Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

laris® 150 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan
kanakinumab

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Oprocz tej ulotki pacjent otrzyma karte pacjenta zawierajacg wazne informacje o bezpieczenstwie,

ktore sa potrzebne przed i w trakcie leczenia lekiem Ilaris®.

Spis tresci ulotki
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SuhkrwdE

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

Co to jest lek llaris

Lek Ilaris zawiera substancje czynng kanakinumab, przeciwciato monoklonalne, ktore nalezy do grupy
lekéw zwanych inhibitorami interleukiny. Blokuje ono aktywnos$¢ substancji zwanej interleuking-1
beta (IL-1 beta) w organizmie, wystepujacej w zwiekszonych stezeniach w chorobach zapalnych.

W jakim celu stosuje si¢ lek Ilaris
Ilaris jest stosowany w leczeniu takich choréb zapalnych jak:
- Zespoty goraczek nawrotowych
o Okresowe zespoty zalezne od kriopiryny (CAPS)
o Gorgczka okresowa zwigzana z defektem receptora dla czynnika martwicy nowotworow
(TNF) (TRAPS)
o Zespot hiperimmunoglobulinemii D (HIDS)/niedobér kinazy mewalonowej (MKD)
. Rodzinna goraczka $rédziemnomorska (FMF)
- Choroba Stilla z poczatkiem w wieku dorostym (AOSD) i uktadowe miodziencze idiopatyczne
zapalenie stawow (SJIA)
- Dnawe zapalenie stawow

Ponizej przedstawiono wigcej informacji o kazdej z tych chorob.

Zespoty goraczek nawrotowych

Tlaris jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku od 2 lat i starszych w leczeniu takich

chordb jak:

- Okresowe zespoty zalezne od kriopiryny (CAPS) — to grupy choréb autozapalnych, do ktérych
nalezy:

o Zespot Muckle-Wellsa (MWS),

o Noworodkowa zapalna choroba wielouktadowa (zesp6t NOMID, ang. neonatal-onset
multisystem inflammatory disease), zwana rowniez przewlektym niemowlgcym zespotem
neurologiczno-skorno-stawowym (CINCA, ang. chronic infantile neurological,
cutaneous, articular syndrome),



. Ostra postac rodzinnego, wywotlanego zimnem zespotu autoimmunologicznego (FCAS,
ang. familial cold autoinflammatory syndrome) / rodzinnej pokrzywki wywotanej
zimnem (FCU, ang. familial cold urticaria) z objawami innymi niz pokrzywkowa
wysypka skérna wywotana zimnem.

- Goraczka okresowa zwigzana z defektem receptora dla czynnika martwicy nowotworéw (TNF)

(TRAPS)

- Zespot hiperimmunoglobulinemii D (HIDS) znany rowniez jako niedobdr kinazy mewalonowej

(MKD)

- Rodzinna goraczka srodziemnomorska (FMF): Tlaris jest stosowany w leczeniu FMF. llaris
moze by¢ stosowany razem z kolchicyna, jesli wlasciwe.

U pacjentéw z zespotami gorgczek nawrotowych (CAPS, TRAPS, HIDS/MKD i FMF) organizm
wytwarza zbyt duze ilosci IL-1 beta. Moze to powodowac¢ goraczke, bole gtowy, zmgczenie, wysypke
skorna, bole stawow i migsni. Poprzez hamowanie aktywnosci IL-1 beta, lek Ilaris moze tagodzi¢ te

objawy.

Choroba Stilla

Lek Ilaris jest stosowany u pacjentéw dorostych, mtodziezy i dzieci w leczeniu aktywnej postaci
choroby Stilla, w tym choroby Stilla z poczatkiem w wieku dorostym (AOSD) i uktadowego
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (SJIA) u pacjentéw w wieku 2 lat i starszych, jesli
leczenie innymi lekami okazato si¢ niewystarczajace. Lek Ilaris moze by¢ stosowany jako jedyny lek
lub w skojarzeniu z metotreksatem.

Choroba Stilla, w tym SJIA i AOSD jest chorobg zapalng, ktora moze powodowac bol, obrzmienie i
zapalenie jednego lub wigkszej liczby stawow, jak rowniez wysypke 1 goraczke. W zapaleniu
zwigzanym z chorobg Stilla wazna role odgrywa biatko prozapalne zwane IL-1 beta. llaris blokuje
aktywnos$¢ IL-1 beta, co moze tagodzi¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby Stilla.

Dnawe zapalenie stawow
Lek Ilaris jest stosowany u dorostych pacjentéw w leczeniu objawow czestych napadéow dnawego
zapalenia stawdw, jesli inne rodzaje leczenia nie byly wystarczajaco skuteczne.

Dnawe zapalenie stawow jest wywotywane przez tworzenie si¢ krysztaldéw moczanu. Krysztaty
powoduja nadmierne wytwarzanie IL-1 beta, co z kolei prowadzi do nagtego ostrego bolu, uczucia
ciepla i opuchnigcia stawow (nazywanych napadami dny moczanowej). Poprzez hamowanie
aktywnosci IL-1 beta, lek Ilaris moze powodowa¢ ztagodzenie tych objawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ilaris

Kiedy nie stosowa¢ leku llaris

- jesli pacjent ma uczulenie na kanakinumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje lub pacjent podejrzewa, ze wystepuje czynne i cigzkie zakazenie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ilaris, nalezy zwrocic sie do lekarza, jesli ktorakolwiek z

ponizszych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta:

- trwajace zakazenie, nawracajgce zakazenia lub choroby, takie jak, mata liczba biatych krwinek,
ktore zwickszaja podatnos¢ na zakazenia.

- gruzlica obecnie lub w przesztosci, lub jesli pacjent miat bezposredni kontakt z osobg w fazie
aktywnego zakazenia gruzlica. Lekarz moze sprawdzié, czy pacjent jest chory na gruzlicg
zlecajac odpowiednie badanie.

- wystepujacy objaw zaburzenia watroby, taki jak zazdtcenie skory i oczu, nudnosci, utrata
apetytu, ciemne zabarwienie moczu i jasne zabarwienie stolcow.

- konieczno$¢ szczepienia. W czasie leczenia lekiem Ilaris nalezy unika¢ przyjmowania pewnych
szczepionek (szczepionek zywych) (patrz takze “Inne leki i Ilaris™).



- Ten lek zawiera 0,4 mg polisorbatu 80 w kazdym 1 ml roztworu do wstrzykiwan. Polisorbaty
mogg powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja
znane reakcje alergiczne.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem

- Jesli kiedykolwiek po przyjeciu leku Ilaris u pacjenta wystapita nietypowa, rozlegta wysypka
lub tuszczenie si¢ skory.
W zwiazku z leczeniem lekiem Ilaris, zwlaszcza u pacjentéw z mtodzieficzym idiopatycznym
zapaleniem stawow o poczatku uogolnionym (sJIA), rzadko wystepowaty przypadki ci¢zkiej
reakcji skornej, nazywanej zespotem DRESS (reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogo6lnymi). Pacjent powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli zauwazy
nietypowa, rozlegla wysypke, wraz z ktdrg moze wystepowac gorgczka i powickszenie weztéw
chtonnych.

Choroba Stilla

- U pacjentéw z choroba Stilla moze rozwina¢ si¢ zespot objawow zwany zespotem aktywacji
makrofagow (MAS), ktory moze stanowi¢ zagrozenie zycia. Lekarz bedzie zwracat szczegdlng
uwage na obecnos¢ potencjalnych czynnikéw wywotujacych MAS, do ktorych naleza zakazenia
i reaktywacja choroby podstawowej, czyli choroby Stilla (zaostrzenie).

Identyfikowalno$¢

Za kazdym razem, gdy pacjent otrzyma nowe opakowanie z lekiem Ilaris wazne jest, by odnotowac
nazwe leku i date podania wraz z numerem serii oraz przechowywac te informacje w bezpiecznym
miejscul.

Dzieci i mlodziez

- CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF i SJIA: Lek Ilaris moze by¢ stosowany u dzieci w wieku
2 lat lub starszych.

- Dnawe zapalenie stawOw: Nie zaleca si¢ stosowania leku Ilaris u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Lek llaris a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Zywe szczepionki: W czasie leczenia lekiem Ilaris nalezy unikaé¢ szczepien tzw. ,,zywymi
szczepionkami”. Lekarz moze sprawdzac, jakie szczepionki pacjent przyjmowat i
przeprowadzi¢ ewentualne zalegle szczepienia przed rozpoczgciem podawania leku Ilaris. Jezeli
wskazane jest podanie zywych szczepionek po rozpoczeciu leczenia lekiem Ilaris, nalezy
oméwié to z lekarzem. Zywa szczepionke zazwyczaj podaje sie 3 miesigce po otrzymaniu
ostatniego wstrzykniecia leku Ilaris oraz 3 miesigce przed kolejnym wstrzyknigciem leku.

- Nie nalezy podawac¢ lekéw nazywanych inhibitorami czynnika martwicy nowotworow (TNF),
(takich jak etanercept, adalimumab i infliksymab). Sa one stosowane gtéwnie w chorobach
reumatycznych i autoimmunologicznych. Nie powinny by¢ stosowane rownocze$nie z lekiem
Ilaris ze wzgledu na mozliwos¢ zwigkszenia podatnosci na zakazenia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje miec¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

- Nalezy stosowac skuteczng metodg antykoncepcyjna zapobiegajaca zajsciu w cigze podczas
przyjmowania leku llaris oraz przez conajmniej 3 miesiace po zakonczeniu leczenia lekiem
Ilaris. Wazne jest, aby poinformowac lekarza o trwajgcej cigzy, o mozliwosci trwania cigzy lub
gdy planuje si¢ mie¢ dziecko. Lekarz udzieli informacji o potencjalnych zagrozeniach
zwigzanych ze stosowaniem leku Ilaris w okresie cigzy.

- Jesli pacjentka otrzymywata kanakinumab podczas ciazy, wazne jest, by poinformowata o tym
pediatre swojego dziecka lub pielegniarke przed podaniem dziecku wszelkich szczepionek.
Dziecko nie powinno otrzymywac zywych szczepionek do uptywu przynajmniej 16 tygodni po
przyjeciu przez matke ostatniej dawki kanakinumabu w cigzy.



- Nie wiadmo, czy llaris przenika do mleka kobiecego. Lekarz udzieli informacji o potencjalnym
ryzyku zwigzanym ze stosowaniem leku Ilaris przed karmieniem piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Leczenie lekiem Ilaris moze spowodowac uczucie wirowania (znane jako zawroty gtowy) lub nasilone
zmgczenie (ostabienie). Nalezy mie¢ to na uwadze podczas oceny swojej zdolnosci wykonywania
czynnosci, ktore wymagaja oceny sytuacji lub sprawnos$ci ruchowej. W przypadku pojawienia si¢
zawrotow gltowy lub uczucia zmegcznia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani uzywac jakichkolwiek
narzedzi lub maszyn az do powrotu stanu normalnego.

3. Jak stosowac lek Ilaris

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy informowac¢ lekarza o swoim stanie zdrowia oraz o wszelkich objawach przed przyjeciem leku
Ilaris (patrz punkt 2). Lekarz moze zdecydowac¢ o opdznieniu lub przerwaniu leczenia, jednak tylko
wtedy, gdy bedzie to konieczne.

Lek Ilaris podaje si¢ podskornie, czyli wstrzykuje si¢ go przez krotka igle do tkanki thuszczowej tuz
pod skora.

Jezeli pacjent choruje na dnawe zapalenie stawow, leczenie bedzie nadzorowane przez lekarza, ktory
odbyt specjalistyczne szkolenie. Lek Ilaris nalezy podawac¢ jedynie przez fachowy personel medyczny.

Jesli pacjent choruje na CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF lub chorobe Stilla (AOSD lub SJIA), moze
samodzielnie wykonywa¢ wstrzykniecia leku Ilaris po odpowiednim przeszkoleniu lub lek moze by¢
podawany pacjentowi przez opiekuna.

