Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VYEPTI 100 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
VYEPTI 300 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
eptinezumab

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

e Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

e  Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek VYEPTI

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jestlek VYEPTI i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek VYEPTI zawiera substancje czynng eptinezumab, ktora blokuje aktywnos$¢ peptydu zwigzanego z
genem kalcytoniny (CGRP), substancji naturalnie wystgpujacej w organizmie. Osoby z migreng moga
mie¢ podwyzszone stezenie tej substancji.

Lek VYEPTI jest wskazany w profilaktyce migreny u 0s6b dorostych, u ktorych ataki migreny
wystepujg co najmniej przez 4 dni w miesigcu.

Lek VYEPTI moze zmniejszy¢ liczbe dni z migrena i poprawic¢ jako$¢ zycia. Dziatanie
zapobiegawcze tego leku mozna odczu¢ juz nastgpnego dnia po jego otrzymaniu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku VYEPTI

Kiedy nie stosowa¢ leku VYEPTI
e  jesli pacjent ma uczulenie na eptinezumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem podawania leku VYEPTI, jesli u pacjenta wystepuje choroba wplywajaca na
serce 1 krazenie krwi, nalezy omowic¢ to z lekarzem lub pielegniarka.

Lek VYEPTI moze powodowa¢ powazne reakcje alergiczne. Reakcje te moga rozwijaé si¢ szybko
nawet podczas podawania leku. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapia
jakiekolwiek objawy reakcji alergicznej, takie jak:



e trudnosci w oddychaniu;

e szybki lub staby puls albo nagty spadek ci$nienia krwi, co powoduje zawroty glowy lub
oszolomienie;

e obrzek ust lub jezyka;

e silny $wiad skory lub wysypka podczas przyjmowania leku VYEPTI, a takze po jego przyjeciu.

Dzieci i mlodziez
Lek VYEPTI nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie byt badany
w tej grupie wiekowej.

Lek VYEPTI a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Zaleca si¢ unikanie stosowania leku VYEPTI w czasie cigzy, poniewaz dzialanie tego leku u kobiet w
cigzy nie jest znane.

Nie wiadomo, czy lek VYEPTI nie przenika do mleka matki. Lekarz pomoze pacjentce zdecydowac,
czy nalezy przerwa¢ karmienie piersia, czy przerwac leczenie lekiem VYEPTIL. Jesli pacjentka karmi
piersig lub planuje karmi¢ piersia, przed rozpoczeciem leczenia lekiem VYEPTI powinna
porozmawiac z lekarzem. Pacjentka wraz z lekarzem powinna zdecydowac, czy powinna karmic¢
piersia i czy powinna by¢ leczona lekiem VYEPTL

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek VYEPTI nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek VYEPTI zawiera sorbitol.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, pacjent nie moze otrzymywac tego leku. U pacjentow z
dziedzicznag nietolerancja fruktozy organizm nie rozklada fruktozy zawartej w tym leku, co moze
spowodowac cigzkie dziatania niepozadane

Przed otrzymaniem tego leku nalezy poinformowac¢ lekarza o chorowaniu na HFIL.

3. Jak stosowaé lek VYEPTI

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Lek VYEPTI podaje si¢ w kropléwce (infuzji) do zyty. Infuzja trwa okoto 30 minut. Lek VYEPTI
zostanie podany pacjentowi przez fachowy personel medyczny, ktory wczesniej przygotuje infuzje.
Podczas infuzji i po jej zakonczeniu fachowy personel medyczny bedzie obserwowal pacjenta zgodnie
z praktyka kliniczng pod katem objawow reakcji alergiczne;.

Zalecana dawka to 100 mg podawana co 12 tygodni. Niektorzy pacjenci moga odnies¢ korzys¢ z
dawki 300 mg podawanej co 12 tygodni. Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce dla pacjenta oraz o
tym, jak dtugo nalezy kontynuowac leczenie.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku VYEPTI

Poniewaz lek bedzie podawany przez fachowy personel medyczny, otrzymanie zbyt duzej dawki leku
VYEPTI jest mato prawdopodobne. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent uwaza, ze tak si¢
stato.

Pominiecie zastosowania leku VYEPTI
W razie pominigcia dawki lekarz zdecyduje, kiedy nalezy podac nastepng dawke.

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

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

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub pielegniarka w przypadku zauwazenia
ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych — moze by¢ konieczne pilne leczenie:

Czesto — mogg wystgpi¢ u 1 na 10 0sob:
e reakcje alergiczne i inne reakcje zwiazane z infuzja
Reakcje moga szybko rozwina¢ si¢ podczas infuzji. Objawy reakcji alergicznych to:
- trudnos$ci w oddychaniu;
- szybki lub staby puls;
- nagly spadek cisnienia krwi, co powoduje zawroty gtowy lub oszotomienie;
- obrzek ust lub jezyka;
- silne swedzenie skory, wysypka.
Cigzkie reakcje alergiczne wystepujg niezbyt czgsto (moga wystgpi¢ u 1 na 100 0s6b).

Inne objawy, jakie moga wystapi¢ W zwiazku z infuzja, obejmujg objawy ze strony uktadu
oddechowego (takie jak zatkany nos, katar, podraznienie gardta, kaszel, kichanie, duszno$¢) i uczucie
zmeczenia. Objawy te zwykle nie sg ciezkie i nie trwajg dtugo.

Inne dziatania niepozadane moga wystapi¢ z nastgpujaca czgstoscia:

Czesto — mogg wystgpi¢ u 1 na 10 0sob:
e  zatkany nos,

e  bol gardla,

e zmegczenie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan 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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


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

5. Jak przechowywacé lek VYEPTI
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamraza¢ ani nie wstrzgsac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po wyjeciu z lodowki lek VYEPTI nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C) w
oryginalnym opakowaniu i zuzy¢ w ciggu 2 dni lub wyrzuci¢. Nie nalezy ponownie umieszczaé leku
VYEPTI w lodéwce po jego wyjeciu.

Po rozcienczeniu roztwér mozna przechowywac w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C) lub w
lodéwce w temperaturze 2°C — 8°C. Rozcienczony roztwor do infuzji nalezy poda¢ w ciagu 8 godzin.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze roztwor zawiera widoczne czastki, jest metny lub
przebarwiony.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek VYEPTI

- Substancja czynna leku jest eptinezumab.

- Kazda fiolka 100 mg koncentratu zawiera 100 mg eptinezumabu na ml.

- Kazda fiolka 300 mg koncentratu zawiera 300 mg eptinezumabu na 3 ml.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol (E420), L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny,
polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek VYEPTTI i co zawiera opakowanie

VYEPTI koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest przezroczysty do lekko mlecznego,
bezbarwny do bragzowawozottego. Kazda fiolka zawiera koncentrat w przezroczystej szklanej fiolce z
gumowym korkiem, aluminiowym uszczelnieniem i plastikowym odrywanym wieczkiem.

Lek VYEPTI 100 mg koncentrat jest dostepny w opakowaniach po 1 i 3 fiolki do jednorazowego
uzytku.
Lek VYEPTI 300 mg koncentrat jest dostepny w opakowaniu po 1 fiolce do jednorazowego uzytku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dania

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

Polska
Lundbeck Poland Sp. z 0.0.



Tel.: + 48 22 626 93 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
12/2023.

Inne zrédta informacji

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




