Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Saphnelo 300 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
anifrolumab

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

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

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

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Saphnelo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Saphnelo i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Saphnelo

Saphnelo zawiera substancj¢ czynna anifrolumab, ‘przeciwcialo monoklonalne’ (rodzaj
specjalistycznego biatka, ktore taczy sie z okre§lonym celem w organizmie).

W jakim celu stosuje si¢ lek Saphnelo

Lek Saphnelo jest stosowany w leczeniu tocznia o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego (tocznia
rumieniowatego uktadowego [ang. systemic lupus erythematosus SLE]) u 0s6b dorostych, u ktorych
choroba nie jest dobrze kontrolowana za pomocg standardowe;j terapii (‘doustnych kortykosteroidow’,
‘lekow immunosupresyjnych’ i (lub) ‘lekow przeciwmalarycznych’).

Pacjent bedzie otrzymywat lek Saphnelo, a takze standardowe leczenie stosowane w toczniu.

Toczen jest choroba, w ktorej uktad zwalczajacy zakazenia (uktad immunologiczny) atakuje swoje
wlasne komorki i tkanki. Powoduje to stan zapalny i1 uszkodzenie narzagdéw. Choroba moze dotyczy¢
prawie wszystkich narzadoéw ciata, w tym skory, stawow, nerek, mézgu i innych narzadow. Moze
powodowac bol, wysypki, opuchnigcie stawdw, goraczke oraz uczucie duzego zmeczenia lub
ostabienia.

Jak dziala lek Saphnelo

Osoby z toczniem majg wysoki poziom biatek zwanych ‘interferonami typu I’, ktore pobudzaja
aktywno$¢ uktadu odpornosciowego. Anifrolumab laczy si¢ z celem (receptorem), na ktory oddziatuja
te biatka, uniemozliwiajac im dzialanie. Blokowanie ich dziatania moze w ten sposob zmniejszy¢ stan
zapalny w organizmie odpowiedzialny za objawy tocznia.



Korzysci ze stosowania leku Saphnelo

Lek Saphnelo moze poméc zmniejszy¢ aktywnos$¢ tocznia i liczbe zaostrzen choroby wystepujacych u
pacjenta. Jesli pacjent przyjmuje leki zwane ‘doustnymi kortykosteroidami’, stosowanie leku Saphnelo
moze takze pozwoli¢ lekarzowi prowadzacemu zmniejszy¢ dobowa dawke doustnych
kortykosteroidéw potrzebnych do kontrolowania choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Saphnelo

Kiedy nie stosowac leku Saphnelo

o jesli pacjent ma uczulenie na anifrolumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W razie watpliwos$ci nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Saphnelo nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub pielegniarka:

o jesli pacjent uwaza, ze w dowolnym momencie wystapila u niego reakcja alergiczna na ten lek
(patrz nizej punkt ,,Obserwacja w kierunku oznak ciezkich reakcji alergicznych i zakazen™).
o jesli u pacjenta wystapi zakazenie lub objawy zakazenia (patrz nizej punkt ,,Obserwacja w

kierunku oznak ci¢zkich reakcji alergicznych i zakazen”).

jesli u pacjenta wystegpuje dtugotrwate lub nawracajace zakazenie.

jesli toczen dotyczy nerek lub uktadu nerwowego.

jesli pacjent choruje lub chorowal na raka.

jesli w ostatnim czasie pacjent otrzymat szczepienie lub planuje si¢ zaszczepi¢. Nie nalezy
przyjmowac pewnego rodzaju szczepionek (szczepionek ‘zywych’ lub ‘Zywych atenuowanych’)
podczas leczenia tym lekiem.

o jesli pacjent otrzymuje inny lek biologiczny (taki jak belimumab stosowany w leczeniu tocznia).

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nalezy porozmawiaé z
lekarzem Iub pielggniarka przed otrzymaniem leku Saphnelo.

