Materiat informacyjny

dla lekarzy przepisujacych

produkt OLUMIANT®
(barycytynib)

Dokument zawiera wazne informacje pomocne w czasie wstepnej rozmowy
z pacjentem, ktoremu zostanie przepisany produkt leczniczy Olumiant.
Materiat nalezy przeczytac razem z dotaczona Charakterystyka Produktu

Leczniczego (ChPL).

Olumiant jest selektywnym i odwracalnym inhibitorem kinazy
janusowej (JAK) 1/2 wskazanym w leczeniu atopowego
zapalenia skory (AZS) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego
u dorostych pacjentéw oraz u dzieci i mtodziezy w wieku 2 lat

lysienia plackowatego u dorostych pacjentow.

Podczas wstepnej rozmowy
z pacjentem nalezy:

+ Przekaza¢ kazdemu pacjentowi Karte
ostrzegawczg pacjenta.

+ Zaleci¢, aby pacjent przeczytat informacje zawarte
w Karcie facznie z Ulotkg dla pacjenta.

Dla dorostych:

Zalecana dawka barycytynibu wynosi 4 mg raz na dobe.

Dawka 2 mg raz na dobe jest zalecana pacjentom:

+z grupy podwyzszonego ryzyka wystapienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej, ciezkich niepozadanych zdarzen
sercowo-naczyniowych (MACE) i nowotwordw ztosliwych,

« pacjentom w wieku 65 lat i starszym oraz
« pacjentom z przewlektymi lub nawracajgcymi zakazeniami
w wywiadzie.

Dawke 4 mg raz na dobe mozna rozwazyc¢ u pacjentow,
u ktdrych nie osiggnieto statej kontroli aktywnosci choroby
za pomoca dawki 2 mg raz na dobe.

Dawke 2 mg raz na dobe nalezy rozwazyc¢ u pacjentéw, u ktérych
osiggnieto stata kontrole aktywnosci choroby za pomoca dawki
4 mg raz na dobe i u ktérych mozna obnizy¢ dawke.

Zakazenia
Olumiant powoduje zwiekszenie potencjalnego ryzyka zakazen.

Pacjentom nalezy zaleci¢ zwr6cenie sie o natychmiastowa pomoc
medyczng w przypadku pojawienia sie przedmiotowych lub
podmiotowych objawéw infekgji.

0Ogdlnie czestos¢ wystepowania zakazen u os6b w podesztym
wieku oraz u chorych na cukrzyce jest wieksza, dlatego:

+ nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku leczenia os6b w
podesztym wieku i pacjentéw z cukrzyca;

« U pacjentéw w wieku 65 lat i starszych Olumiant nalezy stosowac
tylko wtedy, gdy nie sa dostepne odpowiednie alternatywne
metody leczenia.

Nalezy poinstruowac pacjentow, ze:

+nalezy zaprzesta¢ przyjmowania produktu Olumiant w
przypadku wystapienia pétpasca lub innej infekcji, ktéra nie
reaguje na standardowe leczenie, do czasu ustgpienia takiej
infekgji;

« pacjentdw nie nalezy szczepi¢ zywa, atenuowang szczepionka
krétko przed lub w czasie leczenia produktem Olumiant.

Przed rozpoczeciem stosowania produktu Olumiant lekarze
powinni zbada¢ pacjentéw na obecnos¢ wirusowego zapalenia
watroby. Nalezy réwniez wykluczy¢ czynna gruzlice.

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Olumiant zaleca sie, aby
wszyscy pacjenci, zwlaszcza dzieci i mtodziez, zostali poddani
wszystkim szczepieniom zgodnie z obowiazujgcymi lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi szczepien.

Zmiany stezenia lipidow
Przyjmowanie produktu Olumiant jest powiazane z hiperlipidemia.

