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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tremfya 200 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
guselkumab

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sie 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Tremfya i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tremfya
Jak stosowac lek Tremfya

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tremfya

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

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

Tremfya zawiera substancj¢ czynna guselkumab, ktora jest rodzajem biatka zwanym przeciwcialem
monoklonalnym.

Lek ten dziata poprzez blokowanie czynnos$ci biatka zwanego interleuking 23 (IL-23), ktora wystepuje
w zwigkszonej ilosci u 0sob z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego i choroba Crohna.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Lek Tremfya jest stosowany w leczeniu 0sob dorostych z umiarkowanym lub cigzkim wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego, choroba zapalna jelit. Pacjentom z wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego najpierw podaje si¢ inne leki. W przypadku niewystarczajacej odpowiedzi lub braku
tolerancji na te leki pacjent moze otrzymac lek Tremfya.

Stosowanie leku Tremfya we wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego moze przynies¢ korzysci

W postaci zmniejszenia objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby, w tym wystepowania
krwawych stolcow, potrzeby szybkiego i czestego korzystania z toalety, bolu brzucha i stanu
zapalnego btony §luzowej jelit. Dzialanie to moze poprawi¢ zdolno$¢ do wykonywania normalnych
codziennych czynno$ci i zmniejszy¢ zmeczenie.

Choroba Crohna
Lek Tremfya stosuje sie w leczeniu 0s6b dorostych z chorobg Crohna o nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego, chorobg zapalng jelit. Pacjentom z chorobg Crohna najpierw zostang podane inne leki.

W przypadku niewystarczajacej odpowiedzi lub braku tolerancji na te leki pacjent moze otrzymac lek
Tremfya.

Stosowanie leku Tremfya w chorobie Crohna moze przynies¢ korzysci w postaci zmniejszenia
nasilenia objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby, takich jak biegunka, b6l brzucha i stan
zapalny blony §luzowe;j jelit. Dziatania te mogg poprawi¢ zdolno$¢ do wykonywania normalnych
codziennych czynno$ci i zmniejszy¢ zmgczenie.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tremfya

Kiedy nie stosowa¢ leku Tremfya:

o jesli pacjent ma uczulenie na guselkumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Tremfya.

o jesli pacjent ma czynne zakazenie, w tym czynng gruzlicg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tremfya nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki:

. jesli pacjent jest w trakcie leczenia zakazenia,

. jesli pacjent ma nieustepujace lub nawracajace zakazenie,

. jesli pacjent ma gruzlice lub mial bliski kontakt z osoba chorag na gruzlice,

. jesli pacjent mysli, ze ma zakazenie lub ma objawy zakazenia (patrz ponizej: ,,Uwaga na

zakazenia i reakcje alergiczne”),
o jesli pacjent byt ostatnio szczepiony lub ma zaplanowane szczepienie w czasie terapii lekiem
Tremfya.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg przed zastosowaniem leku Tremfya.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tremfya oraz w trakcie terapii, zgodnie z zaleceniami lekarza,
moze by¢ konieczne wykonywanie badan krwi, aby sprawdzi¢, czy pacjent ma wysokg aktywnos¢
enzymow watrobowych. Wzrost aktywnosci enzymow watrobowych moze wystapic czgsciej

U pacjentéw otrzymujacych lek Tremfya co 4 tygodnie niz u pacjentéw otrzymujacych lek Tremfya co
8 tygodni (patrz ,,Jak stosowaé lek Tremfya” w punkcie 3).

Uwaga na zakazenia i reakcje alergiczne
Lek Tremfya moze powodowac cigzkie dziatania niepozadane, w tym reakcje alergiczne i zakazenia.
Podczas przyjmowania leku Tremfya nalezy zwraca¢ uwagg na objawy tych stanow.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia mogg obejmowac: goraczke lub objawy
grypopodobne, bole migéni, kaszel, dusznos¢, pieczenie podczas oddawania moczu lub oddawanie
moczu czesciej niz zwykle, krew w plwocinie, utrate masy ciata, biegunke Iub bol brzucha, ciepta,
zaczerwieniong skore, bolesnos¢ skory lub zmiany na skorze.

Podczas stosowania leku Tremfya stwierdzano cig¢zkie reakcje alergiczne. Objawami moga byc¢:
obrzek twarzy, warg, ust, jezyka lub gardta, trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu, oszolomienie lub
zawroty gltowy, lub pokrzywka (patrz ,,Cigzkie dziatania niepozadane” w punkcie 4).

Nalezy przerwac stosowanie leku Tremfya i natychmiast zwrocic si¢ o pomoc medyczna, jesli
zauwazy sie jakiekolwiek objawy wskazujace na mozliwa cigzka reakcje alergiczng lub zakazenie.

Dzieci i mlodziez
Lek Tremfya nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
nie badano jego dziatania w tej grupie wiekowej.