Jaka dawke leku Ilaris stosowaé
Okresowe zespoty zalezne od kriopiryny (CAPS)
Zalecana poczatkowa dawka leku Ilaris jest ustalana w oparciu o mase ciata:
- Dorosli i dzieci w wieku 4 lat lub starsze:
o 150 mg dla pacjentow wazacych powyzej 40 kg
o 2 mg/kg me. dla pacjentéw wazgcych pomigdzy 15 kg a 40 kg
o 4 mg/kg mc. dla pacjentow wazacych pomiedzy 7,5 kg a mniej niz 15 kg
- Dzieci w wieku 2 lub 3 lat:
o 4 mg/kg mc. dla pacjentow o masie ciata 7,5 kg lub powyzej

Wstrzykuje si¢ pojedyncza dawke leku Ilaris co 8 tygodni.

- Jezeli po 7 dniach nie nastapi wystarczajaca odpowiedz na leczenie, lekarz moze podac kolejng
dawke 150 mg lub 2 mg/kg mc.

- Jesli po drugiej dawce wystapi wystarczajaca odpowiedz na leczenie, bedzie ono kontynuowane
wigksza dawka wynoszaca 300 mg lub 4 mg/kg mc. podawang co 8 tygodni.

- Jesli nie nastgpi wystarczajaca odpowiedz na drugg dawke leku, lekarz moze zadecydowac o
podaniu trzeciej dawki leku Ilaris wynoszacej 300 mg lub 4 mg/kg mc.

- Jesli po trzeciej dawce wystapi wystarczajaca odpowiedz na leczenie, bedzie ono kontynuowane
dawka 600 mg lub 8 mg/kg mc. co 8 tygodni.

U dzieci, ktore otrzymaty dawke poczatkowa 4 mg/kg mc. i po 7 dniach nie uzyskaty wystarczajace;j
odpowiedzi na leczenie, lekarz moze poda¢ drugiag dawke wynoszaca 4 mg/kg mc. Jesli u dziecka
wystapi wystarczajgca odpowiedz na te dawke, mozna kontynuowacé leczenie dawka 8 mg/kg mc. co
8 tygodni.



Goraczka okresowa zwigzana z defektem receptora dla czynnika martwicy nowotwordéw (TNF)
(TRAPS) zespo6t hiperimmunoglobulinemii D (HIDS)/niedobér kinazy mewalonowej (MKD) i

rodzinna goraczka $rodziemnomorska (FMF)
Zalecana poczatkowa dawka leku Ilaris jest ustalana w oparciu o mase ciata:
- Dorosli i dzieci w wieku 2 lat i starsze
o 150 mg u pacjentow wazacych powyzej 40 kg
o 2 mg/kg me. u pacjentdéw wazacych pomigdzy 7,5 kg a mniej niz 40 kg

Wstrzykuje si¢ pojedyncza dawke leku Ilaris co 4 tygodnie.

- - Jesli po 7 dniach u pacjenta nie wystapita wystarczajaca odpowiedz na leczenie, lekarz
moze podaé pacjentowi kolejng dawke wynoszaca 150 mg lub 2 mg/kg mc.

- - Jesli u pacjenta wystapi wystarczajaca odpowiedz na t¢ dawke, leczenie bedzie
kontynuowane dawka 300 mg lub 4 mg/kg mc. co 4 tygodnie.

Choroba Stilla (SJIA i AOSD)
Zalecana dawka leku Ilaris u pacjentow z choroba Stilla o masie ciata 7,5 kg i wigkszej wynosi
4 mg/kg mc. (maksymalnie do 300 mg). Pojedyncza dawke leku Ilaris wstrzykuje sie co 4 tygodnie.

Dnawe zapalenie stawow
Lekarz omowi z pacjentem potrzebe rozpoczecia lub dostosowania leczenia obnizajacego stezenie
moczandow, w celu obnizenia stgzenia kwasu moczowego we krwi.

Zalecana dawka leku Ilaris dla dorostych pacjentow z dng wynosi 150 mg w pojedynczej dawce
podawanej w trakcie napadu dnawego zapalenia stawdw.

Jesli zachodzi potrzeba powtorzenia leczenia lekiem Ilaris i jesli poprzednia dawka przyniosta
ztagodzenie objawow, konieczne jest odczekanie co najmniej 12 tygodni przed podaniem kolejnej
dawki.

Samodzielne wstrzykiwanie lub wstrzykiwanie pacjentowi leku llaris

Jezeli pacjent choruje na CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF lub chorobg Stilla (AOSD lub SJIA),

pacjent lub opiekun pacjenta z jedng z tych chorob moze wykonywa¢ zastrzyk z lekiem llaris po

przeszkoleniu w zakresie wlasciwej metody wstrzykiwania.

- Pacjent lub opiekun wraz z lekarzem powinni wspolnie zadecydowac kto powinien wykonywac
zastrzyk z lekiem.

- Lekarz lub pielggniarka pokaze pacjentowi jak wykonywacé zastrzyk z lekiem.

- Nie nalezy samodzielnie wykonywa¢ zastrzyku z lekiem, jesli pacjent nie zostat odpowiednio
przeszkolony lub ma watpliwosci co do metody wstrzykiwania.

- llaris 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan jest dostepny w fiolkach do jednorazowego,
indywidualnego uzytku.

- Nigdy nie nalezy ponownie uzywac pozostatosci roztworu.

Instrukcja jak wykonywac zastrzyk z lekiem Ilaris znajduje si¢ na koncu ulotki w czgsci zatytutowane;
»Instrukcja stosowania”. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki, gdy potrzebna
jest dodatkowa informacja.

Jak dlugo stosowaé lek Ilaris

- CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF lub choroba Stilla (AOSD lub SJIA): Lek Ilaris nalezy
przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Dnawe zapalenie stawoOw: Jesli pacjent ma napad dnawego zapalenia stawow, otrzyma
pojedyncza dawke leku Ilaris. Jesli wystgpi kolejny napad choroby, lekarz moze rozwazy¢
podanie kolejnej dawki leku Ilaris, ale nie wczes$niej niz po uptywie 12 tygodni od podania
poprzedniej dawki.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ilaris

Jest mato prawdopodobne, Ze przypadkowe wstrzyknigcie wickszej dawki leku Ilaris niz zalecana,
bedzie mialo powazne konsekwencje, ale nalezy natychmiast poinformowac o tym fakcie lekarza,
farmaceute lub pielggniarke.

Pominigcie zastosowania leku llaris

W przypadku CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF lub choroby Stilla (AOSD lub SJIA) i pominigcia
wstrzykniecia dawki leku Ilaris nalezy ja wstrzykna¢ tak szybko, jak to mozliwe, a nastgpnie
poinformowac¢ lekarza w celu ustalenia terminu wstrzykniecia kolejnej dawki. Nastgpnie nalezy
przyjmowac lek zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku llaris
Przerwanie leczenia lekiem Ilaris moze spowodowac pogorszenie stanu. Nie nalezy przerywac
stosowania leku llaris, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne. W przypadku wystapienia wymienionych

ponizej dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza:

- Trwajaca dluzej niz 3 dni goraczka lub inne objawy, ktére moga sugerowac ciezkie zakazenie.
W tym, dreszcze, chtdd, zte samopoczucie, utrata apetytu, bole ciata, zwykle zwigzane z naglym
rozwini¢ciem si¢ choroby, bol gardta lub owrzodzenia w jamie ustnej, kaszel, flegma, bol w
Klatce piersiowej, trudnosci z oddychaniem, bol ucha, dtugotrwate bole gtowy, miejscowe
zaczerwienienie, uczucie ciepta lub opuchnigcie skory, zapalenie tkanki tacznej. Wymienione
objawy mogg by¢ wynikiem cigzkiej infekcji, rzadkiej infekceji (infekcji oportunistycznej) lub
moga by¢ zwigzane ze zmniejszong liczebno$cig biatych krwinek (tak zwana leukopenia lub
neutropenia). Lekarz moze zleca¢ regularne badania krwi, jesli uzna je za konieczne.

- Reakcje alergiczne z wysypka 1 swedzeniem, a takze ewentualnie z pokrzywka, trudno$ciami w
oddychaniu lub przetykaniu, zawrotami gtowy, nietypowym wrazeniem mocnego bicia serca
(kotatania) lub niskim ci$nieniem krwi.

Inne dzialania niepozgdane wystepujace z produktem leczniczym Ilaris:

Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 pacjenta na 10)

- Zakazenia kazdego rodzaju. Moga one obejmowac:

o Zakazenia uktadu oddechowego takie jak zakazenia w obrebie klatki piersiowej, grypa,

bol gardta, katar, zatkany nos, kichanie, uczucie nacisku lub bélu w policzkach lub w
czole z goraczka lub bez (zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli, grypa, zapalenie zatok,
niezyt nosa, zapalenie gardta, zapalenie migdatkow, zapalenie cz¢$ci nosowej gardta,
zakazenie gornych drog oddechowych).

o Inne zakazenia takie jak zakazenie ucha, zakazenie skory (zapalenie tkanki tgcznej), bol
zotadka i nudnosci (zapalenie Zotadka i jelit) oraz bolesne i czgste oddawanie moczu z
goraczka lub bez (zakazenie ukladu moczowego).

- Bl w gornej czesci brzucha.

- Bol stawow.

- Zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia).

- Nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych nerek (zmniejszenie klirensu nerkowego
kreatyniny, biatkomocz).

- Reakcje w miejscu wstrzykniecia (zaczerwienienie, opuchniecie, uczucie ciepla i swedzenie).

Czesto (dotyczy 1 do 10 pacjentow)
- Kandydoza — drozdzakowe zapalenie pochwy (kandydoza sromu i pochwy).



- Zawroty glowy, uczucie wirowania.

- Bol plecow i migsni.

- Uczucie ostabienia lub nasilonego zmgczenia (uczucie zmgczenia, astenia).

- Zmnigjszenie liczby bialych krwinek, ktore pomagaja zwalcza¢ zakazenia (neutropenia).

- Nieprawidtowe stezenia trojglicerydéw we krwi (zaburzenia metabolizmu lipidéw).

- Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby (zwiekszenie aktywnosci transaminaz) lub
wysokie stezenie bilirubiny we krwi, z zazétceniem skory i oczu lub bez (hiperbilirubinemia).

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100)
- Zgaga (refluks zotadkowo-przetykowy).
- Zmniejszenie liczby komorek krwi pomagajacych zapobiega¢ krwawieniu (plytek krwi).

Nalezy natychmiast poinformowa¢ o tym swojego lekarza lub lekarza dziecka, jesli pacjent zauwazy
u siebie ktorykolwiek z tych objawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

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.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ilaris

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
- Przechowywa¢ w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

- Roztwér nalezy zuzy¢ natychmiast po przektuciu zatyczki fiolki w celu przygotowania
wstrzykniecia.

- Nie stosowac tego leku w przypadku zauwazenia ze roztwor nie jest przejrzysty do
opalizujacego lub jesli widoczne sg czastki.

- Wszelkie niezuzyte ilosci leku nalezy wyrzuci¢ po wykonaniu wstrzyknigcia.
- Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek llaris

- Substancjg czynng leku jest kanakinumab. Kazda fiolka zawiera 150 mg kanakinumabu w 1 ml
roztworu.

- Pozostate substancje pomocnicze to: mannitol, histydyna, histydyny chlorowodorek
jednowodny, Polisorbat 80 (patrz punkt 2), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ilaris i co zawiera opakowanie

- Ilaris to roztwor do wstrzykiwan w szklanej fiolce o pojemnosci 2 ml.

- Roztwor jest przezroczysty do opalizujacego. Jest bezbarwny do brazowawo-zottego. Nie
stosowac, jesli plyn zawiera tatwo widoczne czastki, jest metny lub wyraznie brazowy.

