dozylnej infuzji). Po poczatkowej dawce pacjent
otrzyma po 8 tygodniach nastepng dawke 90 mg leku WEZENLA we wstrzyknigciu pod
powierzchnig¢ skory (wstrzykniecie podskorne), a nastepnie co 12 tygodni podskdrnie.

o U niektorych pacjentéw, po pierwszej podskornej dawece 90 mg, lek WEZENLA moze by¢
podawany co 8 tygodni. Lekarz prowadzacy zdecyduje kiedy pacjent powinien otrzymacé
nastepng dawke.

Jak nalezy podawa¢é lek WEZENLA

o Lek WEZENLA jest podawany w postaci wstrzyknigcia pod powierzchni¢ skory (podskornie).
Na poczatku leczenia lek WEZENLA moze by¢ podawany przez lekarza lub pielgegniarke.

o Jednakze lekarz moze zdecydowacé, ze pacjent bedzie samodzielnie dokonywat wstrzyknieé¢ leku
WEZENLA. W tej sytuacji pacjent zostanie przeszkolony, w jaki sposob wykonywac
wstrzyknigcia leku WEZENLA.

o W celu uzyskania szczegdtowych informacji na temat sposobu wstrzykiwania leku WEZENLA,
patrz ,.Instrukcje dotyczace stosowania” na koncu tej ulotki.
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Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych samodzielnego
podawania leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku WEZENLA

Jezeli pacjent wstrzyknat lub zostata mu podana zbyt duza dawka leku WEZENLA, powinien
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie opakowanie
zewnetrzne leku, nawet jesli jest ono puste.

Pominiecie zastosowania leku WEZENLA
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku WEZENLA
Przerwanie stosowania leku WEZENLA nie jest niebezpieczne. Jednakze w przypadku przerwania
stosowania leku objawy moga powrocic.

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

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

Ciezkie dzialania niepozadane
U niektorych pacjentdw moga wystapi¢ ciezkie objawy niepozadane wymagajace natychmiastowego
leczenia.

Reakcje alergiczne — mogg wymaga¢ natychmiastowego leczenia. NaleZy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub pogotowiem ratunkowym, jesli zauwazy sie
ktorykolwiek z nastepujacych objawow.
o Cie¢zkie reakcje alergiczne (,,anafilaktyczne”) wystepuja rzadko u oséb stosujacych ustekinumab
(moga wystapic nie czgsciej nizu 1 na 1 000 oséb). Objawami sa:
- trudnos$ci w oddychaniu lub polykaniu
- niskie ci$nienie tetnicze krwi, ktére moze powodowac zawroty gtowy lub stan
zamroczenia
- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta.
o Czeste objawy reakcji alergicznej obejmuja wysypke skorng i pokrzywke (moga one wystapic
nie czesciej niz u 1 na 100 osoéb).

W rzadkich przypadkach u pacjentéw otrzymujacych ustekinumab zglaszano alergiczne reakcje
plucne i zapalenie pluc. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem prowadzacym, jesli
wystapia objawy, takie jak: kaszel, dusznos$¢ i goraczka.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna, lekarz prowadzacy moze zdecydowac, ze nie nalezy
ponownie rozpoczynac stosowania leku WEZENLA.

Zakazenia — moga wymagaé natychmiastowego leczenia. Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z

lekarzem prowadzacym, jesli zauwazy si¢ ktorykolwiek z nastepujacych objawow.

o Zakazenia nosa lub gardla oraz przezigbienie wystepuja czesto (moga wystapic nie czesciej niz
u 1 na 10 oséb).

o Zakazenia dolnych drég oddechowych wystepuja niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej
niz u 1 na 100 osob).

o Zapalenie tkanki podskornej wystepuje niezbyt czgsto (moze wystgpié nie czesciej niz u 1 na
100 oséb).
o Potpasiec (rodzaj bolesnej wysypki z pecherzami) wystepuje niezbyt czesto (moze wystapic nie

czesciej niz u 1 na 100 osdb).
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Lek WEZENLA moze ostabia¢ zdolno$¢ zwalczania zakazen. Niektore zakazenia mogg by¢ ciezkie i
moga obejmowac zakazenia wywotane przez wirusy, grzyby, bakterie (w tym gruzlicg) lub pasozyty,
w tym zakazenia wystgpujace gldwnie u 0sob z ostabionym uktadem odpornosciowym (zakazenia
oportunistyczne). U pacjentow otrzymujacych leczenie ustekinumabem zglaszano oportunistyczne
zakazenia mézgu (zapalenie moézgu, zapalenie opon moézgowych), ptuc i oka.

