I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Dawnzera 80 mg oldatos injekci6 eléretdltott injekceios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden egyes eldretoltott injekcios toll 80 mg donidalorszent (donidalorsent) tartalmaz
(donidalorszen-natrium formajaban) 0,8 ml oldatban.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekci6 (injekcio).

Tiszta, szintelen vagy sarga oldat, koriilbeliil 7,4 pH értékkel és megkozelitdleg 290 mOsm/kg
ozmolalitassal.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Dawnzera az orokletes angioddéma (hereditary angioedema: HAE) visszatéré rohamainak
rutinszerli megeldzésére javallott felndttek és 12. életéviiket betdltott gyermekek és serdiilok samara.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést az 6rokletes angioddémaban (HAE) szenvedd betegek diagnosztizalasaban és kezelésében
jartas orvos feliigyelete mellett kell megkezdeni.

Adagolas

Felnottek és a 12. életéviiket betoltott serdiilok esetében az ajanlott kezd6 adag 80 mg donidalorszen
havonta egyszer subcutan injekcioban.

A beteg legalabb 3 honapon keresztiil jol kontrollalt (példaul rohammentes) Dawnzera-kezelése
mellett, megfontolandé a kéthavonta egyszeri 80 mg-os adagolasi intervallum.

Klinikai adatok alapjan a rohamok gyakorisdganak fokozatos csdkkenése mar az elsé
donidalorszen-adag beadasat kovetd 1. héttél megfigyelhetd, a varhaté maximalis hatas pedig
koriilbeliil 1 honap elteltével alakul ki.

Megfontolandé a kezelés megszakitasa azoknal a normal C1-INH funkcidhoz tarsuld6 HAE-ben
(nC1-INH) szenvedé betegeknél, akiknél a rohamok gyakorisaga 4 honapos kezelés utan sem csékkent

kielégitdo mértékben (lasd 4.4 és 5.1 pont).

A Dawnzera nem alkalmas akut HAE rohamok kezelésére (lasd 4.4 pont).



Kihagyott dozis
Ha egy dozis kimarad, a beteget vagy a gondozot utasitani kell arra, hogy a dozist a lehetd
leghamarabb adja be. Ezt kovetden az adagolast a legutobb beadott dozis datumatol kezdve az eldirt

adagolasi gyakorisagnak megfelel6en (havonta egyszer vagy kéthavonta egyszer) kell folytatni.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek
65 évesnél idGsebb betegek esetében nincs sziikség dozismodositasra (lasd 5.2 pont).
Madjkarosoddas

Enyhe majkarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség a donidalorszen adagjanak modositasara
(lasd 5.2 pont).

A Dawnzera injekciot kozepesen sulyos vagy sulyos foki majkarosodasban szenvedd betegek korében
nem vizsgaltak. Ezeknél a betegeknél a donidalorszen csak akkor alkalmazhato, ha a varhato klinikai
elony meghaladja a kockézatot.

Vesekarosodas

Enyhe vesekarosodédsban szenvedd betegeknél nincs sziikség a donidalorszen adagjanak modositasara.
A Dawnzerat kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban vagy végstadiumu vesebetegségben
szenvedd betegeknél nem vizsgaltak. Ezeknél a betegeknél a donidalorszen csak akkor alkalmazhato,

ha a varhaté klinikai elony meghaladja a kockazatot.

Gyermekek és serdiil6k

A donidalorszen biztonsagossagat és hatasossagat a 12 évnél fiatalabb gyermekek esetében még nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.
Lasd 4.8 és 5.1 pont.

Atallitds mas HAE profilaktikus gyogyszerkészitményekrol

Az alabbi kezelési iitemtervek (1. tablazat) ajanlottak azoknak a betegeknek, akiknek HAE-

crers

at (lasd 5.1 pont).

1. tablazat: Kezelési iitemterv azon betegek szamara, akik mas profilaktikus terapiarél allnak at
Dawnzerara.

Mas profilaktikus terapia Ajanlott kezelési iitemterv Dawnzerara valo atallaskor

Berotralstat A Dawnzera-kezelés megkezdése utan még 14 napig folytassa
jelenlegi berotralstat dozisanak szedését.

C1-észteraz inhibitor A Dawnzera-kezelés megkezdése utan még 14 napig folytassa
jelenlegi C1-észteraz-gatld dozisanak szedését.