- Iaris jest dostepny w opakowaniach z 1 fiolka.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova Ulica 57
1526 Ljubljana
Stowenia

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Niemcy

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

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025
Inne zrédla informacji

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



https://www.ema.europa.eu/

Sposéb uzycia leku Ilaris w postaci roztworu do wstrzykiwan

Nalezy przeczyta¢ cala instrukcje uzycia przed wstrzyknieciem leku.

Wazne jest, by nie probowaé¢ wykonywac¢ wstrzyknigcia przed przeszkoleniem przez fachowy
personel medyczny.
Patrz rowniez punkt 3. ,,Samodzielne wstrzykiwanie lub wstrzykiwanie pacjentowi leku Ilaris”.

Nalezy przeczyta¢ instrukcje uzycia przed rozpoczeciem sporzadzania roztworu.

Niezbedne przygotowanie

Znalez¢ czyste miejsce do przygotowania roztworu i podania sobie zastrzyku.

Rece umy¢ wodg i mydtem, a nastepnie wytrze¢ do sucha czystym recznikiem.

Po wyjeciu fiolki z lodowki, sprawdzi¢ termin wazno$ci na fiolce. Nie stosowac po uplywie
terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni
dzien danego miesigca.

Pozostawi¢ nieotwartg fiolke na 10 minut, aby jej zawarto$¢ osiagneta temperaturg pokojowa.
Nie podgrzewac¢ fiolki. Pozwoli¢, by sama osiagneta wyzsza temperaturg.

Nalezy zawsze uzywac¢ nowych, nie otwieranych igiet i strzykawek. Nie dotykac igiet lub
gornej czesci fiolki.

Nalezy zgromadzié¢ wszystkie potrzebne materialy
W opakowaniu znajduje si¢

jedna fiolka leku Ilaris roztwoér do wstrzykiwan (przechowywaé w lodowce)

Przedmioty nie wchodzace w sklad opakowania

jedna strzykawka o objgtosci 1 ml

jedna igta (na przyktad 18 G lub 21 G x 2” lub podobna, dostepna w sprzedazy), aby pobra¢
roztwor z fiolki (,,igta do pobierania™)

jednaiglta 27 G x 0,5 (lub podobna, dostepna w sprzedazy) do wstrzykiwan (,,igta do
wstrzykiwan”)

gaziki nasgczone alkoholem

czyste, suche gaziki bawelniane

plaster

odpowiedni pojemnik na zuzyte igly, strzykawki i fiolki (pojemnik na ostre przedmioty)

Przygotowanie wstrzykni¢cia

1. Zdja¢ naktadke ochronng z fiolki z lekiem Ilaris. Nie
| :[ dotyka¢ korka fiolki. Nowym gazikiem
| ST nasaczonym alkoholem wytrze¢ gumowy korek

’ l fiolki.

i Otworzy¢ opakowanie ze strzykawka i iglg do

el pobierania.

v - Dotaczy¢ igle do pobierania do strzykawki.

- Zdja¢ naktadke z igly do pobierania.

- Witozy¢ igle do pobierania do fiolki z
roztworem llaris przez srodek gumowego
korka.




2. Przechyli¢ fiolke tak, by wlasciwa ilo$¢ roztworu
zostata wtloczona do strzykawki.

UWAGA: Wymagana ilos¢ zalezy od dawki, ktora
ma by¢ podana. Lekarz zadecyduje, jaka dawka
jest odpowiednia.

3. Powoli odciggnac tlok strzykawki do wtasciwego
oznaczenia (ilo$¢ leku do podania, zgodnie z
zaleceniami lekarza), wypelniajac strzykawke
roztworem llaris. Jezeli w strzykawce pojawia sie
pecherzyki powietrza, nalezy je usung¢ zgodnie z
instrukcjami lekarza. Upewni¢ sig, ze w
strzykawce znajduje si¢ odpowiednia ilo§¢
roztworu.

4. Wyjac igle do pobierania potaczong ze strzykawka z
fiolki. (W fiolce moze pozostac roztwor)
Zabezpieczy¢ igle do pobierania zgodnie z
instrukcjg lekarza lub farmaceuty. Rozlaczy¢ igle
do pobierania i strzykawke, a nastepnie umiesci¢
igle do pobierania w pojemniku na ostre
przedmioty.

5. Otworzy¢ opakowanie z igla do wstrzykiwan i
polaczy¢ ze strzykawka. Natychmiast przej$¢ do
podania wstrzykniecia.

Podawanie wstrzykniecia

6. Wybra¢ miejsce do wstrzykiwania na gornej czesci

= uda, w obrebie jamy brzusznej, na gornej czesci

y == ramienia lub w obrebie posladkow. Nie

[ wstrzykiwa¢ w miejsca z wysypka lub uszkodzong

skora, z siniakami lub guzkami. Nie wstrzykiwa¢ w

- miejsca, w ktoérych wystepuja blizny, poniewaz

! moze to oznaczaé, ze pacjent nie otrzyma catej
dawki leku. Unika¢ wstrzykiwania do zyty.

7. OczyS$ci¢ miejsce wstrzykiwania nowym gazikiem
nasgczonym alkoholem. Odczeka¢, az miejsce
wyschnie. Zdja¢ ostonke z igty.

8. Delikatnie chwyci¢ (uszczypnac) skore w miejscu
wstrzykiwania. Trzymac igle pod katem 90° i
jednym, plynnym ruchem umiesci¢ cata igle w
ciele.

" 9. Trzymajac igle w faldzie skornym, naciskac tlok
) strzykawki dopdki pojemnik nie bedzie pusty.
" ." Pusci¢ fatd skory i prosto wyjac igle. Umiesci¢ igle
J A 1 strzykawke w pojemniku na ostre przedmioty bez
VA zaktadania naktadki lub rozdzielania igly od
" g strzykawki.
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Po wstrzyknieciu

ok
. O
o

R

10. Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. Jezeli wystapi
krwawienie, miejsce krwawienia przykry¢
czystym, suchym kawatkiem gazy i uciskaé
delikatnie przez 1-2 minuty lub dopdki krwawienie
nie ustanie. Nastepnie przylepi¢ plaster.

}

11. Zachowujac ostroznos¢, umiescic igle i strzykawke w
pojemniku na ostre przedmioty lub usuna¢ zgodnie
z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Nigdy nie
uzywac igly i strzykawki ponownie.

12. Usunac¢ fiolki zawierajace pozostaly roztwor Ilaris
(jezeli pozostat) zgodnie z zaleceniami lekarza lub
farmaceuty. Wszelkie resztki niewykorzystanego
produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposéb
zgodny z lokalnymi przepisami. Nigdy nie nalezy
ponownie uzywac pozostalego roztworu.

Pojemnik na ostre przedmioty trzymac¢ W miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Usung¢ go zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ilaris® 150 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
kanakinumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Oprocz tej ulotki pacjent otrzyma karte pacjenta zawierajacg wazne informacje o bezpieczenstwie,

ktore sa potrzebne przed i w trakcie leczenia lekiem Ilaris®.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ilaris

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

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

Co to jest lek llaris

Lek Ilaris zawiera substancje czynng kanakinumab, przeciwciato monoklonalne, ktore nalezy do grupy
lekéw zwanych inhibitorami interleukiny. Blokuje ono aktywnos$¢ substancji zwanej interleuking-1
beta (IL-1 beta) w organizmie, wystepujacej w zwickszonych stezeniach w chorobach zapalnych.

W jakim celu stosuje si¢ lek Ilaris
Ilaris jest stosowany w leczeniu takich choréb zapalnych jak:
- Zespoty goraczek nawrotowych
o Okresowe zespoty zalezne od kriopiryny (CAPS)
o Gorgczka okresowa zwigzana z defektem receptora dla czynnika martwicy nowotworéw
(TNF) (TRAPS)
o Zespot hiperimmunoglobulinemii D (HIDS)/niedobér kinazy mewalonowej (MKD)
. Rodzinna goraczka $rédziemnomorska (FMF)
- Choroba Stilla z poczgtkiem w wieku dorostym (AOSD) i uktadowe mtodziencze idiopatyczne
zapalenie stawow (SJIA)
- Dnawe zapalenie stawow

Ponizej przedstawiono wigcej informacji o kazdej z tych chorob.

Zespoty goraczek nawrotowych

Tlaris jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku od 2 lat i starszych w leczeniu takich

chordb jak:

- Okresowe zespoty zalezne od kriopiryny (CAPS) — to grupy choréb autozapalnych, do ktérych
nalezy:

o Zespot Muckle-Wellsa (MWS),

o Noworodkowa zapalna choroba wielouktadowa (zesp6t NOMID, ang. neonatal-onset
multisystem inflammatory disease), zwana rowniez przewlektym niemowlecym zespotem
neurologiczno-skorno-stawowym (CINCA, ang. chronic infantile neurological,
cutaneous, articular syndrome),
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. Ostra postac rodzinnego, wywotlanego zimnem zespotu autoimmunologicznego (FCAS,
ang. familial cold autoinflammatory syndrome) / rodzinnej pokrzywki wywotanej
zimnem (FCU, ang. familial cold urticaria) z objawami innymi niz pokrzywkowa
wysypka skérna wywotana zimnem.

- Goraczka okresowa zwigzana z defektem receptora dla czynnika martwicy nowotworéw (TNF)

(TRAPS)

- Zespot hiperimmunoglobulinemii D (HIDS) znany rowniez jako niedobdr kinazy mewalonowej

(MKD)

- Rodzinna goraczka $§rédziemnomorska (FMF): Ilaris jest stosowany w leczeniu FMF. Ilaris
moze by¢ stosowany razem z kolchicyna, jesli wlasciwe.

U pacjentéw z zespotami gorgczek nawrotowych (CAPS, TRAPS, HIDS/MKD i FMF) organizm
wytwarza zbyt duze ilosci IL-1 beta. Moze to powodowac¢ goraczke, bole gtowy, zmgczenie, wysypke
skorna, bole stawow i migsni. Poprzez hamowanie aktywnosci IL-1 beta, lek Ilaris moze tagodzi¢ te

objawy.

Choroba Stilla

Lek Ilaris jest stosowany u pacjentéw dorostych, mtodziezy i dzieci w leczeniu aktywnej postaci
choroby Stilla, w tym choroby Stilla z poczatkiem w wieku dorostym (AOSD) i uktadowego
miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (SJIA) u pacjentow w wieku 2 lat i starszych, jesli
leczenie innymi lekami okazato si¢ niewystarczajace. Lek Ilaris moze by¢ stosowany jako jedyny lek
lub w skojarzeniu z metotreksatem.

Choroba Stilla, w tym SJIA i AOSD jest chorobg zapalng, ktora moze powodowac bol, obrzmienie i
zapalenie jednego lub wigkszej liczby stawow, jak rowniez wysypke 1 goraczke. W zapaleniu
zwigzanym z chorobg Stilla wazna role odgrywa biatko prozapalne zwane IL-1 beta. llaris blokuje
aktywno$¢ IL-1 beta, co moze tagodzi¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby Stilla.

Dnawe zapalenie stawow
Lek Ilaris jest stosowany u dorostych pacjentéw w leczeniu objawow czestych napadéw dnawego
zapalenia stawdw, jesli inne rodzaje leczenia nie byly wystarczajaco skuteczne.

Dnawe zapalenie stawow jest wywotywane przez tworzenie si¢ krysztatdw moczanu. Krysztaty
powoduja nadmierne wytwarzanie IL-1 beta, co z kolei prowadzi do nagltego ostrego bolu, uczucia
ciepla i opuchnigcia stawow (nazywanych napadami dny moczanowej). Poprzez hamowanie
aktywnosci IL-1 beta, lek Ilaris moze powodowa¢ ztagodzenie tych objawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ilaris

Kiedy nie stosowac leku Ilaris

- jesli pacjent ma uczulenie na kanakinumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje lub pacjent podejrzewa, ze wystepuje czynne i cigzkie zakazenie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ilaris, nalezy zwracié si¢ do lekarza, jesli ktorakolwiek z

ponizszych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta:

- trwajace zakazenie, nawracajgce zakazenia lub choroby, takie jak, mata liczba biatych krwinek,
ktore zwickszaja podatnos¢ na zakazenia.

