Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tavneos 10 mg kapsulki twarde
awakopan

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

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

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

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tavneos

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

Lek Tavneos zawiera substancje czynng awakopan, ktora wigze si¢ w organizmie z pewnym biatkiem,
nazywanym receptorem dopelniacza Sa.

W jakim celu stosuje si¢ lek Tavneos?

Lek Tavneos jest stosowany w leczeniu 0s6b dorostych ze stopniowo pogarszajagcymi si¢ chorobami

wywotanymi zapaleniem matych naczyn krwiono$nych, zwanymi ziarniniakowato$cig z zapaleniem

naczyn (GPA) oraz mikroskopowym zapaleniem naczyn (MPA):

. Ziarniniakowatos$¢ z zapaleniem naczyn dotyczy gtownie malych naczyn krwionosnych
i tkanek nerek, ptuc, gardla, nosa i zatok, ale takze innych narzgdéw. U pacjentéw dochodzi do
tworzenia matych zgrubien (ziarniniakow) w naczyniach krwiono$nych i wokot nich, ktore sa
tworzone przez uszkodzenia tkanek wywotane stanem zapalnym.

. Mikroskopowe zapalenie naczyn atakuje mniejsze naczynia krwionosne. Czesto atakuje nerki,
ale moze rowniez wptywac na inne narzady.

Receptor dopelniacza 5a petni kluczowa role w rozwoju procesu zapalnego. Lek wigze si¢ z tym
biatkiem, blokujac jego dziatanie, a tym samym ograniczajac stan zapalny naczyn krwiono$nych we

wspomnianych chorobach.

Lek Tavneos moze by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przepisanymi przez lekarza.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tavneos
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tavneos

. jesli pacjent ma uczulenie na awakopan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tavneos oraz w trakcie leczenia nalezy omowic to

z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowaly:

. objawy uszkodzenia watroby, takie jak mdtosci (nudno$ci lub wymioty), uczucie zmeczenia,
utrata apetytu, zazotcenie skory lub oczu, ciemne zabarwienie moczu, swedzenie, bol w gornej
czgsci brzucha, podwyzszone stezenie bilirubiny calkowitej (zottego produktu rozktadu
barwnika krwi) lub zwigkszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych, takich jak transaminazy;

. jakiekolwiek zakazenie, zasinienie lub krwawienie o nieznanej przyczynie (sa to dwa czgste
objawy uszkodzenia szpiku kostnego);

. zapalenie watroby typu B, zapalenie watroby typu C, zakazenie wirusem HIV lub gruZlica;

. choroba serca, taka jak zawat serca, niewydolno$¢ serca, zapalenie naczyn krwionosnych serca;

. jakikolwiek rodzaj raka.

Lek Tavneos nie jest zalecany u pacjentow z
. aktywna choroba watroby, lub
. czynnym, ci¢zkim zakazeniem.

Lekarz zleci wykonanie badan krwi przed leczeniem i, w razie potrzeby, w trakcie leczenia, aby
sprawdzic:

. czy u pacjenta nie wystepuja problemy z watrobg (na podstawie pomiaru aktywnosci enzymow
watrobowych oraz stgzenia bilirubiny catkowitej we krwi);
. czy pacjent nie jest podatny na zakazenie (na podstawie pomiaru liczby biatych krwinek).

Lekarz zadecyduje, czy nalezy czasowo wstrzymac lub catkowicie odstawi¢ leczenie.

Lekarz bedzie obserwowat pacjenta rowniez pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawow
zakazenia wywotanego przez Neisseria meningitidis. Jest to zalecane postgpowanie w przypadku
dorostych pacjentow z GPA oraz MPA.

Podczas leczenia lekiem Tavneos zaleca si¢ zapobieganie zapaleniu ptuc wywotanemu przez
Pneumocystis jirovecii.

Zaleca si¢ wykonanie szczepien przed rozpoczeciem leczenia lekiem Tavneos lub w okresie braku
aktywnej choroby (ziarniniakowato$ci z zapaleniem naczyn lub mikroskopowego zapalenia naczyn).

Podczas leczenia lekiem Tavneos zgtaszano bolesny i ciezki obrzek podskorny, gldwnie twarzy. Jesli
obrzek obejmie gardto, moze uniemozliwi¢ pacjentowi oddychanie. Nalezy przerwaé leczenie

1 zwroci¢ si¢ o pilng pomoc medyczna, jesli wystapi obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, lub
trudnosci w oddychaniu.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak wystarczajacej
liczby danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku w tej grupie wiekowe;j.