Nalezy zwraca¢ uwage na objawy zakazenia podczas stosowania leku WEZENLA. Naleza do nich:
goraczka, objawy jak w grypie, nocne poty, utrata masy ciata

uczucie zmeczenia lub duszno$¢; nieprzemijajacy kaszel

ucieplona, zaczerwieniona i bolesna skora lub bolesna wysypka na skorze z pgcherzami
uczucie pieczenia w czasie oddawania moczu

biegunka

zaburzenia widzenia lub utrata wzroku

bol glowy, sztywnos¢ karku, wrazliwo$¢ na §wiatto, nudnosci lub dezorientacja.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z
tych objawow zakazenia. Moga to by¢ objawy zakazen, takich jak zakazenia dolnych drog
oddechowych, zakazenia skory, potpasiec, lub zakazen oportunistycznych, ktére moga mie¢ cigzkie
powiktania. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystgpuje jakiekolwiek zakazenie, ktore nie
ustepuje lub nawraca. Lekarz moze zdecydowac o niestosowaniu leku WEZENLA do czasu ustgpienia
zakazenia. Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi o otwartych ranach lub owrzodzeniach, ktére moga by¢
zakazone.

Z}tuszczanie skory — zwiekszone zaczerwienienie i zluszczanie skéry na duzej powierzchni ciala
mog3 byé¢ objawami luszczycy erytrodermalnej lub zluszczajacego zapalenia skéry, ktore sa
ciezkimi zmianami skéornymi. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawéw, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 10 osob):
biegunka

nudnosci

wymioty

uczucie zmeczenia

zawroty glowy

bol glowy

swiad

bol plecow, migsni lub stawdw

bol gardta

zaczerwienienie i bol w miejscu wstrzyknigcia
zakazenie zatok.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 osob):

zakazenia zgba

drozdzakowe zakazenie pochwy

depresja

uczucie zatkania lub niedrozno$¢ nosa

krwawienia, zasinienie, stwardnienie, obrzek i $wigd w miejscu wstrzyknigcia

ostabienie

opadanie powieki i migéni po jednej stronie twarzy (porazenie nerwu twarzowego lub porazenie

»Bell’a”), ktore jest zwykle przemijajace

. zmiana obrazu tuszczycy z zaczerwienieniem oraz nowe drobne, z6tte lub biate pecherze na
skorze, czasami z towarzyszaca goraczka (tuszczyca krostkowa)
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o zhuszczanie skory
o tradzik.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czeéciej nizu 1 na 1 000 osob):

o zaczerwienienie i ztuszczenie skory na duzej powierzchni ciata, ktére moze swedziec lub bole¢
(ztuszczajace zapalenie skory). Podobne objawy moga czasem pojawic si¢ jako naturalne
zmiany rodzaju objawow tuszczycy (tuszczyca erytrodermalna)

o zapalenie matych naczyn krwionosnych, ktore moze prowadzi¢ do wysypki skornej z matymi,
czerwonymi lub fioletowymi guzkami, goragczki lub bdlu stawdw (zapalenie naczyn).

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 10 000 osob):

o pecherze na skorze, ktore moga by¢ czerwone, swedzace i bolesne (pemfigoid pecherzowy)

o toczen skorny lub zespot toczniopodobny (czerwona, uniesiona, tuszczaca si¢ wysypka na
obszarach skéry narazonych na dziatanie promieni stonecznych, ewentualnie z bélami stawow).

Zgtaszanie 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
rowniez zglasza¢ bezposrednio (szczegodty patrz ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow 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

5. Jak przechowywa¢ lek WEZENLA

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac¢ wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

W razie potrzeby, poszczegolne wstrzykiwacze mozna przechowywac w oryginalnym pudetku
w celu ochrony przed $wiatlem, w temperaturze pokojowej do 30°C, maksymalnie przez okres
do 30 dni. Nalezy zanotowa¢ date pierwszego wyjecia wstrzykiwacza z lodowki i date
usunigcia. Data usunigcia nie moze przekracza¢ terminu waznos$ci wydrukowanego na
opakowaniu zewngtrznym. Gdy wstrzykiwacz byl przechowywany w temperaturze pokojowej
(do 30°C), nie nalezy go ponownie umieszcza¢ w lodowce. Wyrzuci¢ wstrzykiwacz, jesli nie
zostanie zuzyty w ciggu 30 dni przechowywania w temperaturze pokojowej, lub po terminie
waznos$ci, w zaleznos$ci od tego, co nastgpi wczesnie;.

o Wstrzykiwaczy z lekiem WEZENLA nie nalezy wstrzasaé. Diugie, energiczne wstrzgsanie
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia leku.