Lek Tremfya a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o:

o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
stosowac.

o zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. Podczas stosowania leku Tremfya nie
nalezy podawac niektdrych rodzajow szczepionek (szczepionek zawierajacych zywe
drobnoustroje).
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Ciaza i karmienie piersia

. Nie nalezy stosowa¢ leku Tremfya w ciazy, gdyz nie sa znane skutki stosowania tego leku
u kobiet w cigzy. Jesli kobieta jest w wieku rozrodczym, powinna unika¢ zaj$cia w cigze i musi
stosowa¢ odpowiednia antykoncepcje w czasie stosowania leku Tremfya oraz przez co najmniej
12 tygodni po ostatnim zastosowaniu leku Tremfya. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza,
ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza.

o Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzic¢ si¢ lekarza. Lekarz
wspdlnie z pacjentka zdecyduje, czy pacjentka bedzie karmic piersig czy stosowac lek Tremfya.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by lek Tremfya miat wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Tremfya zawiera polisorbat 80
Ten lek zawiera 10 mg polisorbatu 80 w kazdej fiolce, co odpowiada 0,5 mg/ml. Polisorbaty moga
powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszelkich znanych alergiach.

Lek Tremfya zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Jednak przed podaniem lek Tremfya jest mieszany z roztworem zawierajacym sod. Nalezy
porozmawiac z lekarzem, jesli pacjent stosuje diete o niskiej zawartosci soli.

3. Jak stosowa¢ lek Tremfya

Lek Tremfya jest przeznaczony do stosowania zgodnie z zaleceniami i pod nadzorem lekarza
majgcego do§wiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.

Jaka dawke leku Tremfya stosowac i jak dlugo
Lekarz zdecyduje, jak dtugo pacjent ma stosowaé lek Tremfya.

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

Rozpoczecie leczenia:

o Pierwsza dawka leku Tremfya wynosi 200 mg i zostanie podana przez lekarza lub pielggniarke
we wlewie dozylnym (kropléwka podawana do zyty w ramieniu). Po pierwszej dawce pacjent
otrzyma druga dawke 4 tygodnie pozniej, a nastepnie trzecig dawke po kolejnych 4 tygodniach.

Leczenie podtrzymujace:

Dawka podtrzymujaca leku Tremfya bedzie podawana we wstrzyknieciu pod skore (wstrzykniecie

podskorne) w dawce 100 mg lub 200 mg. O wyborze dawki podtrzymujacej zdecyduje lekarz:

o Dawka 100 mg bedzie podana 8 tygodni po trzeciej dawce poczatkowej leczenia, a nastepnie co
8 tygodni.

o Dawka 200 mg bedzie podana 4 tygodnie po trzeciej dawce poczatkowej leczenia, a nastepnie
co 4 tygodnie.

Choroba Crohna

Rozpoczecie leczenia:

Leczenie mozna rozpocza¢ od wlewu dozylnego lub podania podskornego:

o Infuzja dozylna: Pierwsza dawka leku Tremfya wynosi 200 mg i zostanie podana przez lekarza
lub pielggniarke we wlewie dozylnym (kroplowka podawana do zyty w ramieniu). Po pierwszej
dawce pacjent otrzyma druga dawke 4 tygodnie pdzniej, a nastepnie trzecia dawke po kolejnych
4 tygodniach.

o Podanie podskorne: Pierwsza dawka leku Tremfya wynosi 400 mg i zostanie podana podskornie
(wstrzyknigcie podskorne) w rozne miegjsca ciata. Po pierwszej dawce pacjent otrzyma druga
dawke 4 tygodnie pozniej, a nastepnie trzecig dawke po kolejnych 4 tygodniach.
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Leczenie podtrzymujgce:
Dawka podtrzymujaca leku Tremfya bedzie podawana we wstrzyknieciu pod skore (wstrzyknigcie
podskorne) w dawce 100 mg lub 200 mg. O wyborze dawki podtrzymujacej zdecyduje lekarz:

o Dawka 100 mg bedzie podana 8 tygodni po trzeciej dawce poczatkowej leczenia, a nastepnie co
8 tygodni.
o Dawka 200 mg bgdzie podana 4 tygodnie po trzeciej dawce poczatkowej leczenia, a nastepnie

co 4 tygodnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tremfya
Jezeli pacjent wstrzyknat lub zostata mu podana zbyt duza dawka leku Tremfya, lub dawka zostata
podana wcze$niej niz powinna, wowczas powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Pomini¢cie zastosowania leku Tremfya
W przypadku pominigcia wstrzyknigcia dawki leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Tremfya

Nie przerywac stosowania leku Tremfya bez konsultacji z lekarzem. W przypadku przerwania
stosowania leku objawy moga pojawic si¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast zwroci¢
si¢ 0 pomoc medyczna.