Lek Tavneos a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



W szczegolnosci wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek
z nastepujacych lekow:

. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina: leki stosowane w leczeniu padaczki i innych choréb
. enzalutamid, mitotan: leki stosowane w leczeniu nowotworow ztosliwych

. ryfampicyna: lek stosowany w leczeniu gruzlicy lub niektorych innych zakazen

. ziele dziurawca: lek ziotowy stosowany w leczeniu tagodnej depres;ji.

Jesli nie mozna unikna¢ krotkotrwalego stosowania ktoregokolwiek z tych lekow w trakcie leczenia
lekiem Tavneos, lekarz moze regularnie sprawdzaé stan zdrowia pacjenta, aby upewnic¢ sig, ze lek
Tavneos dziata prawidtowo.

Na dziatanie leku Tavneos moga rowniez wpltywacé nastgpujace leki lub lek Tavneos moze wplywaé na
dziatanie nastepujacych lekow:

. alfentanyl: lek przeciwbolowy stosowany podczas operacji z lekami znieczulajacymi

. boceprewir, telaprewir: leki stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C

. bozentan: lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi w ptucach oraz owrzodzen
palcow rak i nég zwanych twardzing skory

. klarytromycyna, telitromycyna: leki (antybiotyki) stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych

. koniwaptan: lek stosowany w leczeniu niskiego stezenia sodu we krwi

. cyklosporyna: lek stosowany w celu supresji uktadu odpornosciowego i zapobieganiu
odrzuceniu przeszczepu, leczenia cigzkich chordb skory i ciezkiego zapalenia oczu lub stawow

. dabigatran: lek rozrzedzajacy krew

. dihydroergotamina, ergotamina: leki stosowane w leczeniu migreny

. fentanyl: silny lek przeciwbolowy

. indynawir, efawirenz, etrawiryna, lopinawir/rytonawir, nelfinawir, rytonawir, sakwinawir: leki
stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV

. itrakonazol, pozakonazol, worykonazol: leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych

. ketokonazol: lek stosowany w leczeniu objawdéw spowodowanych nadmierng produkcja
kortyzolu w organizmie, tzw. zespotu Cushinga

. mibefradyl: lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca i nadci$nienia te¢tniczego

. modafinil: lek stosowany w leczeniu skrajnej sktonnosci do zasypiania

. nefazodon: lek stosowany w leczeniu depresji

. symwastatyna: lek stosowany w celu obniZenia stezenia cholesterolu catkowitego, ,,ztego”
cholesterolu (cholesterolu LDL) i substancji thuszczowych (trojglicerydow) we krwi

. syrolimus, takrolimus: leki stosowane w celu supresji uktadu odpornosciowego oraz

zapobiegajace odrzuceniu przeszczepu
Stosowanie leku Tavneos z jedzeniem i piciem

Podczas leczenia lekiem Tavneos nalezy unikaé grejpfrutow i soku grejpfrutowego, poniewaz moga
one wptywac na dziatanie leku.

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.

. Ciaza
Ten lek nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

. Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy awakopan przenika do mleka kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia
dla dziecka. Lekarz pomoze pacjentce podja¢ decyzje, czy nalezy przerwaé leczenie lekiem
Tavneos, czy tez karmienie piersig.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Tavneos wywieralt wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obshugiwania maszyn przez pacjenta.

Lek Tavneos zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian.

Moze on powodowaé niestrawno$¢ i biegunke.

3. Jak przyjmowa¢ lek Tavneos

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 3 kapsulki rano oraz 3 kapsulki wieczorem.
Sposob podawania

Kapsuitki nalezy poltykac¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Kapsutek nie wolno kruszy¢, zu¢ ani
otwiera¢. Kapsulki nalezy przyjmowaé podczas positku: 3 kapsutki rano i 3 kapsutki wieczorem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tavneos
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Pominig¢cie przyjecia leku Tavneos

Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigtg dawke, jesli do pory przyjecia nastgpnej zaplanowanej dawki
zostaly wiecej niz 3 godziny, a nastepnie przyjaé kolejng dawke o zwyklej porze.

