B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

WAYRILZ 400 mg tabletki powlekane
rilzabrutynib

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

Nalezy uwaznie zapoznac¢ 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 zwrdci€ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- 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 wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek WAYRILZ

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR W=

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

Lek WAYRILZ zawiera substancje czynna rilzabrutynib. Nalezy do grupy lekéw zwanych
inhibitorami kinazy tyrozynowej Brutona.

Lek WAYRILZ stosuje si¢ w leczeniu 0séb dorostych z matoplytkowosciag immunologiczna

(ang. immune thrombocytopenia, ITP) w przypadku niewystarczajacej skutecznosci wezesniejszego
leczenia. Matoplytkowo$¢ immunologiczna jest chorobg autoimmunologiczna, w ktorej wiasny uktad
odporno$ciowy organizmu atakuje i niszczy ptytki krwi w krwiobiegu, co powoduje odczuwanie
zmeczenia i zwigksza ryzyko krwawienia. Plytki krwi sg potrzebne do tworzenia skrzepoéw

i zatrzymywania krwawien.

Substancja czynna leku WAYRILZ, rilzabrutynib, dziata poprzez blokowanie kinazy tyrozynowe;j
Brutona, biatka w organizmie, ktére odgrywa role w funkcjonowaniu uktadu odpornosciowego
(mechanizméw obronnych organizmu). Poprzez blokowanie tego biatka, lek WAYRILZ moze
zmniejszy¢ niszczenie plytek krwi i pomoc zwiekszy¢ liczbe zdrowych plytek krwi w organizmie.
Pomaga to zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia krwawien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku WAYRILZ

Kiedy nie stosowa¢é leku WAYRILZ
o jesli pacjent ma uczulenie na rilzabrutynib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy omowic z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

o pacjent ma zakazenie lub gdy czegsto powtarzaja si¢ zakazenia.
o pacjent ma problemy z watroba.
. pacjent ma chorobg serca, znang jako wrodzony zespoét krétkiego odstepu QT lub ten

zespot wystepowat w jego rodzinie. Stosowanie rilzabrutynibu moze doprowadzi¢ do
pogorszenia tego stanu.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie nalezy stosowac u pacjentow w wieku ponizej 18 lat. Nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci tego leku w tej grupie wiekowe;.

Lek WAYRILZ a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, szczeg6lnie
jesli sa to leki z ponizszej listy, ale nie jest ograniczona tylko do nich. Wynika to stad, Ze rilzabrutynib
moze wplywac na sposob, w jaki dziataja niektore inne leki. ROwniez niektdre inne leki moga miec
wplyw na sposdb dziatania rilzabrutynibu.

e Leki, ktore mogg zwicksza¢ stezenie rilzabrutynibu we krwi, a tym samym nasila¢ dziatania

niepozadane:
o rytonawir, itrakonazol i flukonazol (stosowane w leczeniu zakazen wirusowych
i grzybiczych)

o klarytromycyna i erytromycyna (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych)
o werapamil i diltiazem (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego)
o Leki, ktore moga zmniejszac stgzenie rilzabrutynibu we krwi, a tym samym ostabiac¢ jego
skutecznos¢:
o ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych)
o karbamazepina i fenytoina (leki przeciwpadaczkowe i stabilizujace nastrdj)
o inhibitory pompy protonowej, takie jak omeprazol, ezomeprazol, lanzoprazol oraz
pantoprazol (stosowane w leczeniu refluksu zotadkowo-przetykowego Iub zgagi)
= Jesli konieczne jest leczenie lekami zmniejszajacymi wydzielanie kwasu
zoladkowego, nalezy rozwazy¢ zastosowanie leku blokujacego receptory H2,
takich jak famotydyna i cymetydyna lub lekow zobojetniajacych kwas zotadkowy
(stosowanych w leczeniu refluksu zotadkowo-przetykowego). Rilzabrutynib
nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny przed zastosowaniem tych lekow.

e Leki, ktorych stezenie we krwi moze zosta¢ zwigkszone przez rilzabrutynib, co moze nasila¢ ich
dziatania niepozadane. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania tych
lekow z rilzabrutynibem:

o midazolam (stosowany w leczeniu napadow padaczkowych (drgawek) lub padaczki)
o cyklosporyna i takrolimus (stosowane w celu zmniejszenia reakcji immunologicznych
i zapobiegania odrzuceniu przeszczepionych narzadow)
o digoksyna (stosowana w leczeniu nieprawidlowego rytmu serca lub zaburzen rytmu serca)

e Leki, ktore mogg by¢ mniej skuteczne podczas jednoczesnego stosowania z rilzabrutynibem:

o hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Nie wiadomo, czy rilzabrutynib wptywa na
skutecznos¢ hormonalnych lekow antykoncepcyjnych. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie
alternatywnych lub dodatkowych metod antykoncepcji.

Stosowanie leku WAYRILZ z jedzeniem

Nie nalezy przyjmowac tego leku z grejpfrutami, karambolami i produktami zawierajacych te owoce
oraz z pomaranczami sewilskimi (gorzkimi). Wynika to stad, ze moga one zwigksza¢ stezenie leku
we krwi.



Ciaza i karmienie piersia
Ciaza

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tego leku u kobiet w ciagzy. Przed rozpoczeciem
stosowania tego leku nalezy wykonac¢ test cigzowy. Przed zastosowaniem tego leku nalezy omoéwié z
lekarzem, jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub planuje zaj$¢ w cigzg.

