B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Constella 290 mikrograméw, kapsulki twarde
linaklotyd

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ 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 wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Constella

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Constella i w jakim celu si¢ go stosuje

W jakim celu stosuje si¢ lek Constella

Lek Constella zawiera substancje czynng linaklotyd. Stosuje si¢ go w leczeniu objawéw
umiarkowanego lub ci¢zkiego zespotu jelita drazliwego (czgsto zwanego takze IBS) z towarzyszacymi
zaparciami u dorostych pacjentow.

Zespot jelita drazliwego (ang.Irritable bowel syndrome -IBS) jest czesto wystgpujacym zaburzeniem
czynnosci jelit. Gtéwne objawy zespotu jelita drazliwego z zaparciami to:

e bol zotadka lub brzucha,

e uczucie wzdecia,

o rzadkie, twarde, mate lub okragte stolce (kat), tzw. ,,bobki”.

Objawy te mogg sie r6zni¢ u poszczegblnych pacjentéw.

W jaki sposob dziala lek Constella

Lek Constella dziata miejscowo w jelicie, pomagajac w znoszeniu bolu i wzdecia oraz w przywracaniu
prawidlowej czynnosci jelit. Lek nie jest wchtaniany do organizmu, ale wigze si¢ z receptorem o
nazwie cyklaza guanylanowa C, ktory znajduje si¢ na powierzchni jelita. Lek, poprzez dziatanie na ten
receptor, blokuje odczuwanie bolu i umozliwia wnikanie ptynéw z ciata do jelita, rozluzniajac tym
samym stolec i przyspieszajagc wyproznienie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Constella

Kiedy nie stosowac leku Constella

- jesli pacjent ma uczulenie na linaklotyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

- jesli pacjent lub jego lekarz wiedza o istniejacej niedroznosci zotadka lub jelit.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lekarz prowadzacy zalecit pacjentowi ten lek po wykluczeniu innych choréb, w szczegolnosci chorob
jelit i zatozyl, Ze pacjent ma zespot jelita drazliwego (IBS) z towarzyszacymi zaparciami. Ze wzglgdu
na to, ze inne z wyzej opisanych choréb moga miec te same objawy, co zespot jelita drazliwego,
wazne jest niezwloczne zgloszenie lekarzowi prowadzacemu wszelkich zmian lub nieprawidtowosci
dotyczacych objawow.

W przypadku wystgpienia cigzkiej lub przedtuzajacej sie¢ biegunki (oddawanie czgstych, wodnistych
stolcéw przez 7 dni lub dtuzej) nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Constella i skontaktowac sie

z lekarzem (patrz punkt 4). Nalezy dopilnowa¢ przyjmowania duzej ilosci ptynow w celu uzupetnienia
wody i elektrolitow, takich jak potas, utraconych podczas biegunki.

W przypadku wystgpienia ciezkich objawow zotadkowych, ktore nie ustgpujg lub nasilajg sig, nalezy
przerwac stosowanie leku Constella i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢
objawy powstania dziury w $cianie jelita (perforacji przewodu pokarmowego). Patrz punkt 4.

W przypadku wystgpienia krwawienia z jelit lub odbytu nalezy zwréci¢ sie¢ do lekarza.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat powinni zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢, poniewaz ryzyko
wystapienia biegunki jest wigksze.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ takze w przypadku wystgpowania ciezkiej lub przedtuzajacej sie
biegunki oraz choroby towarzyszacej, jak nadci$nienie tetnicze krwi, wystepujace w przesztosci
choroby serca i naczyn krwiono$nych (np. przebyte zawaty serca) lub cukrzyca.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem jezeli pacjent ma zapalng chorobg jelit, jak choroba Crohna czy
wrzodziejace zapalenie jelita grubego, poniewaz nie zaleca si¢ stosowania leku Constella u takich
pacjentow.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18. lat, poniewaz bezpieczenstwo i
skutecznos$¢ leku Constella w tej grupie wiekowej nie zostato okreslone.