Nie nalezy przyjmowa¢ pominigtej dawki, jesli do pory przyjecia nastepnej dawki zostaty mniej niz
3 godziny. Kolejna dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Przerwanie przyjmowania leku Tavneos

Nalezy przerwaé leczenie 1 zwroécic si¢ o pilng pomoc medyczng, jesli wystapi obrzek twarzy, warg,
jezyka lub gardfa, lub trudnosci w oddychaniu. W zadnej innej sytuacji nie nalezy przerywac
stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem.

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

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

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapia nastepujace ciezkie dzialania
niepozadane:
Bardzo czesto (moga wystepowac u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
. badanie krwi wykazujace podwyzszony poziom
- enzymow watrobowych (objaw probleméw z watrobg)
- bilirubiny — z6ttego produktu rozktadu barwnika krwi.



Czesto (moga wystgpowac maksymalnie u 1 na 10 pacjentow)
. zapalenie phuc (objawami moga by¢ §wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu lub bol
w klatce piersiowej).

Niezbyt czesto (moga wystepowaé maksymalnie u 1 na 100 pacjentow)
. cigzka reakcja alergiczna powodujgca obrzek podskorny, gldwnie twarzy, oraz mogaca
powodowac trudnosci w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy).

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. powazne uszkodzenie watroby i uszkodzenie drog zoétciowych (objawami moga by¢ mdtosci
(nudnosci lub wymioty), uczucie zme¢czenia, utrata apetytu, zazotcenie skory lub oczu, ciemne
zabarwienie moczu, swedzenie lub bol w gérnej czgsci brzucha). (Patrz punkt 2.)

Inne dzialania niepozgdane moga wystgpi¢ z nastepujacymi czestoSciami:
Bardzo czesto

. zakazenie gornych drog oddechowych

. zapalenie oraz bol nosa i gardta

. bol glowy

. mdtosci (nudnosci)

. biegunka

. wymioty

. zmniejszenie liczby bialych krwinek widoczne w badaniach krwi.
Czesto

. zapalenie wewnetrznej wysciotki nosa powodujace kichanie, swedzenie, katar 1 zatkany nos
. zakazenia drég moczowych

. zapalenie zatok przynosowych lub oskrzeli

. zapalenie wysciotki zotadka i jelit
. zakazenie dolnych droég oddechowych

. zapalenie tkanki tacznej

. pOlpasiec

y grypa

. zakazenie drozdzakowe (grzybicze) jamy ustnej lub opryszczka wargowa

. zakazenie ucha $rodkowego

. zmniejszenie liczby biatych krwinek nazywanych neutrofilami (objawami moga by¢ zakazenia,
goraczka lub bolesne przetykanie)

. bol w nadbrzuszu

. zwigkszenie aktywnosci enzymu, fosfokinazy kreatynowej, we krwi (objawami mogg by¢ bol w

klatce piersiowej, uczucie dezorientacji, bol migsni, nagte ostabienie lub dretwienie ciala).
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania”:

Departamentu 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 bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznoéci zamieszczonego na pudetku lub butelce po:
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac
w oryginalnej butelce w celu ochrony przed swiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tavneos

. Substancja czynng leku jest awakopan.

Kazda kapsutka twarda zawiera 10 mg awakopanu.
. Pozostate sktadniki to:

— makrogologlicerolu hydroksystearynian

- makrogol (4000)

— zelatyna

— polisorbat 80

— zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czarny (E172)

- tytanu dwutlenek (E171)

- szelak

— potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Tavneos i co zawiera opakowanie

Tavneos kapsutki twarde sktadajg si¢ z zéttego korpusu i jasnopomaranczowego wieczka z czarnym
napisem ,,CCX168”.

Kapsutki maja dtugos$¢ 22 mm i §rednice 8 mm.

Kapsutki pakowane sg w plastikowe butelki z zamknigciem zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci.

Lek Tavneos jest dostepny w

. opakowaniach zawierajacych 30 kapsutek twardych lub

. opakowaniach zawierajacych 180 kapsutek twardych lub

. opakowaniach zbiorczych zawierajacych 540 kapsutek twardych (3 opakowania jednostkowe po
180 kapsutek twardych).

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

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francja



Wytwoérca

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024
Inne zZrédla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ rowniez pod adresem:
https://www.tavneos-patient.eu.