- gruzlica obecnie lub w przesztosci, lub jesli pacjent miat bezposredni kontakt z osobg w fazie
aktywnego zakazenia gruzlicg. Lekarz moze sprawdzi¢, czy pacjent jest chory na gruzlice
zlecajac odpowiednie badanie.

- wystepujacy objaw zaburzenia watroby, taki jak zazdtcenie skory i oczu, nudnosci, utrata
apetytu, ciemne zabarwienie moczu i jasne zabarwienie stolcow.

- konieczno$¢ szczepienia. W czasie leczenia lekiem Ilaris nalezy unika¢ przyjmowania pewnych
szczepionek (szczepionek zywych) (patrz takze “Inne leki 1 Ilaris”).
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- Ten lek zawiera 0,4 mg polisorbatu 80 w kazdym 1 ml roztworu do wstrzykiwan. Polisorbaty
mogg powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja
znane reakcje alergiczne

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem

- Jesli kiedykolwiek po przyjeciu leku Ilaris u pacjenta wystapila nietypowa, rozlegta wysypka
lub tuszczenie si¢ skory.
W zwiazku z leczeniem lekiem Ilaris, zwlaszcza u pacjentéw z mtodzieficzym idiopatycznym
zapaleniem stawow o poczatku uogdlnionym (sJIA), rzadko wystepowaty przypadki ciezkiej
reakcji skornej, nazywanej zespotem DRESS (reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogo6lnymi). Pacjent powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli zauwazy
nietypowa, rozlegla wysypke, wraz z ktdrg moze wystepowac gorgczka i powickszenie weztdw
chtonnych.

Choroba Stilla

- U pacjentéw z choroba Stilla moze rozwina¢ si¢ zespot objawow zwany zespotem aktywacji
makrofagow (MAS), ktory moze stanowi¢ zagrozenie zycia. Lekarz bedzie zwracal szczegdlng
uwage na obecnos¢ potencjalnych czynnikéw wywotujacych MAS, do ktérych naleza zakazenia
i reaktywacja choroby podstawowej, czyli choroby Stilla (zaostrzenie).

Identyfikowalno$¢

Za kazdym razem, gdy pacjent otrzyma nowe opakowanie z lekiem Ilaris wazne jest, by odnotowac
nazwe leku i date podania wraz z numerem serii oraz przechowywac te informacje w bezpiecznym
miejscul.

Dzieci i mlodziez

- CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF i SJIA: Lek Ilaris moze by¢ stosowany u dzieci w wieku
2 lat lub starszych.

- Dnawe zapalenie stawOw: Nie zaleca si¢ stosowania leku Ilaris u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Lek llaris a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

- Zywe szczepionki: W czasie leczenia lekiem Ilaris nalezy unikaé¢ szczepien tzw. ,,zywymi
szczepionkami”. Lekarz moze sprawdza¢, jakie szczepionki pacjent przyjmowat i
przeprowadzi¢ ewentualne zalegle szczepienia przed rozpoczgciem podawania leku Ilaris. Jezeli
wskazane jest podanie zywych szczepionek po rozpoczeciu leczenia lekiem Ilaris, nalezy
oméwié to z lekarzem. Zywa szczepionke zazwyczaj podaje sie 3 miesigce po otrzymaniu
ostatniego wstrzykniecia leku Ilaris oraz 3 miesigce przed kolejnym wstrzyknigciem leku.

- Nie nalezy podawac¢ lekéw nazywanych inhibitorami czynnika martwicy nowotworow (TNF),
(takich jak etanercept, adalimumab i infliksymab). Sg one stosowane gtownie w chorobach
reumatycznych i autoimmunologicznych. Nie powinny by¢ stosowane rownoczesnie z lekiem
Ilaris ze wzgledu na mozliwos¢ zwigkszenia podatnosci na zakazenia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

- Nalezy stosowac skuteczng metodg antykoncepcyjna zapobiegajaca zajsciu w cigze podczas
przyjmowania leku llaris oraz przez conajmniej 3 miesigce po zakonczeniu leczenia lekiem
Ilaris. Wazne jest, aby poinformowac lekarza o trwajacej cigzy, o mozliwosci trwania cigzy lub
gdy planuje si¢ mie¢ dziecko. Lekarz udzieli informacji o potencjalnych zagrozeniach
zwigzanych ze stosowaniem leku Ilaris w okresie cigzy.

- Jesli pacjentka otrzymywata kanakinumab podczas cigzy, wazne jest, by poinformowata o tym
pediatre swojego dziecka lub pielegniarke przed podaniem dziecku wszelkich szczepionek.
Dziecko nie powinno otrzymywac zywych szczepionek do uptywu przynajmniej 16 tygodni po
przyjeciu przez matke ostatniej dawki kanakinumabu w cigzy.

14



- Nie wiadmo, czy llaris przenika do mleka kobiecego. Lekarz udzieli informacji o potencjalnym
ryzyku zwigzanym ze stosowaniem leku Ilaris przed karmieniem piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Leczenie lekiem Ilaris moze spowodowac uczucie wirowania (znane jako zawroty gtowy) lub nasilone
zmeczenie (ostabienie). Nalezy mie¢ to na uwadze podczas oceny swojej zdolnosci wykonywania
czynnosci, ktore wymagaja oceny sytuacji lub sprawnos$ci ruchowej. W przypadku pojawienia si¢
zawrotow gltowy lub uczucia zmegcznia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani uzywac jakichkolwiek
narzedzi lub maszyn az do powrotu stanu normalnego.

3. Jak stosowac lek Ilaris

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy informowac lekarza o swoim stanie zdrowia oraz o wszelkich objawach przed przyjeciem leku
Ilaris (patrz punkt 2). Lekarz moze zdecydowac o opdznieniu lub przerwaniu leczenia, jednak tylko
wtedy, gdy bedzie to konieczne.

Lek Ilaris podaje si¢ podskornie, czyli wstrzykuje si¢ go przez krotka igle do tkanki thuszczowej tuz
pod skora.

Jezeli pacjent choruje na dnawe zapalenie stawow, leczenie bedzie nadzorowane przez lekarza, ktéry
odbyt specjalistyczne szkolenie. Lek Ilaris nalezy podawac¢ jedynie przez fachowy personel medyczny.

Jesli pacjent choruje na CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF lub chorobe Stilla (AOSD lub SJIA), ma
€0 najmniej 12 lat i wazy wiecej niz 40 kg, moze samodzielnie wykonywa¢ wstrzyknigcia leku Ilaris
po odpowiednim przeszkoleniu lub lek moze by¢ podawany pacjentowi przez opiekuna.

Jaka dawke leku Ilaris stosowaé
Okresowe zespoty zalezne od kriopiryny (CAPS)
Zalecana poczatkowa dawka leku Ilaris wynosi:
- Dorosli i dzieci w wieku 4 lat lub starsze:
o 150 mg dla pacjentow wazacych powyzej 40 kg
o 2 mg/kg me. dla pacjentéw wazgcych pomigdzy 15 kg a 40 kg
o 4 mg/kg mc. dla pacjentow wazgcych pomiedzy 7,5 kg a mniej niz 15 kg
- Dzieci w wieku 2 lub 3 lat:
o 4 mg/kg mc. dla pacjentow o masie ciata 7,5 kg lub powyzej

Wstrzykuje si¢ pojedyncza dawke leku Ilaris co 8 tygodni.

- Jezeli po 7 dniach nie nastapi wystarczajaca odpowiedz na leczenie, lekarz moze poda¢ kolejng
dawke 150 mg lub 2 mg/kg mc.

- Jesli po drugiej dawce wystapi wystarczajaca odpowiedz na leczenie, bedzie ono kontynuowane
wigksza dawka wynoszaca 300 mg lub 4 mg/kg mc. podawang co 8 tygodni.

- Jesli nie nastgpi wystarczajaca odpowiedz na druga dawke leku, lekarz moze zadecydowac o
podaniu trzeciej dawki leku llaris wynoszacej 300 mg lub 4 mg/kg mc.

- Jesli po trzeciej dawce wystapi wystarczajaca odpowiedz na leczenie, bedzie ono kontynuowane
dawka 600 mg lub 8 mg/kg mc. co 8 tygodni.

U dzieci, ktore otrzymaty dawke poczatkowag 4 mg/kg mc. i po 7 dniach nie uzyskaty wystarczajacej
odpowiedzi na leczenie, lekarz moze poda¢ drugiag dawke wynoszaca 4 mg/kg mc. Jesli u dziecka
wystapi wystarczajgca odpowiedz na te dawke, mozna kontynuowaé leczenie dawka 8 mg/kg mc. co
8 tygodni.
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Goraczka okresowa zwiazana z defektem receptora dla czynnika martwicy nowotwordéw (TNF)

(TRAPS) zespo6t hiperimmunoglobulinemii D (HIDS)/niedobér kinazy mewalonowej (MKD) i

rodzinna goraczka $rodziemnomorska (FMF)
- Dorosli i dzieci w wieku 2 lat i starsze
o 150 mg u pacjentow wazacych powyzej 40 kg
o 2 mg/kg me. u pacjentdow wazacych pomigdzy 7,5 kg a mniej niz 40 kg

Wstrzykuje si¢ pojedyncza dawke leku Ilaris co 4 tygodnie.

- Jesli po 7 dniach u pacjenta nie wystgpita wystarczajaca odpowiedz na leczenie, lekarz moze
podac pacjentowi kolejna dawke wynoszaca 150 mg lub 2 mg/kg mc.

- Jesli u pacjenta wystapi wystarczajaca odpowiedz na t¢ dawke, leczenie bedzie kontynuowane
dawka 300 mg lub 4 mg/kg mc. co 4 tygodnie.

Choroba Stilla (SJIA i AOSD)
Zalecana dawka leku Ilaris u pacjentdow z chorobag Stilla o masie ciata 7,5 kg 1 wigkszej wynosi
4 mg/kg mc. (maksymalnie do 300 mg). Pojedyncza dawke leku Ilaris wstrzykuje sie co 4 tygodnie.

Dnawe zapalenie stawow
Lekarz omowi z pacjentem potrzebe rozpoczecia lub dostosowania leczenia obnizajacego stezenie
moczanow, w celu obnizenia stezenia kwasu moczowego we krwi.

Zalecana dawka leku Ilaris dla dorostych pacjentow z dng wynosi 150 mg w pojedynczej dawce
podawanej w trakcie napadu dnawego zapalenia stawow.

Jesli zachodzi potrzeba powtodrzenia leczenia lekiem Ilaris i jesli poprzednia dawka przyniosta
ztagodzenie objawow, konieczne jest odczekanie co najmniej 12 tygodni przed podaniem kolejnej
dawki.

Samodzielne wstrzykiwanie lub wstrzykiwanie pacjentowi leku llaris

Jezeli pacjent, ktory choruje na CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF lub chorobe Stilla (AOSD lub

SJIA) ma co najmniej 12 lat, a jego masa ciata przekracza 40 Kg, pacjent lub opiekun pacjenta z jedna

z tych choréb moze wykonywac zastrzyk z lekiem llaris po przeszkoleniu w zakresie wlasciwej

metody wstrzykiwania. Pacjenci nastoletni mogg wymagac nadzoru dorostego opiekuna podczas

samodzielnego wstrzykiwania leku.

- Pacjent lub opiekun wraz z lekarzem powinni wspélnie zadecydowac kto powinien wykonywaé
zastrzyk z lekiem.

- Lekarz lub pielggniarka pokaze pacjentowi jak wykonywaé zastrzyk z lekiem.

- Nie nalezy samodzielnie wykonywa¢ zastrzyku z lekiem, jesli pacjent nie zostat odpowiednio
przeszkolony lub ma watpliwosci co do metody wstrzykiwania.

- Ilaris 150 mg roztwor do wstrzykiwan jest dostepny we wstrzykiwaczu do jednorazowego,
indywidualnego uzytku.

