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Ulotka dla pacjenta: informacje dla uzytkownika

ICOTYDE 200 mg tabletka powlekana
ikotrokinra

vTen lek podlega dodatkowemu monitorowaniu. Pozwoli to na szybka identyfikacj¢ nowych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa. Mozesz pomoc, zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane,
ktore moga wystapi€. Informacje na temat zgtaszania dziatan niepozadanych znajdujg si¢ na koncu
punktu 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg 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 niepozgdane, 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 ICOTYDE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku ICOTYDE
Jak przyjmowac lek ICOTYDE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ICOTYDE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Co to jest lek ICOTYDE
Lek ICOTYDE zawiera substancj¢ czynng ikotrokinre.

Ten lek pomaga kontrolowac¢ stan zapalny zwigzany z tuszczyca poprzez blokowanie biatka zwanego
IL-23R, ktorego poziom jest podwyzszony u 0sob z tuszczyca.

Lek ICOTYDE stosuje si¢ w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego
(choroby powodujacej powstawanie czerwonych, tuszczacych si¢ plam na skorze). Jest przeznaczony
dla os6b dorostych oraz mtodziezy w wieku od 12 lat, o masie ciata co najmniej 40 kg.

Lek ICOTYDE moze poprawi¢ stan skory i wyglad paznokei. Lek ICOTYDE moze ztagodzi¢ objawy,
takie jak tuszczenie si¢, zaczerwienienie i pogrubienie skory, a takze ztagodzi¢ dolegliwosci, takie jak:
swiad, bol, klucie, pieczenie i uczucie napigcia skory. Lek ICOTYDE moze réwniez poprawic jakosé
zycia pacjentéw z tuszczyca.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku ICOTYDE

Kiedy nie przyjmowa¢ leku ICOTYDE

- jesli pacjent ma uczulenie na ikotrokinre lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).
- jesli pacjent ma czynne zakazenie, w tym czynng gruzlicg, ktore lekarz uzna za istotne.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem i w trakcie stosowania leku ICOTYDE nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta:
- jesli pacjent niedawno otrzymat szczepionke lub ma zaplanowane szczepienie:
o podczas leczenia lekiem ICOTYDE nalezy unikac¢ szczepien szczepionkami
zawierajagcymi zywe drobnoustroje oraz w ciggu 3 dni od zakoficzenia leczenia lekiem
ICOTYDE.
- jesli obecnie pacjent ma zakazenie, przewlekle zakazenie, lub jesli zakazenie powraca
wielokrotnie.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku ICOTYDE u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 12 lat lub o masie
ciata ponizej 40 kg, poniewaz nie przeprowadzono badan w tej grupie.

Lek ICOTYDE 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.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Wynika to z faktu, Zze nie wiadomo, jak lek ten wplynie na nienarodzone dziecko.

Jesli pacjentka przyjmowala lek ICOTYDE w czasie cigzy:

- nalezy poinformowac o tym lekarza dziecka oraz innych pracownikéw ochrony zdrowia przed
podaniem dziecku jakichkolwiek szczepionek.

- nie zaleca si¢ podawania dziecku szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje w ciagu
pierwszych 3 dni po urodzeniu, chyba ze lekarz dziecka zaleci inacze;.

Nie wiadomo, czy lek ICOTYDE przenika do mleka matki. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli
pacjentka karmi piersia lub planuje karmi¢ piersia. Lekarz razem z pacjentka zdecyduja, czy pacjentka
bedzie karmi¢ piersig, czy stosowaé lek ICOTYDE.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek ICOTYDE wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek ICOTYDE

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ICOTYDE jest dostepny w postaci tabletek przeznaczonych do przyjmowania doustnego.

Zalecana dawka to 200 mg na dobe.

- Lek nalezy przyjmowac na czczo po przebudzeniu.

- Tabletke nalezy potkna¢ w cato$ci, popijajac woda.

- Po przyjeciu tabletki ICOTYDE nalezy odczeka¢ co najmniej 30 minut przed spozyciem
positku.