Kiedy nie nalezy stosowa¢ tego leku

o Po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie oraz pudetku po: ,,EXP”. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Jezeli ptyn zmienit barwe, jest metny lub mozna dostrzec obce czasteczki plywajace w
roztworze (patrz punkt 6 ,,Jak wyglada lek WEZENLA i co zawiera opakowanie”).

o Jezeli pacjent wie lub podejrzewa, ze lek zostal poddany dziataniu ekstremalnych temperatur
(przypadkowemu zamrozeniu lub przegrzaniu).

o Jezeli opakowanie z lekiem zostato energicznie wstrzasnigte.
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Lek WEZENLA przeznaczony jest tylko do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki
leku znajdujace si¢ we wstrzykiwaczu nalezy wyrzuci¢. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani
domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie
uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek WEZENLA
o Substancja czynng leku jest ustekinumab. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 45 mg ustekinumabu w

0,5 ml lub 90 mg ustekinumabu w 1 ml roztworu.
o Pozostate sktadniki to: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, polisorbat 80
(E 433), sacharoza i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek WEZENLA i co zawiera opakowanie

Lek WEZENLA jest przezroczystym do opalizujacego, bezbarwnym do jasnozoéltego roztworem do
wstrzykiwan. Lek jest dostarczany w tekturowym opakowaniu zawierajacym pojedyncza dawke leku
w szklanym wstrzykiwaczu o pojemnosci 1 ml. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 45 mg ustekinumabu w
0,5 ml Iub 90 mg ustekinumabu w 1 ml roztworu do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irlandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irlandia

Wytwérca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

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

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2025.

Inne zZrodla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu/.
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INSTRUKCJA UZYCIA
Niniejsza Instrukcja uzycia zawiera informacje o wstrzykiwaniu leku WEZENLA za pomocg
wstrzykiwacza (ConfiPen).
Ten wstrzykiwacz dostarcza lek WEZENLA za pomoca wstrzyknigcia pod skore (podskornego).
Informacje o leku znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

Budowa i wyglad wstrzykiwacza

Termin waznosci

T

Ttok (moze by¢ widoczny w
okienku; lokalizacja moze si¢
r6znic)

!

Okienko

Oslona zabezpieczajgca w ’ =

kolorze zottym —)—
(igta w $rodku) ! \ Nasadka

Lek
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Wazne informacje przed wstrzyknieciem leku WEZENLA
Dawkowanie:

Lek WEZENLA jest dostepny w dwoch roznych dawkach: 45 mg/0,5 ml i 90 mg/1,0 ml. Nalezy
sprawdzi¢ swoja recepte, aby upewnic sig, ze przyjmowana jest wlasciwa dawka.

Kolor etykiety i rozmiar okienka wstrzykiwacza bedg inne dla kazdej dawki. Ilos¢ leku we
wstrzykiwaczu rowniez bedzie inna dla kazdej dawki.

N P

| [I

ILL2560 v3

S—

L]

45 mg/0,5 ml 90 mg/1,0 ml

Wazne:

Jesli wymagana dawka wynosi 90 mg, pacjent otrzyma jeden wstrzykiwacz 90 mg lub dwa

wstrzykiwacze 45 mg.

- W przypadku otrzymania dwoch wstrzykiwaczy 45 mg dla wymaganej dawki 90 mg
nalezy wykona¢ drugie wstrzyknigcie bezposrednio po pierwszym.

- Powtorzy¢ kroki 1-14 dla drugiego wstrzyknigcia, uzywajac nowego wstrzykiwacza.

- Wybra¢ inne miejsce do drugiego wstrzyknigcia.