Instrukcja jak wykonywac zastrzyk z lekiem Ilaris znajduje si¢ na koncu ulotki w czgsci zatytutowane;
,»Instrukcja stosowania leku Ilaris 150 mg we wstrzykiwaczu SensoReady”. Nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, gdy potrzebna jest dodatkowa informacja.

Jak dlugo stosowaé lek Ilaris

- CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF lub choroba Stilla (AOSD lub SJIA): Lek Ilaris nalezy
przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Dnawe zapalenie stawoOw: Jesli pacjent ma napad dnawego zapalenia stawow, otrzyma
pojedyncza dawke leku Ilaris. Jesli wystgpi kolejny napad choroby, lekarz moze rozwazy¢
podanie kolejnej dawki leku Ilaris, ale nie wczes$niej niz po uptywie 12 tygodni od podania
poprzedniej dawki.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ilaris

Jest mato prawdopodobne, Ze przypadkowe wstrzyknigcie wickszej dawki leku Ilaris niz zalecana,
bedzie mialo powazne konsekwencje, ale nalezy natychmiast poinformowac o tym fakcie lekarza,
farmaceute lub pielggniarke.

Pominigcie zastosowania leku llaris

W przypadku CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF lub choroby Stilla (AOSD lub SJIA) i pominigcia
wstrzykniecia dawki leku Ilaris nalezy ja wstrzykna¢ tak szybko, jak to mozliwe, a nastgpnie
poinformowac¢ lekarza w celu ustalenia terminu wstrzykniecia kolejnej dawki. Nastgpnie nalezy
przyjmowac lek zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku llaris
Przerwanie leczenia lekiem Ilaris moze spowodowac pogorszenie stanu. Nie nalezy przerywac
stosowania leku Ilaris, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne. W przypadku wystapienia wymienionych

ponizej dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza:

- Trwajaca dluzej niz 3 dni goraczka lub inne objawy, ktére moga sugerowac cigzkie zakazenie.
W tym, dreszcze, chtdd, zte samopoczucie, utrata apetytu, bole ciata, zwykle zwigzane z naglym
rozwini¢ciem si¢ choroby, bol gardta lub owrzodzenia w jamie ustnej, kaszel, flegma, bol w
klatce piersiowej, trudnosci z oddychaniem, bol ucha, dlugotrwale bole glowy, miejscowe
zaczerwienienie, uczucie ciepta lub opuchnigcie skory, zapalenie tkanki tacznej. Wymienione
objawy mogg by¢ wynikiem cigzkiej infekcji, rzadkiej infekceji (infekcji oportunistycznej) lub
moga by¢ zwigzane ze zmniejszong liczebno$cia biatych krwinek (tak zwana leukopenia lub
neutropenia). Lekarz moze zleca¢ regularne badania krwi, jesli uzna je za konieczne.

- Reakcje alergiczne z wysypka 1 swedzeniem, a takze ewentualnie z pokrzywka, trudno$ciami w
oddychaniu lub przetykaniu, zawrotami gtowy, nietypowym wrazeniem mocnego bicia serca
(kotatania) lub niskim ci$nieniem krwi.

Inne dzialania niepozgdane wystepujace z produktem leczniczym Ilaris:

Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 pacjenta na 10)

- Zakazenia kazdego rodzaju. Moga one obejmowac:

o Zakazenia uktadu oddechowego takie jak zakazenia w obrebie klatki piersiowej, grypa,

bol gardta, katar, zatkany nos, kichanie, uczucie nacisku lub bélu w policzkach lub w
czole z goraczka lub bez (zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli, grypa, zapalenie zatok,
niezyt nosa, zapalenie gardta, zapalenie migdatkow, zapalenie cz¢$ci nosowej gardta,
zakazenie gornych drog oddechowych).

o Inne zakazenia takie jak zakazenie ucha, zakazenie skory (zapalenie tkanki tgcznej), bol
zotadka i nudnosci (zapalenie Zotadka i jelit) oraz bolesne i czgste oddawanie moczu z
goraczka lub bez (zakazenie ukladu moczowego).

- Bl w gornej czesci brzucha.

- Bol stawow.

- Zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia).

- Nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych nerek (zmniejszenie klirensu nerkowego
kreatyniny, biatkomocz).

- Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (zaczerwienienie, opuchnigcie, uczucie ciepta i swedzenie).

Czesto (dotyczy 1 do 10 pacjentow)
- Kandydoza — drozdzakowe zapalenie pochwy (kandydoza sromu i pochwy).
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- Zawroty glowy, uczucie wirowania.

- Bol plecow i migsni.

- Uczucie ostabienia lub nasilonego zmgczenia (uczucie zmgczenia, astenia).

- Zmnigjszenie liczby bialych krwinek, ktore pomagaja zwalcza¢ zakazenia (neutropenia).

- Nieprawidtowe stezenia trojglicerydow we krwi (zaburzenia metabolizmu lipidow).

- Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby (zwiekszenie aktywnosci transaminaz) lub
wysokie stezenie bilirubiny we krwi, z zazétceniem skory i oczu lub bez (hiperbilirubinemia).

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100)
- Zgaga (refluks zotadkowo-przetykowy).
- Zmniejszenie liczby komorek krwi pomagajacych zapobiega¢ krwawieniu (ptytek krwi).

Nalezy natychmiast poinformowac¢ o tym swojego lekarza lub lekarza dziecka, jesli pacjent zauwazy
u siebie ktorykolwiek z tych objawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

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.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ilaris
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku:

- jesli ptyn zawiera widoczne czastki lub jest wyraznie brazowy.

- po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub na etykiecie wstrzykiwacza po
,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
o jesli produkt pozostawat poza lodowka (w temperaturze ponizej30°C) dtuzej niz przez

14 dni.

- jesli szczelne zamknigcie wstrzykiwacza zostato ztamane.

- jesli wstrzykiwacz wyglada na uszkodzony.

- jesli wstrzykiwacz zostat upuszczony po zdjeciu naktadki.

Przechowywa¢ wstrzykiwacz w oryginalnym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
$wiattem.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Nie wstrzasac.

W razie koniecznosci wstrzykiwacz z lekiem Ilaris w pudetku moze by¢ przechowywany w
temperaturze ponizej 30°C przez okres do 14 dni.

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek llaris

- Substancja czynng leku jest kanakinumab. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 150 mg kanakinumabu
w 1 ml roztworu.

- Pozostate substancje pomocnicze to: mannitol, histydyna, histydyny chlorowodorek
jednowodny, Polisorbat 80 (patrz punkt 2), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ilaris i co zawiera opakowanie

- Ilaris to roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

- Roztwor jest przezroczysty do opalizujgcego. Jest bezbarwny do bragzowawo-zottego. Nie
stosowac, jesli ptyn zawiera widoczne czastkilub jest wyraznie brazowy.

- Iaris jest dostepny w opakowaniach z 1 wstrzykiwaczem.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Niemcy

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

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025
Inne zrédla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu
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Instrukcja stosowania wstrzykiwacza SensoReady z lekiem llaris 150 mg

kanakinumab

Wstrzykiwacz SensoReady z lekiem llaris
150 mg:

Igta

Zabezpieczenie igly

Naktadka

Okienko kontrolne

Wewngetrzny kapturek igly

Wstrzykiwacz SensoReady z lekiem llaris
150 mg po zdjeciu naktadki. Nie
zdejmowac¢ naktadki az do chwili, gdy
pacjent jest gotowy do wykonania
wstrzyknigcia.

Nalezy zapozna¢ si¢ z CALA instrukcja przed
wykonaniem wstrzykniecia.

Ta instrukcja ma pomoc pacjentowi prawidtowo
wykona¢ wstrzykniecie za pomoca wstrzykiwacza
SensoReady z lekiem llaris 150 mg.

Wazne jest, by nie probowac wstrzykiwac leku
samodzielnie zanim pacjent nie zostanie odpowiednio
przeszkolony przez lekarza, pielegniarke lub
farmaceute.

Pudetko ze wstrzykiwaczem nalezy przechowywaé w
lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C oraz w
miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Po wyjeciu pudetka ze wstrzykiwaczem z lekiem
Tlaris z lodowki nalezy go zuzy¢ w ciggu 14 dni (ale
nie po uplywie daty waznosci podanej na pudetku
tekturowym) i nie nalezy przechowywac go w
temperaturze powyzej 30°C. Nalezy zapisa¢ date
wyjecia pudetka ze wstrzykiwaczem z lekiem Ilaris z
lodéwki w miejscu przeznaczonym na date na
pudetku.

e Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli produkt
pozostawatl poza lodowka (w temperaturze
ponizej 30°C) dtuzej niz przez 14 dni.

o Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli produkt byt
przechowywany w temperaturze powyzej 30°C.

e Nie zamraza¢ wstrzykiwacza.

e Przechowywa¢ wstrzykiwacz w oryginalnym
opakowaniu tekturowym az do chwili, gdy pacjent
jest gotowy do jego uzycia w celu ochrony przed
$wiattem.

e Nie wstrzgsa¢ wstrzykiwaczem.

e Nie uzywac wstrzykiwacza jesli zostat
upuszczony po zdjeciu naktadki.

o Nie uzywa¢ wstrzykiwacza, jesli pacjent jest
wrazliwy na lateks.

Wyjaé pudetko z wstrzykiwaczem z lodowki i przed
otwarciem pozostawi¢ je na 30 minut, aby
wstrzykiwacz osiggnat temperature pokojowa (ponizej
30°C).
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Materialy potrzebne do wykonania wstrzykniecia:

Znajdujace si¢ w pudetku kartonowym:

e Nowy i nieuzywany wstrzykiwacz
SensoReady zawierajacy lek Ilaris
150 mg

Przed wykonaniem wstrzykniecia

Materiaty niedotaczone do opakowania:
e Wacik nasaczony alkoholem.

o  Wacik lub gazik.

e Pojemnik na ostre odpady.

1. Waine czynno$ci sprawdzajace bezpieczenstwo przed

wykonaniem wstrzyknigcia:

e Plyn powinien by¢ przejrzysty do opalizujacego.
Jego kolor moze wahac si¢ od bezbarwnego do
lekko brazowawo-zo6ttego.

e Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli ptyn zawiera
tatwo widoczne czastki lub jest wyraznie
brazowy. Moze by¢ widoczny maty pecherzyk
powietrza i jest to zjawisko normalne.

¢ Nie uzywa¢ wstrzykiwacza po uplywie terminu
waznosci.

e Nie uzywaé wstrzykiwacza, jesli pozostawat on
poza lodowka dhuzej niz przez 14 dni.

e Nie uzywaé wstrzykiwacza, jesli szczelne
zamknigcie zostato ztamane.

o Nie uzywa¢ wstrzykiwacza, jesli wyglada na
uszkodzony.

Nalezy skontaktowac si¢ z farmaceuta, jesli

wstrzykiwacz nie przejdzie pomyslnie ktorejkolwiek z

podanych kontroli.

2a. Wybraé miejsce wstrzyknigcia leku:

e Zalecane miejsce to przednia czg$¢ ud. Lek mozna
rowniez poda¢ w dolng cze$¢ brzucha, ale nie w
miejsca znajdujace si¢ w promieniu

5 centymetrow od pepka.

Za kazdym razem do podania leku nalezy
wybiera¢ inne miejsce na skorze.

Nie wstrzykiwa¢ leku w miejsca, w ktorych skora
jest bolesna, zasiniona, zaczerwieniona, uszczaca
si¢ lub stwardniata. Nalezy unika¢ miejsc z
bliznami lub rozstgpami.
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2b. Tylko do opiekunéw i fachowego personelu
medycznego:

/ \ o Jesli wstrzykniecie wykonuje opiekun pacjenta
lub osoba z fachowego personelu medycznego,
lek mozna réwniez poda¢ w zewngetrzng
powierzchnig gornej czesci ramion.