Lekarze powinni monitorowac¢ parametry lipidowe pacjentéw
i wprowadzi¢ odpowiednie leczenie w przypadku wykrycia
hiperlipidemii.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Olumiant zwieksza ryzyko zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci
ptucnej. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac produkt Olumiant
u pacjentdw ze znanymi czynnikami ryzyka wystgpienia
zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej innymi niz
czynniki ryzyka choréb ukfadu sercowo-naczyniowego lub
chordéb nowotworowych.

Nalezy poinformowac pacjentéw, aby pilnie zwrdcili sie po pomoc
medyczna w przypadku wystapienia objawdw przedmiotowych
lub podmiotowych zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci
ptucne;j.



Ciezkie niepozadane zdarzenia
sercowo-naczyniowe

Ryzyko wystapienia ciezkich niepozadanych zdarzen sercowo-
naczyniowych (MACE) jest potencjalnie zwigkszone u pacjentéw
z pewnymi czynnikami ryzyka stosujgcych w leczeniu inhibitory
JAK, w tym Olumiant.

W zwigzku z tym Olumiant nalezy stosowac tylko wtedy, gdy
nie sa dostepne odpowiednie alternatywne metody leczenia
u pacjentow:
e w wieku 65 lat i starszych;
¢ obecnie palacych tytor lub palacych tyton dtugotrwale
w przesztosci i
* u pacjentéw z innymi czynnikami ryzyka choréb uktadu
sercowo-haczyniowego.

Chtoniak i inne nowotwory ztosliwe

U pacjentéw otrzymujacych inhibitory JAK, w tym Olumiant,
zgtaszano wystepowanie chtoniaka i innych nowotwordéw
ztosliwych.

W zwiazku z tym Olumiant nalezy stosowac tylko wtedy, gdy

nie s dostepne odpowiednie alternatywne metody leczenia

u pacjentow:

e w wieku powyzej 65 lat;

¢ obecnie palacych tyton lub palacych tyton dtugotrwale
w przesztosci lub

* pacjentdw z innymi czynnikami ryzyka nowotwordw
ztosliwych (np. nowotwor ztosliwy stwierdzony obecnie lub
w wywiadzie).

Ciaza
Olumiant jest przeciwwskazany w czasie cigzy, poniewaz dane

przedkliniczne wskazujg na ostabienie wzrostu ptodéw i ich
wady.

W zwiazku z tym,

¢ lekarze powinni zaleca¢ kobietom w wieku rozrodczym
stosowanie antykoncepcji w czasie leczenia i przez tydzien
po jego zakonczeniu;

¢ nalezy przerwac przyjmowanie produktu Olumiant, jesli
rozwazana jest planowana ciaza.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Uprzejmie przypominamy o koniecznosci zgtaszania
wszelkich dziatai niepozadanych potencjalnie zwigzanych
ze stosowaniem produktu leczniczego Olumiant za
posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

a takze bezposrednio do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Eli Lilly Polska Sp.z 0.0,

ul. Zwirki i Wigury 18A, 02-092, Warszawa,
tel. 22 440 33 00, faks 22 440 35 56,
e-mail: pl_pharmacovigilance@lilly.com

Informacje o mozliwosciach kontaktu

Ten materiat informacyjny nie ma na celu przedstawienia petnej
informacji dotyczacej ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
produktu Olumiant. Prosimy zapoznac sie z petnym opisem
ryzyka zawartym w zataczonej Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

W przypadku jakichkolwiek pytari lub w celu uzyskania
dodatkowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecz-
nosci produktu Olumiant, prosimy o kontakt z firma:

Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.,

ul. Zwirki i Wigury 18A, 02-092 Warszawa
tel. 22 44033 00,

e-mail: pl_medinfo@lilly.com

Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

ul. Zwirki i Wigury 18a, 02-092 Warszawa
tel: +48 22 440 33 00, fax: +48 22 440 35 50
www.lilly.pl

Olumiant HCP Educational Material_PL_AD_AA_6.0 PP-BA-PL-0823