Lanadelumab A Dawnzera-kezelés megkezdése el6tt 14 nappal adja be az
utolsé dozis lanadelumabot.

Az alkalmazas modja

A Dawnzera kizarolag subcutan alkalmazhato.



A Dawnzerat subcutan injekcio formajaban kell beadni hasba, a comb fels6 részébe, vagy — kizarolag
gondozdk esetében — a felkar hatsé részébe. Ajanlott az injekcid beadasi helyének valtogatasa.

A Dawnzerat nem szabad olyan teriiletekre beadni, ahol a bor érzékeny, véralafutasos, voros,
megkeményedett, fertdzott vagy elszinezddott.

A subcutan injekcié beadasanak megfeleld betanitasa utan a beteg vagy a gondozo beadhatja a
Dawnzerat, ha a kezeldorvos ezzel egyetért. Az eldretoltott injekeios tollal torténd beadasra vonatkozo

részletes utasitdsok a betegtajékoztatoban €s a hasznalati utmutatéban talalhatok.

Az elokészitésre vonatkozo tovabbi utasitasokat és a kezeléssel kapcsolatos kiilonleges
ovintézkedéseket lasd a 6.6. pontban.

4.3 Ellenjavallatok

Tulérzékenység a készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyaggal
szemben.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Tulérzékenység, beleértve az anafilaxiat

Tulérzékenységi reakcidkat, tobbek kozott anafilaxiat is megfigyeltek (lasd 4.8 pont). Sulyos
tulérzékenységi reakcio esetén a donidalorszen adasat azonnal abba kell hagyni, s meg kell kezdeni a
megfeleld kezelést.

A betegeket tajékoztatni kell a tilérzékenységi reakciok jeleirdl és tiineteirdl, valamint utasitani kell
Oket, hogy sulyos tulérzékenységi reakciok jelentkezése esetén azonnal forduljanak orvoshoz, és

hagyjak abba a donidalorszen alkalmazasat.

Altalénos informaciok

A Dawnzera nem alkalmas akut HAE-rohamok kezelésére. Attoréses HAE-roham esetén egyénre
szabott kezelést kell kezdeni a jovahagyott slirgdsségi gydgyszerrel.

Korlatozott adatok allnak rendelkezésre a donidalorszen HAE nC1-INH-ban szenvedé HAE-
betegeknél torténo alkalmazasarol (lasd 5.1 pont). A kallikrein-kinin rendszer (KKS) utvonalaval
Ossze nem fliggd mutaciokat hordoz6 HAE nC1-INH-ban szenvedd betegek varhatéan nem reagalnak
a Dawnzerara.

Ha elérhet6, akkor ajanlott genetikai vizsgalatot végezni a jelenlegi HAE-iranyelveknek megfelelden,
¢és a kezelést abba kell hagyni, ha nem figyelheté meg klinikai valasz (lasd 4.2 és 5.1 pont).

Natrium

Ez a gyogyszer adagonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakeiok

A donidalorszennel nem végeztek klinikai gyogyszerkdlcsonhatasi vizsgalatokat. In vitro vizsgalatok
kimutattak, hogy a donidalorszen nem szubsztratja vagy inhibitora a transzportereknek, nem 1ép
kolcsonhatasba a plazmafehérjéhez erdsen kotodo hatdéanyagokkal, és nem szubsztratja vagy
inhibitora/induktora a citokrém P450 (CYP) enzimeknek. Ezért a donidalorszen varhatéan nem okoz
gyogyszertranszporterek, a plazmafehérje-kétodés vagy a CYP-enzimek altal medialt
gyogyszerkolcsonhatasokat és nem is érintett azokban.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A donidalorszen terhes n6knél torténd alkalmazasarol nincsenek adatok, vagy korlatozott mennyiségii
adat (300-nal kevesebb terhességi kimenetel eredménye) all rendelkezésre.

Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a reprodukcios
toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

A donidalorszen alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilend6 terhesség alatt.

Szoptatas

A rendelkezésre allo, allatokkal végzett vizsgalatok soran nyert farmakodinamias/toxikologiai adatok
a donidalorszen és a donidalorszen metabolitjainak kivalasztodasat igazoltak a laktalo allatok tejébe
(lasd 5.3 pont).

Az jsziilott/csecsemo vonatkozasaban a kockazatot nem lehet kizarni.

A donidalorszen alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy a kezelést
szakitjak meg/halasztjak el, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, illetve a kezelés elényét
az anya szempontjabol.