Korzystanie ze wstrzykiwacza z lekiem WEZENLA:

Wazne jest, aby pacjent lub opiekun nie podejmowali prob samodzielnego wstrzykiwania leku,
jesli nie zostali przeszkoleni przez lekarza prowadzacego lub personel medyczny.

Nie uzywa¢ wstrzykiwacza, jesli pudetko jest uszkodzone lub szczelno$¢ opakowania jest
naruszona.

Nie uzywac wstrzykiwacza po uptywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie.

Nie wstrzgsa¢ wstrzykiwaczem.

Nie zdejmowac nasadki z igly wstrzykiwacza do chwili, kiedy wszystko bedzie gotowe do
wykonania wstrzykniecia.

Nie uzywa¢ wstrzykiwacza, jesli zostat zamrozony.

Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli zostal upuszczony na twarde podtoze. Czgs¢ wstrzykiwacza
moze by¢ peknigta, nawet jesli to nie jest widoczne. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza, jesli
jest dostepny, i skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub personelem medycznym.

Wazne: Przechowywac wstrzykiwacz oraz pojemnik na ostre odpady w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.
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Przygotowanie do wstrzykniecia leku WEZENLA

1

2

w

Odczekaé 30 minut, az wstrzykiwacz osiagnie temperature pokojowa.

ODCZEKAC
30
minut

Wyja¢ z lodéwki liczbe wstrzykiwaczy potrzebng do wykonania wstrzyknigcia.
Pozostawi¢ wstrzykiwacz do naturalnego ogrzania.

Nie ogrzewac goraca woda, w kuchence mikrofalowej ani bezposrednim $wiattem
stonecznym.

Nie wklada¢ z powrotem do lodowki, gdy wstrzykiwacz osiagnie temperature pokojowa.
Nie wstrzgsa¢ wstrzykiwaczem w zadnym momencie.

Uzycie wstrzykiwacza o temperaturze pokojowej zapewnia podanie pelnej dawki i pozwala na
wykonanie mniej bolesnego wstrzyknigcia.

N

/.\‘ —
U Lek

Rt \ J:

Sprawdzi¢ wyglad leku. Powinien by¢ klarowny do opalizujacego, bezbarwny do
jasnozoéltego.

We wstrzykiwaczu dopuszczalna jest obecnos¢ pgcherzykow powietrza.

Nie uzywa¢ leku WEZENLA, ktory jest zamrozony, metny, przebarwiony lub unosza si¢ w
nim drobiny lub czastki stafe.

Pl

r\ —  Termin waznosci

N

“dx3
107

Sprawdzi¢ termin wazno$ci (EXP) i sprawdzi¢ wyglad wstrzykiwacza pod katem uszkodzen.
Nie uzywa¢ wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci.
Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli:
- brakuje nasadki lub jest ona poluzowana,
- ma peknigcia lub uszkodzone elementy lub
- zostal upuszczony na twardg powierzchnig.

Nalezy upewni¢ sig, ze lek i dawka sg wlasciwe.
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Przygotowanie do wstrzyknie¢cia leku WEZENLA

Gazik nasgczony

alkoholem
Plaster
Pojemnik na ostre
odpady
Wacik lub gaza

4 Zebrac i umieSci¢ nizej wymienione elementy do wstrzykniecia na czystej, plaskiej i dobrze
oswietlonej powierzchni:

o Wstrzykiwacz z lekiem WEZENLA (temperatura pokojowa)

. Pojemnik na ostre odpady
o Gazik nasgczony alkoholem
. Plaster, oraz

o Wacik lub gaze

/\' Udo
5  Wybrac¢ jedno z tych miejsc wstrzykniecia.
o Wybra¢ przednig cze$¢ uda lub brzucha (z wyjatkiem cze$ci w promieniu 5 cm wokot pepka).
o Lek moze wstrzykna¢ inna osoba w udo lub brzuch.

Wazne: Nie wstrzykiwa¢ w miejsca blizn, rozstgpow lub gdzie skora jest tkliwa, posiniaczona,
czerwona lub twarda. Jesli to mozliwe, nie stosowa¢ w obszarach skory, ktore nosza cechy
luszczycy.
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6  Starannie umy¢ swoje rece woda z mydlem.

7  Przetrze¢ miejsce wstrzykniecia za pomoca gazika nasgczonego alkoholem.
° Pozwoli¢ skorze przeschnac.

Nie dotykac tego miejsca przed wstrzyknigciem.