. Oczyszczenie miejsca podania leku:

e Umy¢ rece ciepta wodg z mydtem.

e Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia leku przecierajac
kolistymi ruchami skore wokot niego za pomoca
wacika nasaczonego alkoholem. Pozostawi¢ do
wyschnigcia.

¢ Nie dmucha¢ ani nie dotyka¢ oczyszczonego

miejsca na skorze przed wykonaniem

wstrzykniecia.

w

Wstrzykniecie leku

4. Zdjecie nakladki:
e Nie zdejmowac¢ naktadki az do chwili, gdy pacjent
bedzie gotowy do uzycia wstrzykiwacza.
e  Odkreci¢ naktadke w kierunku wskazanym przez
strzaltke.
e Po zdjeciu naktadki nalezy jg wyrzuci¢. Nie
nalezy ponownie zaktada¢ naktadki.
e Wstrzykiwacza nalezy uzy¢ w ciggu 5 minut od
zdjecia naktadki.
e Zigly moze spas¢ kilka kropel roztworu. Jest to
zjawisko normalne.
. Trzymanie wstrzykiwacza:
Trzyma¢ wstrzykiwacz pod katem 90 stopni do
oczyszczonego miejsca wstrzyknigcia.

y4

Poprawnie Niepoprawnie

ol
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NALEZY PRZECZYTAC TE INFORMACJE
PRZED WSTRZYKNIECIEM LEKU.

Podczas wstrzykiwania leku bedg styszalne 2 glosne
klikniecia.

1-sze kliknigcie wskazuje rozpoczecie wstrzyknigcia.
Kilkana$cie sekund pdzniej stychaé 2-gie kliknigcie,
ktore wskazuje, ze wstrzykniecie jest prawie
ukonczone.

Nalezy trzymac¢ wstrzykiwacz mocno przycisniety do
skory az do chwili, gdy okienko kontrolne wypetni si¢
zielonym wskaznikiem i wskaznik ten zatrzyma sig.

6. Rozpoczecie wstrzykniecia:

e Aby rozpoczaé wstrzyknigcie, mocno przycisnaé
wstrzykiwacz do skory.

o 1-sze klikniecie wskazuje rozpoczgcie
wstrzykiwania leku.

e Trzyma¢é wstrzykiwacz mocno docisnicty do
skory.

e Zielony wskaznik informuje o postepie
wstrzykiwania.

7. Zakonczenie wstrzyknigcia:

e Nalezy nastuchiwac 2-ego kliknigcia. Wskazuje
ono, ze wstrzyknigcie leku jest prawie
zakonczone.

e Sprawdzi¢, czy zielony wskaznik wypehia
okienko kontrolne i czy zatrzymat sie.

e Teraz mozna usunaé wstrzykiwacz.

8. Sprawdzi¢ czy zielony wskaznik wypelnia

okienko kontrolne:

e Oznacza to, ze lek zostal podany. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli
zielony wskaznik nie jest widoczny.

e W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢
niewielka ilo$¢ krwi. Miejsce wstrzyknigcia
mozna ucisng¢ wacikiem lub gazikiem i
przytrzymacé przez 10 sekund. Nie pociera¢
miejsca wstrzykniecia leku. W razie potrzeby
mozna nalepi¢ na miejsce wstrzyknigcia plaster z
opatrunkiem.

23



k 9. Usuwanie wstrzykiwacza SensoReady z lekiem

llaris 150 mg:

e Zuzyty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ do
pojemnika na ostre odpady (tj. zamykanego
pojemnika odpornego na przebicie lub
podobnego).

e Nigdy nie wolno ponownie uzywac
wstrzykiwacza.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

laris® 150 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
kanakinumab

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Oprocz tej ulotki pacjent otrzyma kartg pacjenta zawierajacg wazne informacje o bezpieczenstwie,

ktore sa potrzebne przed i w trakcie leczenia lekiem Ilaris®.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ilaris

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

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

Co to jest lek llaris

Lek llaris zawiera substancj¢ czynng kanakinumab, przeciwciatlo monoklonalne, ktore nalezy do grupy
lekdw zwanych inhibitorami interleukiny. Blokuje ono aktywnos¢ substancji zwanej interleuking-1
beta (IL-1 beta) w organizmie, wystepujacej w zwickszonych stezeniach w chorobach zapalnych.

W jakim celu stosuje si¢ lek Ilaris
Ilaris jest stosowany w leczeniu takich choréb zapalnych jak:
- Zespoty goraczek nawrotowych
o Okresowe zespoty zalezne od kriopiryny (CAPS)
o Gorgczka okresowa zwigzana z defektem receptora dla czynnika martwicy nowotworow
(TNF) (TRAPS)
o Zespot hiperimmunoglobulinemii D (HIDS)/niedobér kinazy mewalonowej (MKD)
. Rodzinna goraczka $rédziemnomorska (FMF)
- Choroba Stilla z poczatkiem w wieku dorostym (AOSD) i uktadowe mtodziencze idiopatyczne
zapalenie stawow (SJIA)
- Dnawe zapalenie stawow

Ponizej przedstawiono wigcej informacji o kazdej z tych chorob.

Zespoty goraczek nawrotowych

laris jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku od 2 lat i starszych w leczeniu takich

chordb jak:

- Okresowe zespoty zalezne od kriopiryny (CAPS) — to grupy chorob autozapalnych, do ktorych
nalezy:

o Zespot Muckle-Wellsa (MWS),

o Noworodkowa zapalna choroba wielouktadowa (zespot NOMID, ang. neonatal-onset
multisystem inflammatory disease), zwana rowniez przewleklym niemowlecym zespotem
neurologiczno-skorno-stawowym (CINCA, ang. chronic infantile neurological,
cutaneous, articular syndrome),
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o Ostra posta¢ rodzinnego, wywotanego zimnem zespotu autoimmunologicznego (FCAS,
ang. familial cold autoinflammatory syndrome) / rodzinnej pokrzywki wywotanej
zimnem (FCU, ang. familial cold urticaria) z objawami innymi niz pokrzywkowa
wysypka skdérna wywotana zimnem.

- Goraczka okresowa zwigzana z defektem receptora dla czynnika martwicy nowotworéw (TNF)

(TRAPS)

- Zespot hiperimmunoglobulinemii D (HIDS) znany réwniez jako niedobdr kinazy mewalonowej

(MKD)

- Rodzinna goraczka $rodziemnomorska (FMF): Ilaris jest stosowany w leczeniu FMF. Ilaris
moze by¢ stosowany razem z kolchicyna, jesli wlasciwe.

U pacjentdw z zespotami gorgczek nawrotowych (CAPS, TRAPS, HIDS/MKD i FMF) organizm
wytwarza zbyt duze ilosci IL-1 beta. Moze to powodowacé goraczke, bole glowy, zmeczenie, wysypke
skorna, bole stawdw i migsni. Poprzez hamowanie aktywnosci IL-1 beta, lek llaris moze tagodzié te

objawy.

Choroba Stilla

Lek Ilaris jest stosowany u pacjentow dorostych, mtodziezy i dzieci w leczeniu aktywnej postaci
choroby Stilla, w tym choroby Stilla z poczatkiem w wieku dorostym (AOSD) i uktadowego
miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (SJIA) u pacjentow w wieku 2 lat i starszych, jesli
leczenie innymi lekami okazato si¢ niewystarczajace. Lek Ilaris moze by¢ stosowany jako jedyny lek
lub w skojarzeniu z metotreksatem.

Choroba Stilla, w tym SJIA i AOSD jest chorobg zapalng, ktéra moze powodowac bdl, obrzmienie i
zapalenie jednego lub wickszej liczby stawow, jak rowniez wysypke i gorgczke. W zapaleniu
zwigzanym z chorobg Stilla wazna role odgrywa biatko prozapalne zwane IL-1 beta. llaris blokuje
aktywno$¢ IL-1 beta, co moze tagodzi¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby Stilla.

Dnawe zapalenie stawow
Lek Ilaris jest stosowany u dorostych pacjentéw w leczeniu objawow czestych napadéw dnawego
zapalenia stawdw, jesli inne rodzaje leczenia nie byly wystarczajaco skuteczne.

Dnawe zapalenie stawOw jest wywotywane przez tworzenie si¢ krysztatOw moczanu. Krysztaty
powoduja nadmierne wytwarzanie IL-1 beta, co z kolei prowadzi do nagltego ostrego bolu, uczucia
ciepla i opuchnigcia stawow (nazywanych napadami dny moczanowej). Poprzez hamowanie
aktywnosci IL-1 beta, lek llaris moze powodowa¢ ztagodzenie tych objawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ilaris

Kiedy nie stosowac leku Ilaris

- jesli pacjent ma uczulenie na kanakinumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje lub pacjent podejrzewa, ze wystepuje czynne i cigzkie zakazenie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ilaris, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli ktorakolwiek z

ponizszych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta:

- trwajace zakazenie, nawracajace zakazenia lub choroby, takie jak, mata liczba biatych krwinek,
ktore zwickszaja podatnos¢ na zakazenia.

- gruzlica obecnie lub w przesztosci, lub jesli pacjent miat bezposredni kontakt z osobg w fazie
aktywnego zakazenia gruzlicg. Lekarz moze sprawdzi¢, czy pacjent jest chory na gruzlice
zlecajac odpowiednie badanie.

- wystepujacy objaw zaburzenia watroby, taki jak zazotcenie skory i oczu, nudnoséci, utrata
apetytu, ciemne zabarwienie moczu i jasne zabarwienie stolcow.

- koniecznos$¢ szczepienia. W czasie leczenia lekiem Ilaris nalezy unikaé przyjmowania pewnych
szczepionek (szczepionek zywych) (patrz takze “Inne leki i Ilaris™).
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- Ten lek zawiera 0,6 mg polisorbatu 80 w kazdej fiolce. Polisorbaty mogg powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepujg znane reakcje alergiczne.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem

- Jesli kiedykolwiek po przyjeciu leku Ilaris u pacjenta wystapita nietypowa, rozlegta wysypka
lub tuszczenie sig skory.
W zwiazku z leczeniem lekiem llaris, zwtaszcza u pacjentéw z mlodzienczym idiopatycznym
zapaleniem stawow o poczatku uogdlnionym (sJIA), rzadko wystepowaly przypadki ciezkiej
reakcji skornej, nazywanej zespotem DRESS (reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogo6lnymi). Pacjent powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli zauwazy
nietypowa, rozlegla wysypke, wraz z ktdrg moze wystepowac gorgczka i powigkszenie weztow
chlonnych.

Choroba Stilla

- U pacjentdw z chorobg Stilla moze rozwina¢ si¢ zespot objawdw zwany zespotem aktywacji
makrofagow (MAS), ktory moze stanowi¢ zagrozenie zycia. Lekarz bedzie zwracat szczegdlng
uwage na obecno$¢ potencjalnych czynnikow wywotujacych MAS, do ktorych nalezg zakazenia
i reaktywacja choroby podstawowej, czyli choroby Stilla (zaostrzenie).

Identyfikowalnos$¢

Za kazdym razem, gdy pacjent otrzyma nowe opakowanie z lekiem Ilaris wazne jest, by odnotowac
nazwe leku i date podania wraz z numerem serii oraz przechowywac te informacje w bezpiecznym
miejscul.

Dzieci i mlodziez

- CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF i SJIA: Lek llaris moze by¢ stosowany u dzieci w wieku
2 lat lub starszych.

- Dnawe zapalenie stawdw: Nie zaleca si¢ stosowania leku Ilaris u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Lek llaris a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Zywe szczepionki: W czasie leczenia lekiem Ilaris nalezy unikaé szczepief tzw. ,,zywymi
szczepionkami”. Lekarz moze sprawdzaé, jakie szczepionki pacjent przyjmowat i
przeprowadzi¢ ewentualne zalegle szczepienia przed rozpoczgciem podawania leku Ilaris. Jezeli
wskazane jest podanie zywych szczepionek po rozpoczeciu leczenia lekiem Ilaris, nalezy
oméwié to z lekarzem. Zywa szczepionke zazwyczaj podaje si¢ 3 miesigce po otrzymaniu
ostatniego wstrzyknigcia leku llaris oraz 3 miesigce przed kolejnym wstrzyknigciem leku.