Termékenység

Nem all rendelkezésre klinikai adat a gyogyszer emberi termékenységre gyakorolt hatasarol. A
donidalorszennek nem volt hatasa a termékenységre és a korai embrionalis fejlodési toxicitasra
egérmodellekben (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A Dawnzera nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

A 4 hetente 80 mg donidalorszennel kezelt betegeknél leggyakrabban megfigyelt
gyogyszermellékhatasok (adverse drug reactions: ADR) az injekcio beadasanak helyén fellépd
reakciok voltak (24,4 %).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A klinikai vizsgalatok soran azonositott, donidalorszennel kapcsolatos mellékhatasok felsorolasat az
alabbi tablazat tartalmazza.

Minden mellékhatas felsorolasa szervrendszer és gyakorisag szerint torténik; nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1 000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1 000), nagyon
ritka (<1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg. Az
egyes gyakorisagi csoportokon beliil a mellé¢khatasok csdkkend sulyossagi sorrendben vannak
feltiintetve.

2. tablazat: A donidalorszennel szembeni nemkivanatos gyogyszerreakciék

Szervrendszeri osztaly Nemkivanatos gydgyszer- Gyakorisag
mellékhatasok

Immunrendszeri Tulérzékenység (beleértve az Gyakori

betegségek és tiinetek anafilaxiat)




Altalanos tiinetek, az Az injekci6 beadasanak helyén | Nagyon gyakori
alkalmazas helyén fellép6 fellépb reakciok ?
reakciok
Laboratoriumi és egyéb Emelkedett méjenzim szintek” | Nagyon gyakori
vizsgalatok eredményei
? Az injekci6 beadasanak helyén fellép6 reakciok kozé tartoznak még a kdvetkezok: erythema, elszinezddés,
fajdalom, pruritus, induratio, haematoma, véralafutés, exfoliatio, tilérzékenység €s duzzanat.

b tobbnyire enyhék, és foként az alanin-aminotranszferaz (ALT) és az aszpartat-aminotranszferaz (AST) esetében
fordulnak el6.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Tulérzékenység (beleértve az anafilaxiat)

A klinikai vizsgalatok soran egy betegnél stlyos, anafilaxias tipust tilérzékenységi reakciot
jelentettek. A tiinetek koz¢€ tartozott a generalizalt kiiités, a nehézlégzés, a mellkasi fajdalom és a szdj
korili duzzanat (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Az injekcio beadasanak helyén fellépé reakciok

A kett6s vak, placebokontrollos vizsgalatok soran az injekcid beadasanak helyén fellépd reakciokat
figyeltek meg. Az injekcié beadasi helyén jelentkez6 reakciok nem voltak stilyosak, enyhék vagy
koézepesen sulyosak voltak, és altalaban idével rendezddtek. Egyes betegeknél az injekcid beadasanak
helyén jelentkezo reakciok, mint példaul az injekcio beadasanak helyén fellépd erythema, pruritus
vagy elszinez6dés, 2 vagy tobb napig is megmaradtak. Egy betegnél, aki a protokollnak megfelel6en
az eldirtnal nagyobb adagokat kapott, az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 elszinezddés a kezelés
végleges megszakitasahoz vezetett.

Gyermekek és serdiilok

A donidalorszen biztonsagossagat egy kettds vak, placebokontrollos klinikai vizsgalatban értékelték,
amelybe egy 7 f6s, 12 — 17 éves serdiilo betegekbdl allo alcsoportot vontak be. Ezeknek a serdiilékort
betegeknek a biztonsagossagi profilja hasonlo volt a felnétt betegeknél megfigyelt profilhoz.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyodgyszer engedélyezését kdvetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Nem all rendelkezésre informacio a tuladagolas lehetséges jeleinek és tiineteinek azonositasahoz. Ha
tiinetek jelentkeznek, tiineti kezelés javasolt. Antidotum nem all rendelkezésre..

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Egyéb haematologiai szerek, orokletes angioddémaban alkalmazott
gyogyszerek, ATC kod: BO6ACO09.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Hatasmechanizmus

A donidalorszen egy triantenner N-acetil-galaktozamin (GalNAcs) csoporthoz konjugalt 2°-O-metoxi-
etil modositasu antiszensz oligonukleotid (ASO), amely a prekallikrein (PKK) mRNS-éhez valo
szelektiv kotodés révén a PKK mRNS ribonukleaz H1 (RNase H1) medialt lebomlasat okozza, ami a
PKK-fehérje termelddésének csokkenéséhez vezet. A PKK a plazma kallikrein proenzimje, amely egy
erds értagitonak a bradykininek a felszabadulasat eredményezi, ami hozzajarul a gyulladas és duzzanat
kialakulasahoz a HAE-ben.