Obserwacja w kierunku oznak ciezkich reakcji alergicznych i zakazen

Lek Saphnelo moze powodowac¢ ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksje), patrz punkt 4. Nalezy

natychmiast zglosi¢ sie po pomoc medyczna, jesli pacjent uwaza, ze moze u niego wystepowac

cigzka reakcja alergiczna. Objawy moga obejmowac:

o obrzek twarzy, jezyka lub ust

. trudnosci z oddychaniem

o uczucie omdlenia, zawroty glowy lub uczucie oszolomienia (spowodowane naglym obnizeniem
ci$nienia krwi).

Pacjent moze podlega¢ wigkszemu ryzyku zakazenia podczas leczenia lekiem Saphnelo. Nalezy jak
najszybciej poinformowa¢ lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent zauwazy u siebie oznaki
ewentualnego zakazenia, w tym:

goraczke lub objawy grypopodobne

bole migsni

kaszel lub duszno$¢ (moga to by¢ objawy zakazenia drog oddechowych, patrz punkt 4)
uczucie pieczenia podczas oddawania moczu lub czestsze niz zwykle oddawanie moczu
biegunka lub bol brzucha

czerwona wysypka skorna, ktoéra moze powodowac bol i pieczenie (moze to by¢ objaw
potpasca, patrz punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz lek nie byt
badany w tej grupie wickowe;.



Lek Saphnelo a inne leki

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli w ostatnim czasie pacjent otrzymat szczepionke lub planuje

si¢ zaszczepi€. Nie nalezy przyjmowac pewnego rodzaju szczepionek podczas stosowania tego
leku. W razie watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka przed i podczas
leczenia lekiem Saphnelo.

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

Ciaza

Nie wiadomo, czy lek Saphnelo moze mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko.

. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Saphnelo nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka
jest w ciazy lub uwaza, ze moze by¢ w ciazy. Lekarz zdecyduje, czy pacjentka moze otrzymac
ten lek.

o Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w ciaze podczas leczenia tym lekiem powinna porozmawiaé o
tym z lekarzem.

o Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia lekiem Saphnelo, powinna powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz porozmawia z pacjentka na temat ewentualnego zakonczenia leczenia tym
lekiem.

Karmienie piersia

. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Saphnelo nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu
piersig. Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka kobiecego. Lekarz porozmawia z
pacjentka o tym, czy pacjentka powinna zakonczy¢ leczenie tym lekiem podczas karmienia
piersig lub czy powinna przerwac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by ten lek wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Saphnelo zawiera polisorbat

Ten lek zawiera 1 mg polisorbatu 80 (E 433) w kazdej fiolce, co odpowiada 0,5 mg/ml. Polisorbaty
moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane
reakcje alergiczne.

3. Jak podawany jest lek Saphnelo

Lek Saphnelo bgdzie podawany przez pielegniarke lub lekarza.

. Zalecana dawka to 300 mg.

o Lek jest podawany w kroplowce do zyty (infuzji dozylnej) trwajacej 30 minut.
o Lek jest podawany co 4 tygodnie.

W przypadku pominigcia wizyty, na ktorej mial by¢ podany lek Saphnelo, nalezy jak najszybciej
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, aby ustali¢ termin nowej wizyty.

Przerwanie stosowania leku Saphnelo
Lekarz zdecyduje, czy konieczne jest przerwanie stosowania tego leku.

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



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

Ciezkie reakcje alergiczne:

Ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksja) sa niezbyt czeste (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100

0s0b). Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng lub uda¢ si¢ na oddzial ratunkowy

najblizszego szpitala, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow cigzkiej reakcji

alergicznej:

o obrzek twarzy, jezyka lub ust

o trudnosci z oddychaniem

o uczucie omdlenia, zawroty glowy lub uczucie oszotomienia (z powodu nagtego obnizenia
ci$nienia krwi).