- Nie nalezy podawa¢ lekéw nazywanych inhibitorami czynnika martwicy nowotworéw (TNF),
(takich jak etanercept, adalimumab i infliksymab). Sg one stosowane gtownie w chorobach
reumatycznych i autoimmunologicznych. Nie powinny by¢ stosowane rownoczesnie z lekiem
Ilaris ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszenia podatnosci na zakazenia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

- Nalezy stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcyjng zapobiegajaca zajsciu w cigze podczas
przyjmowania leku llaris oraz przez conajmniej 3 miesiace po zakonczeniu leczenia lekiem
llaris. Wazne jest, aby poinformowac lekarza o trwajgcej ciazy, o mozliwosci trwania cigzy lub
gdy planuje si¢ mie¢ dziecko. Lekarz udzieli informacji o potencjalnych zagrozeniach
zwigzanych ze stosowaniem leku llaris w okresie ciazy.

- Jesli pacjentka otrzymywata kanakinumab podczas cigzy, wazne jest, by poinformowata o tym
pediatre swojego dziecka lub pielegniarke przed podaniem dziecku wszelkich szczepionek.
Dziecko nie powinno otrzymywa¢ zywych szczepionek do uptywu przynajmniej 16 tygodni po
przyjeciu przez matke ostatniej dawki kanakinumabu w cigzy.
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- Nie wiadmo, czy llaris przenika do mleka kobiecego. Lekarz udzieli informacji o potencjalnym
ryzyku zwigzanym ze stosowaniem leku Ilaris przed karmieniem piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Leczenie lekiem Ilaris moze spowodowac uczucie wirowania (znane jako zawroty gtowy) lub nasilone
zmeczenie (ostabienie). Nalezy mie¢ to na uwadze podczas oceny swojej zdolnosci wykonywania
czynnosci, ktore wymagaja oceny sytuacji lub sprawnos$ci ruchowej. W przypadku pojawienia si¢
zawrotow glowy lub uczucia zmecznia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani uzywac jakichkolwiek
narzedzi lub maszyn az do powrotu stanu normalnego.

3. Jak stosowac lek Ilaris

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy informowac lekarza o swoim stanie zdrowia oraz 0 wszelkich objawach przed przyjeciem leku
Ilaris (patrz punkt 2). Lekarz moze zdecydowac o opdznieniu lub przerwaniu leczenia, jednak tylko
wtedy, gdy bedzie to konieczne.

Lek Ilaris podaje si¢ podskornie, czyli wstrzykuje si¢ go przez krotka igle do tkanki thuszczowej tuz
pod skora.

Jezeli pacjent choruje na dnawe zapalenie stawow, leczenie bedzie nadzorowane przez lekarza, ktory
odbyt specjalistyczne szkolenie. Lek Ilaris nalezy podawac jedynie przez fachowy personel medyczny.

Jesli pacjent choruje na CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF lub chorobe Stilla (AOSD lub SJIA), moze
samodzielnie wykonywa¢ wstrzykniecia leku Ilaris po odpowiednim przeszkoleniu lub lek moze by¢
podawany pacjentowi przez opiekuna.

Jaka dawke leku Ilaris stosowaé
Okresowe zespoty zalezne od kriopiryny (CAPS)
Zalecana poczatkowa dawka leku Ilaris wynosi:
- Dorosli i dzieci w wieku 4 lat lub starsze:
o 150 mg dla pacjentéw wazacych powyzej 40 kg
o 2 mg/kg mc. dla pacjentéw wazacych pomiedzy 15 kg a 40 kg
o 4 mg/kg mc. dla pacjentow wazacych pomiedzy 7,5 kg a mniej niz 15 kg
- Dzieci w wieku 2 lub 3 lat:
. 4 mg/kg mc. dla pacjentow o masie ciata 7,5 kg lub powyzej

Wstrzykuje si¢ pojedyncza dawke leku llaris co 8 tygodni.

- Jezeli po 7 dniach nie nastapi wystarczajaca odpowiedz na leczenie, lekarz moze podac kolejng
dawke 150 mg lub 2 mg/kg mc.

- Jesli po drugiej dawce wystgpi wystarczajaca odpowiedz na leczenie, bedzie ono kontynuowane
dawka wynoszaca 300 mg lub 4 mg/kg mc. podawang co 8 tygodni.

- Jesli nie nastgpi wystarczajagca odpowiedz na drugg dawke leku, lekarz moze zadecydowac 0
podaniu trzeciej dawki leku Ilaris wynoszacej 300 mg lub 4 mg/kg mc.

- Jesli po trzeciej dawce wystapi wystarczajaca odpowiedz na leczenie, bedzie ono kontynuowane
dawka 600 mg lub 8 mg/kg mc. co 8 tygodni.

U dzieci, ktére otrzymaty dawke poczatkowa 4 mg/kg mc. i po 7 dniach nie uzyskaty wystarczajgcej
odpowiedzi na leczenie, lekarz moze poda¢ druga dawke wynoszaca 4 mg/kg mc. Jesli u dziecka
wystapi wystarczajgca odpowiedz na t¢ dawke, mozna kontynuowa¢ leczenie dawka 8 mg/kg mc. co
8 tygodni.
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Goraczka okresowa zwiazana z defektem receptora dla czynnika martwicy nowotwordéw (TNF)

(TRAPS) zesp6t hiperimmunoglobulinemii D (HIDS)/niedobér kinazy mewalonowej (MKD) i

rodzinna goraczka $rodziemnomorska (FMF)
- Dorosli i dzieci w wieku 2 lat i starsze
o 150 mg u pacjentow wazacych powyzej 40 kg
o 2 mg/kg me. u pacjentdow wazacych pomigdzy 7,5 kg a mniej niz 40 kg

Wstrzykuje si¢ pojedyncza dawke leku Ilaris co 4 tygodnie.

- Jesli po 7 dniach u pacjenta nie wystgpita wystarczajaca odpowiedz na leczenie, lekarz moze
podac pacjentowi kolejna dawke wynoszaca 150 mg lub 2 mg/kg mc.

- Jesli u pacjenta wystapi wystarczajaca odpowiedz na t¢ dawke, leczenie bedzie kontynuowane
dawka 300 mg lub 4 mg/kg mc. co 4 tygodnie.

Choroba Stilla (SJIA i AOSD)
Zalecana dawka leku llaris u pacjentéw z chorobg Stilla o masie ciata 7,5 kg i wigkszej wynosi
4 mg/kg mc. (maksymalnie do 300 mg). Pojedyncza dawke leku llaris wstrzykuje sie co 4 tygodnie.

Dnawe zapalenie stawow
Lekarz omowi z pacjentem potrzebe rozpoczecia lub dostosowania leczenia obnizajacego stezenie
moczandw, w celu obnizenia stezenia kwasu moczowego we krwi.

Zalecana dawka leku Ilaris dla dorostych pacjentow z dng wynosi 150 mg w pojedynczej dawce
podawanej w trakcie napadu dnawego zapalenia stawow.

Jesli zachodzi potrzeba powtodrzenia leczenia lekiem Ilaris i jesli poprzednia dawka przyniosta
ztagodzenie objawow, konieczne jest odczekanie co najmniej 12 tygodni przed podaniem kolejnej
dawki.

Samodzielne wstrzykiwanie lub wstrzykiwanie pacjentowi leku llaris

Jezeli pacjent choruje na CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF lub chorobg Stilla (AOSD lub SJIA)

pacjent lub opiekun pacjenta z jedng z tych choréb moze wykonywa¢ zastrzyk z lekiem llaris po

przeszkoleniu w zakresie wlasciwej metody wstrzykiwania.

- Pacjent lub opiekun wraz z lekarzem powinni wspdlnie zadecydowaé kto powinien wykonywac
zastrzyk z lekiem.

- Lekarz lub pielegniarka pokaze pacjentowi jak wykonywa¢ zastrzyk z lekiem.

- Nie nalezy samodzielnie wykonywac¢ zastrzyku z lekiem, jesli pacjent nie zostat odpowiednio
przeszkolony lub ma watpliwosci co do metody wstrzykiwania.

- llaris 150 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan jest dostepny w fiolkach do
jednorazowego, indywidualnego uzytku.

- Nigdy nie nalezy ponownie uzywac pozostatosci roztworu.

Instrukcja jak wykonywac zastrzyk z lekiem llaris znajduje sie na koncu ulotki w czesci zatytutowanej
»Instrukcja stosowania”. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki, gdy potrzebna
jest dodatkowa informacja.

Jak dlugo stosowaé lek Ilaris

- CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF lub choroba Stilla (AOSD lub SJIA): Lek llaris nalezy
przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Dnawe zapalenie stawow: Jesli pacjent ma napad dnawego zapalenia stawow, otrzyma
pojedyncza dawke leku Ilaris. Jesli wystapi kolejny napad choroby, lekarz moze rozwazy¢
podanie kolejnej dawki leku Ilaris, ale nie wczes$niej niz po uptywie 12 tygodni od podania
poprzedniej dawki.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ilaris

Jest mato prawdopodobne, Ze przypadkowe wstrzyknigcie wickszej dawki leku Ilaris niz zalecana,
bedzie miato powazne konsekwencje, ale nalezy natychmiast poinformowac o tym fakcie lekarza,
farmaceute lub pielegniarke.

Pominigcie zastosowania leku llaris

W przypadku CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF lub choroby Stilla (AOSD lub SJIA) i pominigcia
wstrzykniecia dawki leku Ilaris nalezy ja wstrzykna¢ tak szybko, jak to mozliwe, a nastgpnie
poinformowac lekarza w celu ustalenia terminu wstrzyknigcia kolejnej dawki. Nastepnie nalezy
przyjmowac lek zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku llaris
Przerwanie leczenia lekiem Ilaris moze spowodowac pogorszenie stanu. Nie nalezy przerywac
przyjmowania leku Tlaris, chyba Ze tak zaleci lekarz.

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

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

Niektore dzialania niepozgdane moga by¢ powazne. W przypadku wystapienia wymienionych

ponizej dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza:

- Trwajaca dtuzej niz 3 dni goraczka lub inne objawy, ktore moga sugerowacé ciezkie zakazenie.
W tym, dreszcze, chtod, zte samopoczucie, utrata apetytu, bole ciata, zwykle zwigzane z naglym
rozwinieciem si¢ choroby, bol gardta lub owrzodzenia w jamie ustnej, kaszel, flegma, bdl w
Klatce piersiowe;j, trudno$ci z oddychaniem, bdl ucha, dtugotrwate bole gtowy, miejscowe
zaczerwienienie, uczucie ciepta lub opuchnigcie skory, zapalenie tkanki tgcznej. Wymienione
objawy moga by¢ wynikiem ciezkiej infekcji, rzadkiej infekcji (infekcji oportunistycznej) lub
moga by¢ zwigzane ze zmniejszong liczebnoscig biatych krwinek (tak zwana leukopenia lub
neutropenia). Lekarz moze zleca¢ regularne badania krwi, jeli uzna je za konieczne.

- Reakcje alergiczne z wysypka 1 swedzeniem, a takze ewentualnie z pokrzywka, trudnosciami w
oddychaniu lub przetykaniu, zawrotami gtowy, nietypowym wrazeniem mocnego bicia serca
(kotatania) lub niskim ci$nieniem krwi.

Inne dzialania niepozadane wystepujace z produktem leczniczym llaris:

Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 pacjenta na 10)

- Zakazenia kazdego rodzaju. Moga one obejmowac:

o Zakazenia uktadu oddechowego takie jak zakazenia w obrebie klatki piersiowej, grypa,

bol gardta, katar, zatkany nos, kichanie, uczucie nacisku lub bolu w policzkach lub w
czole z goraczka lub bez (zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli, grypa, zapalenie zatok,
niezyt nosa, zapalenie gardta, zapalenie migdatkow, zapalenie czg$ci nosowej gardta,
zakazenie gornych drog oddechowych).

e Inne zakazenia takie jak zakazenie ucha, zakazenie skory (zapalenie tkanki tgcznej), bol
zotadka i nudnosci (zapalenie zotadka i jelit) oraz bolesne i czgste oddawanie moczu z
goraczka lub bez (zakazenie ukladu moczowego).