Jesli pacjent ma trudnosci z polykaniem caltych tabletek

- Wtozy¢ jedng tabletke do kubka z co najmniej 120 ml wody.

- Poczekac kilka minut, az tabletka si¢ rozpadnie i rozpusci. Mieszanina moze wyglada¢ na z6lta,
mleczng lub metna. W wodzie moga by¢ widoczne mate czastki — mozna je bezpiecznie
potknac.

- Przed wypiciem nalezy wymiesza¢ zawartos¢ kubka i natychmiast wypi¢ calg mieszaning.
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- Napetni¢ kubek dodatkowo woda w ilosci 120 ml i wypi¢ ja od razu, aby upewnic sig, ze
przyjeta zostata cata dawka.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku ICOTYDE
W przypadku przyjecia wiekszej dawki leku ICOTYDE niz zalecana, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku ICOTYDE

W przypadku pominigcia dawki, nalezy przyja¢ pominieta dawke jak najszybciej tego samego dnia.
Kolejng dawke nalezy przyjac o zwyklej porze nastgpnego dnia.

Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku ICOTYDE
Nie nalezy przerywaé stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. W przypadku przerwania
leczenia objawy luszczycy moga powrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Podobnie jak wszystkie leki, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystapia.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozgdanych nalezy poinformowaé
o tym lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

Czeste (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob)

- zakazenia grzybicze

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob)
- stan zapalny dolnej czesci jelita (zapalenie uchytkow)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek ICOTYDE

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze, butelce
i tekturowym pudetku po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Blister: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Butelka: Przechowywac w oryginalnym opakowaniu i przechowywac butelke szczelnie zamknieta
w celu ochrony przed wilgocia.

Nie nalezy stosowac leku, jesli tabletki sg uszkodzone lub opakowanie leku nosi slady naruszenia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ICOTYDE
- Substancja czynng leku jest ikotrokinra. Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ikotrokinry.
- Pozostate sktadniki to:
. Rdzen tabletki: krzemionka koloidalna bezwodna (E551), krospowidon (E1202),
magnezu stearynian (E572), celuloza mikrokrystaliczna krzemionkowana.
o Otoczka: kopolimer makrogolu i alkoholu poliwinylowego (E1209), talk (E553b), tytanu
dwutlenek (E171), glicerolu monokaprylokapronian (E471), alkohol poliwinylowy
czgéciowo zhydrolizowany (E1203) oraz zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek ICOTYDE i co zawiera opakowanie

Lek ICOTYDE to owalne tabletki powlekane (tabletki) o barwie od zéttawo-pomaranczowej do
zottawo-bragzowej, o dlugosci okoto 19 mm i szerokosci 9 mm, z wyttoczonym napisem ,,200” po
jednej stronie 1 ,,JNJ” po drugiej stronie.

Tabletki mogg by¢ dostarczane w butelce lub w opakowaniu blistrowym.

Blister

Tabletki powlekane leku ICOTYDE 200 mg sa dostgpne w nastepujacych opakowaniach:

- Opakowania jednostkowe zawierajace 7 x 1 tabletek powlekanych w 1 aluminiowym,
perforowanym blistrze jednodawkowym LUB

- Opakowania jednostkowe zawierajace 28 x 1 tabletek powlekanych w 4 aluminiowych,
perforowanych blistrach jednodawkowych, po 7 tabletek w kazdym LUB

- Opakowania zbiorcze zawierajace 84 (3 opakowania po 28 x 1) tabletki powlekane

Butelka

Tabletki powlekane sa dostarczane w plastikowej butelce z zamknigciem zabezpieczajacym przed
otwarciem przez dzieci. Kazda butelka zawiera 30 tabletek powlekanych oraz pochtaniacz wilgoci.
Kazde tekturowe pudetko zawiera jedng butelke. Nie nalezy potyka¢ ani usuwaé pochtaniacza wilgoci.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwoérca
Janssen Cilag SpA
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Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina
Wiochy

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

Polska

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2026

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje na temat tego leku sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: https://www.ema.europa.eu
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