Mozliwe ciezkie reakcje alergiczne (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osdb) — objawami
przedmlotowyml lub podmiotowymi moga by¢:
utrudnione oddychanie lub przetykanie
- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta
- silny $wiad skory z czerwong wysypka lub guzkami
- oszotomienie, niskie ci$nienie krwi lub zawroty glowy.

Inne dzialania niepozadane

Ponizsze objawy maja nasilenie tagodne do umiarkowanego. Jesli ktorekolwiek z tych dziatan
niepozadanych zaostrzy si¢, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza, farmaceutg lub
pielegniarke.

Bardzo czeste (moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 osob):
- zakazenia uktadu oddechowego

Czeste (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob):

- bol glowy

- bol stawow

- biegunka

- zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi
- wysypka.

Niezbyt czeste (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 oséb):

- zmniejszona liczba biatych krwinek zwanych neutrofilami

- zakazenia wirusem opryszczki pospolitej

- zakazenie grzybicze skory, np. mi¢dzy palcami stop (stopa atlety)
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- zapalenie zotadka i jelit
- pokrzywka
- zaczerwienienie, podraznienie lub bol w miejscu wstrzykniecia.

Rzadkie (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osdb)
- reakcja alergiczna.

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 zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac¢ lek Tremfya

Lek Tremfya 200 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest podawany w szpitalu lub
Klinice i pacjenci nie muszg tego leku przechowywa¢ ani obstugiwac jego podania.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki oraz pudetku
po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Przechowywaé w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.

Nie wstrzasac.

Nie nalezy stosowac leku, jesli roztwor jest metny, przebarwiony lub zawiera duze czasteczki.

Ten lek jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tremfya

. Substancja czynna leku jest guselkumab. Kazda fiolka zawiera 200 mg guselkumabu w 20 ml
roztworu.

o Pozostale sktadniki to: disodu edytynian dwuwodny (E385), histydyna, histydyny
chlorowodorek jednowodny, metionina, polisorbat 80 (E433), sacharoza i woda do

wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Tremfya i co zawiera opakowanie
Lek Tremfya jest przezroczystym, bezbarwnym do jasnozoéltego, roztworem do infuzji.

Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytworca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333CB Leiden
Holandia

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

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2025

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu/.
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Tremfya 200 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
guselkumab

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla pracownikdéw nalezacych do fachowego personelu
medycznego.

Identyfikowalnos$¢
W celu poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy wyraznie zapisac
nazwe i numer serii podawanego produktu.

Produkt leczniczy Tremfya 200 mg/20 ml (10 mg/ml) fiolka do infuzji dozylnej

Lek Tremfya w postaci roztworu do infuzji dozylnej musi by¢ rozcienczany, przygotowywany

i podawany przez pracownika nalezacego do fachowego personelu medycznego z zachowaniem zasad
aseptyki. Lek Tremfya nie zawiera srodkow konserwujacych. Kazda fiolka jest przeznaczona
wylacznie do jednorazowego uzytku.

Przed podaniem lek Tremfya nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem obecnosci czastek statych

i przebarwien. Lek Tremfya jest klarownym i bezbarwnym do jasnozéttego roztworem, ktory moze
zawiera¢ male potprzezroczyste czastki. Nie stosowac, jesli ptyn zawiera duze czastki, jest
odbarwiony lub metny.

Instrukcije dotyczace rozcienczania i podawania

Produkt leczniczy Tremfya nalezy doda¢ do worka infuzyjnego o pojemnosci 250 ml zawierajacego
0,9% roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan w nastepujacy sposob:

1. Pobra¢, a nastgpnie usunaé¢ 20 ml 0,9% roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan z 250 ml worka
infuzyjnego, co odpowiada objetosci produktu leczniczego Tremfya, ktéra ma zosta¢ dodana.

2. Pobra¢ 20 ml produktu leczniczego Tremfya z fiolki i doda¢ go do 250 ml worka infuzyjnego
2 0,9% chlorkiem sodu do wstrzykiwan, aby uzyska¢ koncowe stezenie 0,8 mg/ml. Delikatnie
wymieszaé rozcienczony roztwor. Wyrzucic fiolke z pozostatym roztworem.

3. Przed infuzjg sprawdzi¢ wzrokowo rozcienczony roztwor pod katem obecno$ci czastek statych
i przebarwien. Podawac rozcienczony roztwor przez co najmniej godzing.

4. Uzywa¢ wylacznie zestawu do infuzji z wbudowanym, sterylnym, niepirogennym filtrem
0 niskim poziomie wigzania biatek (wielko$¢ poréw 0,2 mikrometra).

5. Nie podawac¢ produktu leczniczego Tremfya jednoczesnie w tej samej linii dozylnej z innymi
produktami leczniczymi.

6. Niewykorzystany produkt leczniczy nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami.
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