Nie nalezy stosowac tego leku w cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktére nie stosuja
antykoncepcji. W przypadku zaj$cia w cigze podczas leczenia rilzabrutynibem nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Nie wiadomo, czy rilzabrutynib wptywa na skutecznos¢ hormonalnych lekoéw antykoncepcyjnych.
Nalezy stosowac skuteczng metodg antykoncepcji w trakcie otrzymywania tego leku i w ciggu
miesigca po jego zakonczeniu, aby uniknac zajs$cia w cigze podczas leczenia. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi o przyjmowanych hormonalnych lekach antykoncepcyjnych.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka kobiet karmigcych piersia. Jesli pacjentka karmi piersia
lub zamierza karmic¢ piersig, powinna porozmawiac z lekarzem przed zastosowaniem tego leku;
pacjentka wraz z lekarzem musza zadecydowac¢, czy powinna karmic piersia, czy bedzie otrzymywac
ten lek, biorgc pod uwage korzysci wynikajace z karmienia piersia dla dziecka oraz korzysci ze
stosowania tego leku dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli u pacjenta wystapia zawroty gtowy po zastosowaniu tego leku, powinno unika¢ si¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.

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

Lek WAYRILZ zawiera zo6lcien pomaranczowa FCF (E110)
Lak aluminiowy zo6tcieni chinolinowej jest barwnikiem, ktory moze wywolywac reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowa¢ lek WAYRILZ

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

Jakg dawke leku nalezy przyjmowacd
Zalecana dawka to 400 mg dwa razy na dobg (jedna tabletka 400 mg dwa razy na dobg).

Nie nalezy zmienia¢ dawki ani przerywac stosowania tego leku, chyba ze tak zaleci lekarz lub
farmaceuta.

Przyjmowanie tego leku

e Lek mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Jesli w trakcie leczenia wystapi biegunka,
nudnosci lub bol w obrebie brzucha (jamy brzusznej), przyjmowanie leku z jedzeniem moze
zmniejszy¢ nasilenie tych dziatan niepozadanych.

e Tabletki nalezy przyjmowac mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.

e Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Tabletek nie wolno dzielié,
rozkrusza¢ ani rozgryzac.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku WAYRILZ
W przypadku przyjecia dawki leku wickszej niz zalecana nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Moga wystapi¢ mozliwe dzialania niepozadane (patrz punkt 4).

Pomini¢cie przyjecia leku WAYRILZ

e W przypadku pominig¢cia dawki nalezy ja przyja¢ jak najszybciej tego samego dnia i powrécic¢ do
zwyktego schematu dawkowania nastgpnego dnia.

e Pominictg dawke i nastepng zaplanowang dawke nalezy przyja¢ w odstepie dtuzszym niz
2 godziny.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie watpliwo$ci nalezy poradzic¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, kiedy przyja¢ nastepna
dawke.

Przerwanie przyjmowania leku WAYRILZ
Nie nalezy przerywaé przyjmowania tego leku bez zalecenia lekarza.

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

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

Ciezkie dzialania niepozadane — niezbyt czesto (moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 os6b)
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia ktorekolwiek z ponizszych ci¢zkich dziatan
niepozadanych:
e COVID-19. Objawy obejmuja goraczke, dreszcze, kaszel, trudnosci w oddychaniu, bol gardta
lub nagta utrate wechu lub smaku.
e Zakazenie ptuc (zapalenie ptuc). Objawy obejmuja dusznos¢, bol w klatce piersiowej oraz
kaszel z odkrztuszaniem przebarwionej wydzieliny.

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb)
o Czeste lub luzne stolce (biegunka)
Zakazenia btony $§luzowej nosa i gardla (niezyt nosa i gardta)
Mdtosci (nudnosci)
Bol glowy
Bol brzucha
COVID-19
Bole stawow (artralgia)

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
Zakazenie ptuc (zapalenie phuc)

Zawroty glowy

Wymioty

Niestrawno$¢ (dyspepsja)

Kaszel

Wysypka skorna

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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.

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

5. Jak przechowywaé lek WAYRILZ
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
opakowaniu sktadanym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek WAYRILZ
Substancja czynng leku jest rilzabrutynib. Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg rilzabrutynibu.
Pozostate sktadniki to:
e Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (E 460(i)), krospowidon (typu A) (E 1202), sodu
stearylofumaran.
e Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy (E 1203), makrogol (E 1521), tytanu dwutlenek
(E 171), talk (E 553b), z6lcien pomaranczowa FCF (E 110) (patrz punkt 2 ,,Lek WAYRILZ
zawiera z6lcien pomaranczowa FCF (E110)”).

Jak wyglada lek WAYRILZ i co zawiera opakowanie
Lek WAYRILZ jest pomaranczowa tabletka powlekang w ksztalcie kapsutki o wymiarach
16,6 x 8,1 mm, z napisem ,,P” po jednej stronie i,,400” po drugiej stronie.

Lek WAYRILZ jest dostgpny w blistrze zawierajacym 28 tabletek powlekanych w karcie blistrowe;.
Na kazdym blistrze znajduja si¢ symbole stonca/ksiezyca, ktére pomagaja przyja¢ dawke o wlasciwe;j
godzinie — stonce oznacza dawke poranna, a ksiezyc dawke wieczorng. Blistry z symbolem stonca i
ksigzyca zawierajg ten sam lek.

Kazde pudetko tekturowe zawiera 28 tabletek powlekanych w 1 karcie blistrowej, 56 tabletek
powlekanych w 2 kartach blistrowych lub 196 tabletek powlekanych w 7 kartach blistrowych.

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

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP

Amsterdam

Holandia


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

Wytworca

Sanofi S.r.] .

Strada Statale 17 Km 22
Scoppito, 67019
Wiochy

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

Polska

Sanofi sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 280 00 00
Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2025

Inne zrédla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.



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