- Bl w gornej czesci brzucha.

- Bol stawow.

- Zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia).

- Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ciowych nerek (zmniejszenie klirensu nerkowego
kreatyniny, biatkomocz).

- Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (zaczerwienienie, opuchnigcie, uczucie ciepta i swedzenie).

Czesto (dotyczy 1 do 10 pacjentow)
- Kandydoza — drozdzakowe zapalenie pochwy (kandydoza sromu i pochwy).
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- Zawroty glowy, uczucie wirowania.

- Bol plecow i migsni.

- Uczucie ostabienia lub nasilonego zmeczenia (uczucie zmeczenia, astenia).

- Zmniejszenie liczby biatych krwinek, ktore pomagajg zwalczaé zakazenia (neutropenia).

- Nieprawidtowe stezenia trojglicerydéw we krwi (zaburzenia metabolizmu lipidéw).

- Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby (zwiekszenie aktywnosci transaminaz) lub
wysokie stezenie bilirubiny we krwi, z zazétceniem skory i oczu lub bez (hiperbilirubinemia).

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100)
- Zgaga (refluks zotagdkowo-przetykowy).
- Zmniejszenie liczby komoérek krwi pomagajacych zapobiega¢ krwawieniu (ptytek krwi).

Nalezy natychmiast poinformowa¢ o tym swojego lekarza lub lekarza dziecka, jesli pacjent zauwazy
u siebie ktorykolwiek z tych objawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

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.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ilaris

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

- Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

- Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

- Ten lek nalezy zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu (przygotowaniu). Jesli lek nie zostanie
natychmiast zuzyty, roztwor nalezy przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C) i zuzy¢ w ciagu

24 godzin.

- Nie stosowac tego leku jesli zauwazy sie, ze roztwor nie jest przejrzysty do opalizujacego lub
jesli widoczne sg czastki.

- Wszelkie niezuzyte ilosci leku nalezy wyrzuci¢ po wykonaniu wstrzyknigcia.
- Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych juz sie nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek llaris

- Substancjg czynng leku jest kanakinumab. Kazda fiolka leku zawiera 150 mg kanakinumabu. Po
odtworzeniu, kazdy ml roztworu zawiera 150 mg kanakinumabu.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, Polisorbat
80 (patrz punkt 2).

Jak wyglada lek Ilaris i co zawiera opakowanie

- llaris to proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (150 mg w 6 ml szklanej fiolce).

- Proszek jest biaty.

- Ilaris jest dostepny w opakowaniach z 1 fiolka Iub opakowaniach sktadajacych si¢ z 4 osobnych
opakowan, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé
si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Niemcy

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

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw
https://www.ema.europa.eu
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Sposéb uzycia leku Ilaris w postaci proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Przygotowanie roztworu do wstrzykiwan zajmuje ok. 30 minut.
Patrz roéwniez punkt 3. ,,Samodzielne wstrzykiwanie lub wstrzykiwanie pacjentowi leku Ilaris™.

Nalezy przeczyta¢ instrukcje uzycia przed rozpoczgciem sporzadzania roztworu.

Niezbedne przygotowanie

Znalez¢ czyste miejsce do przygotowania roztworu i podania zastrzyku.

Rece umy¢ wodg i mydtem.

Sprawdzi¢ termin waznosci na fiolce i strzykawce. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na kartoniku i etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Nalezy zawsze uzywac nowych, nie otwieranych igiet i strzykawek. Unika¢ dotykania igiet i
gornej czesci fiolki.

Nalezy zgromadzi¢ wszystkie potrzebne materialy
W opakowaniu znajduje si¢

jedna fiolka leku Ilaris proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (przechowywaé w
lodowce)

Przedmioty nie wchodzace w sklad opakowania

jedna fiolka (lub amputka) jatowej wody do wstrzykiwan (,,woda”) (W temperaturze pokojowej)
jedna strzykawka o objetosci 1 ml

jednaigta 18 G x 2” (50 mm) potrzebna do odtworzenia proszku (,,igta do pobierania”)
jednaigta 27 G x 0,5” (13 mm) do wstrzykiwan (,,igta do wstrzykiwan’)

gaziki nasgczone alkoholem

- czyste, suche gaziki bawelniane

- plaster

- odpowiedni pojemnik na zuzyte igly, strzykawki i fiolki (pojemnik na ostre przedmioty)

Rozpuszczenie leku llaris
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Usung¢ kapsle z fiolek z proszkiem Ilaris i z woda.
Nie dotyka¢ korkow fiolek. Oczys$ci¢ korki
gazikiem nasgczonym alkoholem.

Otworzy¢ opakowania strzykawki 1 igly do
pobierania (igta 50 mm). Potaczy¢ igle i
strzykawke.

Ostroznie usung¢ kapsel z igly do pobierania i
odtozy¢ go. Odciggnaé ttok do oznaczenia 1 ml,
wypehniajac strzykawke powietrzem. Wprowadzi¢
igle do fiolki z wodg przez gumowy korek.
Delikatnie nacisna¢ ttok az do chwili, gdy
powietrze znajdzie si¢ w fiolce.
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Odwrocic¢ fiolke i strzykawke z igta do gory dnem i
podnies$¢ do poziomu wzroku.

Upewnic sig, ze koniec igly do pobierania jest
zanurzony w wodzie i powoli odciagna¢ ttok
strzykawki nieco poza oznaczenie 1 ml. Jezeli w
strzykawce pojawia sie pecherzyki powietrza,
nalezy je usunaé¢ zgodnie z instrukcja fachowego
personelu medycznego lub farmaceuty.
Upewnic sig, ze w strzykawce znajduje si¢ 1 ml
wody, a nastepnie wyjac igle z fiolki. (W fiolce
pozostanie woda.)

Wprowadzi¢ igle do pobierania przez korek do
fiolki z proszkiem llaris, uwazajac, aby nie dotknac
igly i korka. Powoli wstrzykna¢ wodg do fiolki
zawierajacej proszek Ilaris.

Ostroznie wyjac igle do pobierania z fiolki i
zabezpieczy¢ igle zgodnie z instrukcja lekarza lub
farmaceuty.

10.

Bez dotykania gumowego korka, obraca¢ (ale nie
wstrzasac) fiolke powoli pod katem ok. 45° przez
ok. 1 minute. Odstawi¢ na 5 minut.
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11.

12.

13.

Delikatnie odwroci¢ fiolke korkiem do gory i
odwrotnie 10 razy, uwazajac, aby nie dotkna¢
gumowego korka.

Odstawi¢ na 15 minut w temperaturze pokojowej,

co pozwoli na otrzymanie przejrzystego do

opalizujacego roztworu. Nie wstrzasac. Nie
stosowac, jesli w roztworze obecne sg czastki.

Upewnic sig¢, ze roztwor znajduje si¢ na dole fiolki.

Jezeli na korku pozostang krople roztworu, nalezy

delikatnie opukac bok fiolki, aby je usunac.

Roztwoér powinien by¢ przejrzysty do

opalizujacego i bez grudek. Roztwor powinien by¢

bezbarwny lub mie¢ nieznaczny brazowozolty
odcien.

- Jezeli roztwor nie zostanie zuzyty
natychmiast po rozpuszczeniu, nalezy go
przechowywa¢ w lodéwce (w temperaturze
2°C - 8°C) i zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

Przygotowanie wstrzykniecia

14.

15.

Nowym gazikiem nasgczonym alkoholem wytrze¢
gumowy korek fiolki zawierajacej roztwor Ilaris.
Wyjac¢ igle do pobierania. Odciagnac ttok
strzykawki do oznaczenia 1 ml, wypehniajac
strzykawke powietrzem. Wtozy¢ igle potaczong ze
strzykawka do fiolki z roztworem Ilaris przez
gumowy korek. Na tym etapie igta nie powinna
by¢ zanurzona w ptynie. Delikatnie naciska¢ na
ttok do wstrzyknigcia catego powietrza do fiolki.
Nie wstrzykiwa¢ powietrza do ptynu.

16.

Nie odwracac¢ fiolki z wltozong strzykawka i igla
dnem do gory, fiolka powinna sta¢ prosto.
Wprowadzac¢ iglte do fiolki dopoki igta nie
dosiegnie dna fiolki.
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17.

18.

19.

20.

21.

Przechyli¢ fiolkg tak, by wtasciwa ilos¢ roztworu
zostata wtloczona do strzykawki.

UWAGA: Wymagana ilos¢ zalezy od dawki, ktora
ma by¢ podana. Lekarz zadecyduje, jaka dawka
jest odpowiednia.

Powoli odciagna¢ tlok strzykawki do wiasciwego
oznaczenia (ilo$¢ do podania), wypetniajac
strzykawke roztworem llaris. Jezeli w strzykawce
pojawia sie pecherzyki powietrza, nalezy je usungc
zgodnie z instrukcjami lekarza. UpewniC si¢, ze w
strzykawce znajduje si¢ odpowiednia ilo§¢
roztworu.

Wyjac igle potaczong ze strzykawka z fiolki. (W
fiolce moze pozosta¢ roztwor) Zabezpieczy¢ igle
zgodnie z instrukcja lekarza lub farmaceuty.
Roztaczy¢ igte i strzykawke. Umiesci¢ igte do
pobierania w pojemniku na ostre przedmioty.
Otworzy¢ opakowanie z igtg do wstrzykiwan i
polaczy¢ ze strzykawka. Odlozy¢ igle ze
strzykawka.

Podawanie wstrzyknigcia

22.

23.

24.

Wybra¢ miejsce do wstrzykiwania na gornej czesci
uda, w obrebie jamy brzusznej, na gérnej czesci
ramienia lub w obrebie posladkow. Nie
wstrzykiwa¢ w miejsca z wysypka lub uszkodzong
skora, z siniakami lub guzkami. Nie wstrzykiwaé¢ w
miejsca, w ktoérych wystepuja blizny, poniewaz
moze to oznaczac, ze pacjent nie otrzyma catej
dawki leku. Unika¢ wstrzykiwania do zyty.
Oczysci¢ miejsce wstrzykiwania nowym gazikiem
nasgczonym alkoholem. Odczekac, az miejsce
wyschnie. Zdja¢ ostonke z igty.

Delikatnie chwyci¢ (uszczypnac) skore w miejscu
wstrzykiwania. Trzymac igle pod katem 90° i
jednym, plynnym ruchem umiesci¢ cata igle w
ciele.

25.

Trzymajac igle w faldzie skornym, naciska¢ ttok
strzykawki dopdki pojemnik nie bedzie pusty.
Pusci¢ fald skory i prosto wyjaé igte. Umiescic igle
1 strzykawke w pojemniku na ostre przedmioty bez
zaktadania naktadki lub rozdzielania igty od
strzykawki.
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Po wstrzyknieciu

26.

Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. Jezeli wystapi
krwawienie, miejsce krwawienia przykry¢
czystym, suchym kawatkiem gazy i uciskaé
delikatnie przez 1-2 minuty lub dopdki krwawienie
nie ustanie. Nastepnie przylepi¢ plaster.

27.

28.

Zachowujac ostroznos$¢, umiescic igle i strzykawke
w pojemniku na ostre przedmioty lub usunaé
zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
Nigdy nie uzywac igly i strzykawki ponownie.
Usuna¢ fiolki zawierajace pozostata wode i roztwor
Ilaris (jezeli pozostal) zgodnie z zaleceniami
lekarza lub farmaceuty. Wszelkie resztki
niewykorzystanego produktu lub jego odpady
nalezy usung¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami

Pojemnik na ostre przedmioty trzymac poza zasiggiem
dzieci.

Usung¢ go zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
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