Lek Constella a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio

a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

= Niektore leki mogg nie dziata¢ rownie skutecznie, jesli pacjent ma ciezkg lub przedtuzajaca si¢
biegunkg, na przyktad:

- doustne $rodki antykoncepcyjne. W przypadku bardzo ostrej biegunki tabletka
antykoncepcyjna moze nie dziata¢ w prawidlowy sposob i zaleca si¢ stosowanie dodatkowej
metody antykoncepcyjnej. Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dla pacjenta dotaczong do
opakowania tabletek antykoncepcyjnych, ktére przyjmuje pacjentka.

- leki wymagajace bardzo ostroznego i doktadnego dawkowania, na przyktad lewotyroksyna
(hormon stosowany w leczeniu zmniejszonej czynnosci gruczotu tarczowego).

. Niektore leki, jesli sg przyjmowane jednoczes$nie z lekiem Constella, mogg zwieksza¢ ryzyko

Wysta,plenla biegunki, na przyktad:
leki stosowane w leczeniu wrzodow zotadka lub nadmiernego wydzielania kwasow
zotagdkowych, zwane inhibitorami pompy protonowej;

- leki stosowane w leczeniu bdlu i standéw zapalnych, zwane NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne);

- $rodki przeczyszczajace.

Stosowanie leku Constella z jedzeniem
Lek Constella przyjmowany z jedzeniem wywotuje czgstsze wyprdznienia i biegunke (luzne stolce)
niz w przypadku przyjmowania ,,na pusty zotadek™ (patrz punkt 3).



Cigza i karmienie piersig
Dostepne sa ograniczone informacje na temat skutkow dziatania leku Constella u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersia.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, leku nie nalezy przyjmowaé w cigzy lub gdy istnieje podejrzenie, ze
kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje cigze.

W badaniu obejmujacym siedem kobiet karmigcych piersia, ktore stosowaty juz terapeutycznie
linaklotyd, w ramach ktorego analizowano wytacznie mleko matki, nie wykryto ani linaklotydu ani
jego czynnego metabolitu w mleku. W zwigzku tym nie oczekuje si¢, aby karmienie piersia
spowodowalo narazenie niemowlecia na linaklotyd, a lek Constella moze by¢ stosowany w okresie
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Constella nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
3. Jak stosowa¢ lek Constella

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

Zalecana dawka to jedna kapsultka (czyli 290 mikrogramow linaklotydu) przyjmowana doustnie jeden
raz na dobe. Kapsultke nalezy przyjmowac przynajmniej 30 minut przed positkiem.

Jesli po uplywie 4 tygodni leczenia nie nastgpi poprawa objawow, nalezy zwrocié sie do lekarza.

Przyjecie wigckszej niz zalecana dawki leku Constella

Najbardziej prawdopodobnym skutkiem przyjecia zbyt duzej dawki leku Constella jest biegunka.
W razie zastosowania wickszej dawki leku niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Pominie¢cie zastosowania leku Constella
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac kolejna
dawke o zwyktej porze i kontynuowaé przyjmowanie leku wedtug zwykle stosowanego schematu.
Przerwanie stosowania leku Constella
W razie zamiaru zaprzestania leczenia zaleca si¢ omowienie tej decyzji z lekarzem. Leczenie lekiem
Constella mozna jednak przerwaé bez obaw w dowolnym momencie.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo czg¢ste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)

e Biegunka
Biegunka ma zwykle charakter przemijajacy; jednak w razie wystgpienia cigzkiej lub przedtuzajace;j
sie biegunki (oddawanie czestych lub wodnistych stolcoéw przez 7 dni lub dluzej) oraz uczucia

oszotomienia, zawrotOw gtowy lub omdlenia nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Constella
i skontaktowa¢ sie z lekarzem.



Czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)

Bol zotadka lub brzucha

Uczucie wzdecia

Wiatry

Grypa zotadkowa (wirusowy niezyt zotadkowo-jelitowy)
Zawroty gtowy

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0sdb)

Brak kontroli oddawania stolca (nietrzymanie stolca)
Naglaca potrzeba oddawania stolcow

Odczuwanie zawrotow gtowy po szybkim wstaniu
Odwodnienie

Mate stezenie potasu we Krwi

Spadek apetytu

Krwawienie z odbytu

Krwawienie z jelit lub odbytu, w tym krwawienie z guzkéw krwawniczych (/hemoroidéw)
Nudnosci

Wymioty

Pokrzywka

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 0s6b)

e Obnizenie poziomu wodoroweglanow we krwi
e Powstanie dziury w $cianie jelita (perforacja przewodu pokarmowego)

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

e Wysypka

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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

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

5. Jak przechowywac lek Constella

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
»lermin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po otwarciu butelki kapsutki nalezy zuzy¢ w ciggu 18 tygodni.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac butelke szczelnie zamknigta, w celu
ochrony przed wilgocia.