Farmakodindmias hatasok

Az 1. vizsgalatban, amely egy HAE 1-ben vagy HAE 2-ben szenvedd feln6tt és gyermek (> 12 év)
betegek korében végezett 24 hetes, multicentrikus, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos
vizsgalat volt (a klinikai hatasossagot és biztonsagossagot lasd alabb), a plazma-PKK-koncentraciok
csokkenését figyelték meg. A mélyponti plazma-PKK-koncentraciok atlagos szazalékos valtozasa a
kiindulastol a 24. hétig 73 %-os, illetve 47 %-os csokkenést mutatott a 4 hetente, illetve 8 hetente
alkalmazott 80 mg donidalorszen-kezelés utan, a placebocsoportban tapasztalt 2 %-os csokkenéshez
képest.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

A Dawnzera hatasossagat az angio6démas rohamok megel6zésében az 1. vizsgalatban vizsgaltak.
1. vizsgalat — ,,OASIS-HAE”

Az 1. vizsgalatban 90 (48 n6 és 42 férfi) felndtt és gyermek beteg (> 12 év) vett részt, akiknél a 8 hetes
bevezetd idészakban legalabb 2, a vizsgalo altal megerdsitett roham fordult el6, és akik legalabb 1
dozis vizsgalati gyogyszert kaptak (IMP). A gyermekgydgyaszati betegek kdzott 7 serdiild volt, akik
12 évesek vagy iddsebbek voltak; emellett a vizsgalatba 2 idds (> 65 éves) beteg is bevonasra keriilt.

3 betegnek a kiindulaskor < 50 kg volt a testtomege, koziiliik 2 serdiilé volt (1asd még 5.2. pont). A
betegeket 2:1 aranyban randomizaltak a 2 csoport egyikébe, hogy vagy 4 hetente egyszer (q4wks
csoport) vagy 8 hetente egyszer (q8wks csoport) kapjak a vizsgalati kezelést. Az egyes csoportokon
beliil a betegeket 3:1 aranyban randomizaltak, hogy 80 mg Dawnzerat vagy annak megfeleld
mennyiségii placebot kapjanak. Az elemzéshez a 2 placeboval kezelt csoportot sszevontak. A
betegeknek a vizsgalatba valo belépés el6tt abba kellett hagyniuk mas profilaktikus HAE gyogyszerek
alkalmazasat; azonban minden beteg szdmara engedélyezett volt siirgdsségi gydgyszerek hasznalata
barmely attoréses HAE-roham kezelésére.

Osszességében a betegek 93 %-a szenvedett HAE 1-ben és 7 %-a HAE 2-ben. A betegek 52 %-anak
kortorténetében fordult eld gégében kialakuld angiodémas roham, és a betegek 18 %-a profilaktikus
kezelésben részesiilt a bevonas el6tt. A prospektiv bevezetd iddszakban a HAE rohamok atlagos
gyakorisdga (kiindulasi rohamrata) 3,33 (SD 2,086) roham/4 hét volt, és Osszességében a betegek
69 %-anal > 2 roham/4 hét rohamrata volt megfigyelheto.

A 4 vagy 8 hetente alkalmazott donidalorszen a placebohoz képest statisztikailag szignifikans
mértékben csokkentette a HAE-rohamok gyakorisagat (a vizsgalo altal megerésitett HAE-rohamok
szama 4 hetente). A donidalorszenre adott tartds valasz volt megfigyelheté a a HAE-rohamok
kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos gyakorisaganak csokkenése mellett a teljes kezelési iddszak
soran a Dawnzera kezelési csoportokban.

