Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Saphnelo 120 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
anifrolumab

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed rozpoczeciem stosowania 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 zwrocic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

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.

o 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.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Saphnelo
3. Jak stosowac lek Saphnelo

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Saphnelo

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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 okreslonym celem w organizmie).

W jakim celu stosuje si¢ lek Saphnelo

Lek Saphnelo jest stosowany w leczeniu tocznia o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego (tocznia
rumieniowatego uktadowego [ang. systemic lupus erythematosus, SLE]) u 0s6b dorostych, u ktorych
choroba nie jest dobrze kontrolowana za pomoca standardowej 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 i uszkodzenie narzadéw. Choroba moze dotyczy¢
prawie wszystkich narzadoéw ciata, w tym skory, stawow, nerek, moézgu 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 bialek zwanych ‘interferonami typu I, ktore pobudzaja
aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego. Anifrolumab laczy si¢ z celem (receptorem), na ktory oddziatuja
te biatka, uniemozliwiajac im dzialanie. Blokowanie ich dziatania moze w ten sposdb 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
kortykosteroidow potrzebnych do kontrolowania choroby.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Saphnelo

Kiedy nie stosowac leku Saphnelo

o jesli pacjent ma uczulenie na anifrolumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W razie watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem Iub
pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpocze¢ciem stosowania leku Saphnelo nalezy omowi¢ 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 cigzkich reakcji alergicznych i zakazen™).
o jesli u pacjenta wystapi zakazenie lub objawy zakazZenia (patrz nizej punkt ,,Obserwacja w

kierunku oznak ciezkich reakcji alergicznych i zakazen”).

jesli u pacjenta wystgpuje dtugotrwate lub nawracajgce zakazenie.

jesli toczen dotyczy nerek lub uktadu nerwowego.

jesli pacjent choruje lub chorowat na raka.

jesli w ostatnim czasie pacjent otrzymatl szczepienie lub planuje si¢ zaszczepi¢. Nie nalezy
przyjmowac pewnego rodzaju szczepionek (szczepionek ‘zywych’ lub ‘Zzywych 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 lub pielegniarka 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

o trudnosci z oddychaniem

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

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

goragczke lub objawy grypopodobne

bole migsni

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

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

Po kazdym otrzymaniu nowego opakowania z lekiem Saphnelo

o Nalezy zapisa¢ nazw¢ 1 numer serii wskazane na zewne¢trznym pudetku tekturowym i na
etykiecie wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego oraz przechowywac te informacje w
bezpiecznym miejscu. Pacjent moze zosta¢ w przyszlosci poproszony o podanie tych
informacji.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz lek nie byt

badany w tej grupie wiekowe;.



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 0,4 mg polisorbatu 80 (E 433) w kazdym wstrzykiwaczu pétautomatycznym
napelionym, co odpowiada 0,5 mg/ml. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne. Nalezy
poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Saphnelo

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

Zalecana dawka to 120 mg raz w tygodniu. Lek Saphnelo jest podawany we wstrzyknieciu pod skore
(podskornie).

Lekarz lub pielegniarka zdecyduja, czy pacjent moze samodzielnie wstrzykiwac ten lek lub czy moze
to robi¢ opiekun pacjenta.

Przed wstrzyknieciem leku Saphnelo

o Lekarz lub pielegniarka powinni przeszkoli¢ pacjenta lub jego opiekuna, jak prawidtowo
uzywac wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego z lekiem Saphnelo.
o Nalezy uwaznie przeczyta¢ , Instrukcje uzycia”. Nalezy robi¢ to za kazdym razem po

otrzymaniu nowego opakowania. Mogg pojawic¢ si¢ nowe informacije.



Jesli pacjent lub jego opiekun majg pytania, powinni porozmawia¢ z lekarzem, pielegniarka lub
farmaceuts.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Saphnelo
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Saphnelo nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Saphnelo

o W przypadku pominigcia dawki leku Saphnelo, nalezy wstrzykna¢ dawke leku tak szybko, jak
to mozliwe. Nastepnie nalezy kontynuowa¢ podawanie raz w tygodniu zgodnie z nowym dniem
wstrzyknigcia leku Saphnelo lub wedtug wczesniejszego harmonogramu, jesli zachowany
zostanie odstep co najmniej 3 dni pomi¢dzy dawkami.

o W przypadku watpliwosci, kiedy wstrzykna¢ lek, nalezy zapytac lekarza, pielegniarke lub
farmaceute.

Przerwanie stosowania leku Saphnelo
o Nie nalezy przerywaé stosowania leku Saphnelo bez konsultacji z lekarzem.
o Lekarz zdecyduje, czy pacjent powinien przerwac stosowanie tego leku.

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

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) sg niezbyt czeste (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na

100 os6b). Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng lub uda¢é sie na oddzial ratunkowy

najblizszego szpitala, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow ciezkiej 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 ktérekolwiek z nastepujacych

dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
o zakazenia nosa lub gardta.

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz u 1 na 10 oso6b)

o zakazenie w obrebie klatki piersiowej (zapalenie oskrzeli)

o zakazenia zatok lub ptuc

o pélpasiec — czerwona wysypka skorna, ktora moze powodowac bol i pieczenie
o reakcje alergiczne (nadwrazliwosé).

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



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Saphnelo

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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

W razie potrzeby lek Saphnelo we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym mozna
przechowywaé w temperaturze pokojowej (20 °C — 25 °C), chronigc przed $wiattem, przez
maksymalnie 7 dni. Po osiggnigciu przez lek Saphnelo we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetnionym temperatury pokojowej (20 °C — 25 °C) nie nalezy umieszcza¢ go ponownie w lodowce.
Lek nalezy wyrzuci¢, jezeli nie zostanie zuzyty w ciggu 7 dni przechowywania w temperaturze
pokojowe;j.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Saphnelo

o Substancjg czynng leku jest anifrolumab. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
zawiera 120 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

o Lek Saphnelo jest roztworem przejrzystym do opalizujacego, bezbarwnym do jasnozottego.

o Lek Saphnelo jest dostepny w opakowaniu zawierajgcym 1 lub 4 wstrzykiwacze
potautomatyczne napetione lub w opakowaniu zbiorczym zawierajagcym 12 (3 opakowania po
4) wstrzykiwaczy potautomatycznych napetionych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje


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

Szwecja

Wytworca
AstraZeneca AB
Girtunavagen
SE-152 57 Sodertilje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie 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
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka brnrapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +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
EA0LGoa 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 o.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, o.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 Qappoxevtikn Atd AstraZeneca AB

TmA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija

Tel: +371 67377100
Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2026
Inne zrédta informacji

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



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