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

Ostrzezenie: W butelce znajduje si¢ Co najmniej jeden szczelnie zamknigty pojemnik, zawierajacy zel
krzemionkowy, ktory utrzymuje suchos¢ kapsutek. Pojemniki nalezy przechowywa¢ w butelce. Nie
polykac¢ ich.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie oznaki uszkodzenia butelki lub jakiekolwiek zmiany
wygladu kapsutek.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Constella

- Substancjg czynng jest linaklotyd. Kazda kapsutka zawiera 290 mikrogramdw linaklotydu.

- Pozostate sktadniki to:

Zawarto$¢ kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, wapnia chlorek dwuwodny i leucyna.

Otoczka kapsulki: zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty
(E 172), zelatyna i glikol polietylenowy.

Tusz do nadruku: szelak, glikol propylenowy, amonowy wodorotlenek stezony, potasu wodorotlenek,
tytanu dwutlenek (E 171) i zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Constella i co zawiera opakowanie

Biate lub biatawo-pomaranczowe, nieprzezroczyste kapsutki twarde, oznaczone symbolem ,,290”,
z szarym nadrukiem.

Kapsulki sg pakowane w biatg butelke z polietylenu o duzej gestosci (HDPE), z zabezpieczeniem
Z identyfikacja otwarcia oraz zakretkg zabezpieczajaca przed dostepem dzieci, wraz z co najmniej
jednym pojemnikiem ze $rodkiem osuszajacym, zawierajacym zel krzemionkowy.

Lek Constella jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 10, 28 lub 90 kapsutek oraz
w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 112 kapsutek — 4 opakowania kartonowe, z ktorych kazde
zawiera 28 kapsutek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Business & Technology Park
Dublin 17, D17 E400

Irlandia

Wytworca

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Business & Technology Park
Dublin 17, D17 E400

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien/ Latvija
Luxembourg/Luxemburg AbbVie SIA




Allergan NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 351 2424

Bbbuarapus
Anepran benrapus EOO/]
Ten.: +359 (0) 800 20 280

Ceska republika
Allergan CZ s.r.o.
Tel: + 420 800 188 818

Danmark/Norge/Suomi/Finland/Sverige
Allergan Norden AB

TIf/Puh/Tel: + 4580884560 (DK); + 47 80 01 04
97 (NO); + 358 800 115 003 (FI); + 46 8 594 100
00 (SE)

Deutschland
Allergan GmbH
Tel: + 49 69 92038-1050

EAAGoa/Kompog
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.
TnA: +30 210 74 73 300

Eesti )
AbbVie OU
Tel: + 372 623 1011

Espafia
Allergan S.A.
Tel: + 34 91 807 6130

France
Allergan France SAS
Tél: + 33 (0)1 49 07 8300

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: + 354 550 3300

Italia
Allergan S.p.A
Tel: + 39 06 509 562 90

Tel: +371 676 05000

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: + 3705 205 3023

Magyarorszag
Allergan Hungary Kft.
Tel.: + 36 80 100 101

Nederland
Allergan BV
Tel: +32 (0)2 351 2424

Ireland/Malta/United Kingdom (Northern
Ireland)

Allergan Pharmaceuticals International
Limited

Tel: + 1800 931 787 (IE); + 356 27780331
(MT); (UK(NI)) +44 (0) 1628 494026

Osterreich
Pharm-Allergan GmbH
Tel: + 43 1 99460 6355

Polska
Allergan Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 256 37 00

Portugal
Profarin Lda.
Tel: + 351 21 425 3242

Romania
Allergan S.R.L.
Tel: + 40 21 301 53 02

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (1) 32 08 060

Slovenské republika
Allergan SK s.r.o.
Tel: + 421 2593 961 00



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2021
Inne zrodta informacji

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


http://www.ema.europa.eu/