Wstrzykniecie leku WEZENLA

Wazne: Zdja¢ nasadke dopiero wtedy, gdy mozna wykonaé¢ wstrzyknigcie od razu (w ciggu 5 minut),
poniewaz lek moze wyschna¢. Nie naktada¢ z powrotem nasadki.

Okienko powinno by¢
widoczne

8 Chwyci¢ wstrzykiwacz tak, aby bylo widoczne okienko. Mocno pociagnaé, aby zdjaé
nasadke. By¢ moze bedzie trzeba przekreci¢ nasadke w celu jej zdjecia.

o Nigdy nie zaktada¢ ponownie nasadki. Moze to spowodowa¢ uszkodzenie igly.
o Pojawienie si¢ kropli leku na koncu igly lub zéttej ostonce jest zjawiskiem normalnym.

Wazne: Nie dotykac ani nie naciska¢ zottej ostony zabezpieczajacej igly. Nie wkladaé palca do zottej
ostony zabezpieczajace;j.

9  Uszczypna¢ skore, aby utworzy¢ twardq powierzchnie w miejscu wstrzykniecia.
Umiescic¢ zo6ltg ostone zabezpieczajaca bezposrednio na skorze.

o Trzymac skore Sciskajac ja az do zakonczenia wstrzyknigcia.

o Upewnic¢ sie, ze widoczne jest okienko.

o Upewnic¢ si¢, ze wstrzykiwacz jest ustawiony prosto w miejscu wstrzykniecia (pod katem
90 stopni).
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NACISNAC I PRZYTRZYMAC
w dol, aby rozpoczaé wstrzykniecie

10 Mocno nacisnaé wstrzykiwacz w dol, az zolta oslona zabezpieczajaca przestanie si¢
poruszaé. Przytrzymac wstrzykiwacz; nie podnosic.

o Igta zostanie wprowadzona automatycznie i rozpocznie si¢ wstrzykniecie.
o Mozna ustysze¢ lub poczu¢ klikniecie.
o Trzymac wstrzykiwacz prosto i stabilnie na skorze.

OBSERWOWAC

okienko stanie si¢ zZotte

11 Kontynuowa¢ naciskanie wstrzykiwacza w dél. Czekaé, az okienko stanie si¢ calkowicie

Zolte.
o Wykonanie wstrzyknigcia moze zaja¢ do 15 sekund. Mozna ustysze¢ lub poczué kliknigcie.
o Gdy okienko stanie si¢ catkowicie zotte, zdja¢ wstrzykiwacz ze skory.
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Sprawdzanie miejsca wstrzykniecia i utylizacja wstrzykiwacza

POTWIERDZIC
UH— Okienko jest catkowicie zotte
Nie doszto do wycieku leku
(mata kropla jest zjawiskiem -
normalnym)
< e

12 Potwierdzié, ze zostala wstrzyknieta pelna dawka leku.
o Nie dotykac zo6ttej ostony zabezpieczajace;.
o Niewielka ilo$¢ ptynu w miejscu wstrzyknigcia jest zjawiskiem normalnym.

Wazne: Jezeli okienko nie zmienito catkowicie koloru na zo6tty lub wyglada na to, ze lek nadal
wyplywa, lub jesli zaobserwowano kilka kropli leku, oznacza to, ze nie wstrzyknigto petnej dawki.
Natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub pracownikiem stuzby zdrowia.

9

13 Skontrolowa¢ miejsce wstrzykniecia.
o Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia.
o Jesli pojawi sie krew, nalezy ucina¢ wacikiem lub gaza miejsce wstrzykniecia.

Sa=—"

o W razie potrzeby natozy¢ plaster.

&
| &

14 Umiescié zuzyty wstrzykiwacz i nasadke w pojemniku na ostre przedmioty.

Wazne: Nie wyrzuca¢ wstrzykiwacza do smieci domowych.
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° Nie uzywac¢ ponownie wstrzykiwacza.
o Nie dotykac zotltej ostony zabezpieczajgce;j.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu znajdujacego sie¢ we wstrzykiwaczu nalezy wyrzucic.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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	Produkt leczniczy WEZENLA zawiera 10,4 mg polisorbatu 80 (E 433) w każdej jednostce dawkowania, co odpowiada 0,40 mg/ml. Polisorbaty mogą powodować reakcje alergiczne.
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