Materiat informacyjny

dla lekarzy przepisujacych

produkt OLUMIANT®
(baricytynib)

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) i tysienia plackowatego.

Podstawowe informacje i zagadnienia do omdwienia stanowia
element zarzadzania ryzykiem i sposob podkreslenia
kluczowych aspektow bezpieczenstwa zawartych w Drukach
Informacyjnych:

o Ciazaikarmienie piersia

e Zakazenia

o Zmiany stezenia lipidow

o  Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Podczas wstepnej rozmowy
z pacjentem nalezy:
e Przekazac kazdemu pacjentowi

Karte ostrzegawcza pacjenta.

e Zaleci¢, aby pacjent przeczytat
informacje zawarte w Karcie
tacznie z Ulotka dla pacjenta.

Ciaza i karmienie piersia

Jezeli pacjentka jest w wieku rozrodczym, nalezy oméwic z nia
nastepujace zagadnienia:

¢ Produktu Olumiant nie wolno stosowac¢ w czasie ciazy.
Obecnie brak jest wystarczajacych danych, aby stwierdzi¢,
czy stosowanie produktu Olumiant w czasie ciazy jest
bezpieczne.

e Produktu Olumiant nie wolno stosowa¢ u kobiet
karmiacych piersia lub planujacych rozpoczecie karmienia
piersia. Brak jest danych dotyczacych przenikania
produktu Olumiant do mleka ludzkiego i nie wiadomo, czy
stosowanie produktu Olumiant podczas karmienia piersia
jest bezpieczne.

W zwiazku z powyzszym, wazne jest aby:

e Zapytac pacjentke, czy jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, przed przepisaniem produktu Olumiant.

e Zalecic pacjentce stosowanie skutecznej metody
antykoncepcji w czasie przyjmowania produktu Olumiant
oraz przez co najmniej 1 tydzien po zakonczeniu leczenia,
ze wzgledu na krotki czas pottrwania produktu Olumiant.

e Zalecic¢ pacjentce, aby natychmiast poinformowata lekarza,
jezeli zajdzie w ciaze lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy.
Umozliwi to przeprowadzenie odpowiedniej rozmowy
dotyczace] potencjalnego ryzyka.

Podstawowe przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zgodnie z informacjami podanymi w punktach 4.6 1 5.3 ChPL,
badania na zwierzetach wykazaty, ze baricytynib przy stezeniu
we krwi co najmniej 10 razy wiekszym niz u ludzi, ograniczat
wzrost ptodu i powodowat deformacje szkieletu.

Ze wzgledu na to, ze brak jest wystarczajacych danych
dotyczacych stosowania produktu Olumiant w czasie ciazy u
kobiet, nie jest znany wptyw tych obserwacji na ciaze u ludzi.
/ tego powodu, jako Srodek ostroznosci, przekazywane sa
ostrzezenia dotyczace stosowania produktu w ciazy.



Zakazenia

Olumiant zwieksza potencjalne ryzyko wystapienia zakazen

i reaktywacji wirusa.

Wazne jest, aby poinstruowac¢ pacjenta o koniecznosci
natychmiastowego kontaktu z lekarzem w przypadku
wystapienia objawéw przedmiotowych lub podmictowych
zakazenia, w celu szybkiej oceny i wdrozenia odpowiedniego
leczenia.

W przypadku wystapienia zakazenia, nalezy uwaznie
monitorowac stan pacjenta i:

e Tymczasowo przerwac stosowanie produktu leczniczego
Olumiant, jesli u pacjenta rozwinie sie poétpasiec lub
inne zakazenie, a pacjent nie odpowiada na standardowe
leczenie. Nie nalezy wznawiac terapii produktem
leczniczym Olumiant do czasu ustapienia zakazenia.

e Przeprowadzi¢ u pacjenta badanie pod katem czynnej
gruzlicy lub wirusowego zapalenia watroby, przed
rozpoczeciem leczenia produktem Olumiant.

¢ Nie nalezy stosowac zywych, atenuowanych szczepionek
podczas leczenia produktem Olumiant lub bezposrednio
przed jego rozpoczeciem.

Zmiany stezenia lipidow

W badaniach klinicznych dotyczacych leczenia atopowego
zapalenia skory i tysienia plackowatego, zaobserwowano
zwiekszenie stezenia cholesterolu catkowitego, cholesterolu
LDL i HDL we krwi w 12 tygodniu leczenia. Srednie stezenie
cholesterolu catkowitego oraz cholesterolu LDL zwiekszato
sie az do uptywu 52 tygodni. Nie obserwowano zmian
w  proporcjach cholesterolu LDL/HDL. Dtugoterminowe
skutki tych zmian nie sa znane.

W zwiazku z powyzszym, wazne jest aby:

e ocenic profil lipidowy po okoto 12 tygodniach
od rozpoczecia leczenia produktem Olumiant.

e postepowac zgodnie z wytycznymi klinicznymi
dotyczacymi leczenia hiperlipidemii.

* W razie potrzeby, zastosowac statyny w celu korekty
zwiekszonego stezenia cholesterolu LDL.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

U pacjentdw przyjmujacych Olumiant zgtaszano przypadki
zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej. Nalezy
zachowac ostroznos¢ stosujac produkt Olumiant u pacjen-
tow z czynnikami ryzyka wystapienia zakrzepicy zyt gtebokich
lub zatorowosci ptucnej, takimi jak podeszty wiek, otytosc,
zakrzepica zyt gtebokich lub zatorowos¢ ptucna w wywiadzie
lub pacjenci poddawani zabiegowi chirurgicznemu i unieru-
chomieni. W przypadku wystapienia objawdéw klinicznych
zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej, nalezy
odstawi¢ produkt Olumiant, pilnie zbadac pacjenta i wdrozy¢
odpowiednie leczenie.

W zwiazku z powyzszym, wazne jest, aby poinstruowac
pacjenta o koniecznosci natychmiastowego kontaktu
z lekarzem, jezeli wystapi u nich:

o obrzek lub bol nogi

o wzrost temperatury lub zaczerwienienie nogi
e niespodziewana dusznosc,

¢ przyspieszony oddech,

bol w klatce piersiowej.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

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

Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow 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 18 A, 02-092, Warszawa,

tel. 022 440 33 00, faks 022 440 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 pytan lub w celu uzyskania
dodatkowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa

i skutecznosci produktu Olumiant, prosimy o kontakt
z firma:

Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.,
ul. Zwirki i Wigury 18 A, 02-092 Warszawa
tel. 022 440 33 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
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