Inne dzialania niepozadane:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych
dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb)
o zakazenia nosa lub gardta.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 osob)

o zakazenie w obrebie klatki piersiowej (zapalenie oskrzeli)

zakazenia zatok lub ptuc

pélpasiec — czerwona wysypka skdrna, ktora moze powodowac bol i pieczenie

reakcje alergiczne (nadwrazliwosc)

reakcje na wlew — moga wystapi¢ podczas infuzji lub krétko po infuzji; objawy moga
obejmowac bol gtowy, nudnosci, wymioty, uczucie duzego zmeczenia lub ostabienia i zawroty
glowy.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
o bol stawow (artralgia).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do:

Polska

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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Saphnelo

Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta sg odpowiedzialni za przechowywanie tego leku. Szczegotowe
informacje dotyczace przechowywania podano nizej:

o Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fiolki i
pudetku tekturowym po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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o Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
o Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

o Nie zamrazac, nie wstrzgsac i nie naraza¢ na dziatanie wysokich temperatur.

o Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Saphnelo

o Substancjg czynna leku jest anifrolumab. Kazda fiolka zawiera 300 mg anifrolumabu.

o Pozostale skladniki to histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, lizyny
chlorowodorek, trehaloza dwuwodna, polisorbat 80 (E 433) (patrz punkt 2 ,,Saphnelo zawiera
polisorbat”) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Saphnelo i co zawiera opakowanie

Lek Saphnelo ma posta¢ skoncentrowanego roztworu przejrzystego do opalizujacego, bezbarwnego do
jasnozottego.

Lek Saphnelo jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje
Szwecja

Wytworca
AstraZeneca AB
Gértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
Szwecja

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Temn.: +359 24455000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf.: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge



AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

E)\\Gda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 1 41 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited

Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600

island Slovenska republika

Vistor AstraZeneca AB, 0.z.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777

Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvnpog Sverige

Aréxtop Qappoxevtikni Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija

SIA AstraZeneca Latvija

Tel: +371 67377100
Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2026
Inne zZrédla informacji

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

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

W celu poprawienia identyfikowalno$ci nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego
produktu.


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

Produkt leczniczy Saphnelo jest dostarczany w fiolce zawierajacej pojedynczg dawke leku. Roztwor
do infuzji powinien by¢ przygotowywany i podawany przez osobe z fachowego personelu
medycznego z zachowaniem zasad aseptyki w nastepujacy sposob:

Przygotowanie roztworu

1.

Obejrzec fiolke sprawdzajac, czy nie zawiera nierozpuszczonych czasteczek i czy roztwor nie
jest przebarwiony. Produkt leczniczy Saphnelo ma posta¢ roztworu przejrzystego do
opalizujacego, bezbarwnego do jasnozottego. Wyrzucic fiolke, jesli roztwor jest metny,
przebarwiony lub zawiera widoczne czasteczki. Nie wstrzgsac fiolka.

Rozcienczy¢ 2,0 ml produktu Saphnelo roztwor do infuzji w worku infuzyjnym do objetosci
50 ml lub 100 ml uzywajac w tym celu roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan, o stezeniu
9 mg/ml (0,9%).

Wymieszac¢ roztwor delikatnie odwracajac worek. Nie wstrzasac.
Wszelkie pozostatosci koncentratu w fiolce nalezy wyrzucic.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ bezposrednio po
rozcienczeniu. Jesli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, wykazano, ze zachowuje on
stabilnos¢ fizyczna i chemiczng przez 24 godziny w temperaturze 2 °C — 8 °C lub przez

4 godziny w temperaturze pokojowej. Jesli roztwor po rozcienczeniu nie zostanie w tym czasie
zuzyty, nalezy go wyrzucic.

Jesli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, za czas 1 warunki jego przechowywania przed
uzyciem odpowiada uzytkownik.

Podanie

1.

Zaleca sig, by roztwor do infuzji zostal podany bezposrednio po przygotowaniu. Jesli roztwor
do infuzji byt przechowywany w lodowce, nalezy przed podaniem odczeka¢ az osiagnie
temperature pokojowa (15 °C — 25 °C).

Roztwor do infuzji nalezy podawac dozylnie w infuzji trwajacej 30 minut przez zestaw do
infuzji dozylnej z wbudowanym jatowym filtrem o matej zdolnosci wigzania biatek i $rednicy
porow 0,2 do 15 mikronow lub z filtrem dolgczonym do zestawu infuzyjnego.

Po zakonficzeniu wlewu nalezy przeptukac zestaw do infuzji 25 ml roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%), aby upewnic si¢, ze caly roztwor do infuzji zostat
podany.

Nie nalezy jednocze$nie podawaé zadnych innych produktéow leczniczych przez ten sam zestaw
do infuzji.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