3. tablazat: Az elsédleges és masodlagos hatasossagi végpontok eredményei (teljes elemzési
halmaz)

Végpont statisztika Placebo Dawnzera 80 mg4 | Dawnzera 80 mg 8
(N=22) hetente hetente
(N=45) (N=23)
HAE-rohamok aranya 4 hetes idészakokra vetitve a kiindulastol a 24. hétig*

7



Végpont statisztika Placebo Dawnzera 80 mg4 | Dawnzera 80 mg 8

(N=22) hetente hetente
(N=45) (N=23)

LS atlag (95 %-os CI) 2,26 0,44 1,02

rohamrata (1,66, 3,09) (0,27, 0,73) (0,65, 1,59)

%-o0s csokkenés (95 %-os CI) —81 =55

a placebohoz képest (=89, —65) (=74, -22)

Wald chi-négyzet p-érték <0,001% 0,004+

HAE-rohamraita 4 hetes idészakokra vetitve a 4. héttol a 24. hétig

; o

ohamriia s ik dozisol | 25| 030 0%

kezdve (4. hét) o T T

%-o0s csokkenés (95 %-os CI)

a placebohoz képest a —87 -60

masodik dozistol kezdve (4. (-94,-72) (=79, -25)

hét)

Wald chi-négyzet p-érték <0,001* 0,004+

Kozepesen silyos vagy stlyos
24. hétig

f HAE-rohamrata 4

hetes idoszakra vetitve a 4. héttol a

LS atlag (95 %-os CI)

kodzepesen sulyos vagy sulyos 1,15 0,12 0,68
rohamrata a masodik dozistol (0,72, 1,83) (0,04, 0,35) (0,37, 1,23)
kezd6dden (4. hét)

%-o0s csokkenés (95 %-os CI)

a placebohoz képest a -89 —41
masodik dozistol kezdve (4. (97, —66) (-72, 26)
hét)

Wald chi-négyzet p-érték <0,001* NS
Akut terapiat igénylo 4 hetente jelentkez6 HAE-rohamok a 4. héttél a 24. hétig

LS atlag (95 %-os CI) akut 1,80 0,15 0,59
terapiat igényl6 HAE- (1,23,2,62) (0,06, 0,39) (0,31, 1,15)
rohamok a masodik dozistol

kezdédden (4. hét)

%-o0s csokkenés (95 %-os CI) -92 -67

a placebohoz képest a (=97,-77) (—85,-29)
masodik dozistol kezdve (4.

hét)

Wald chi-négyzet p-érték <0,001* 0,004+

CI = konfidencia intervallum; HAE = &rokletes angioddéma; LS = legkisebb négyzet; N = az adott kezelési
csoportban 1évé betegek szama; NS = statisztikailag nem szignifikans; g4wks = 4 hetente; q8wks =8 hetente.
* Elsddleges hatasossagi végpont = a vizsgalo altal megerdsitett HAE-rohamok 4 hetente mért, id6 szerinti
normalizalt szamanak Osszehasonlitdsa a kiinduldstol a 24. hétig a 4 hetente alkalmazott (q4wks) 80 mg
Dawnzera csoport €s a placebocsoport kozott.
TKozépsulyos: enyhe-kozépsulyos aktivitaskorlatozottsag, némi segitség sziikséges; stlyos: jelentds

aktivitaskorlatozottsag, segitség szii
I Statisztikailag szignifikéans.

kséges.

A g4wks csoportban 4 (12—17 éves) gyermek és serdiilokort betegeknél a kiindulasi értékhez
(bevezetd idoszak) képest 97,1 %-os csokkenést (95 %-os CI: -106,26 %, -88,01 %) figyeltek meg a 0.
héttol a 24. hétig a HAE-rohamok 1d6 szerint normalizalt, 4 hetes idoszakra vetitett gyakorisagaban.

A vizsgalat tovabbi eldre meghatarozott masodlagos végpontjai kozé tartozott az IMP-re reagalok
aranya ¢€s azon betegek szazalékos aranya, akiknél az angio6déma aktivitasa jol kontrollalt volt.
Dawnzera-kezelési csoportban a HAE-rohamok aranyanak kiindulasi értékhez viszonyitott, >50 %,
>70 %, =90 % és 100 %-os (rohammentes) csokkenését elérd betegek aranya a 4. héttdl a 24. hétig
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tart6 id6szakban sorrendben 93 %, 82 %, 62 % és 53 % volt a 80 mg q4wks csoportban, illetve
sorrendben 83 %, 65 %, 48 % ¢és 35 % volt a 80 mg q8wks csoportban, szemben a placebocsoportban
mért 27 %, 18 %, 9 % és 9 % értékkel.

A 24. héten jol kontrollalt betegségben szenvedd betegek szama a Dawnzera-kezelési csoportban, a
24. héten mért, >10 Angioddéma kontroll teszt (AECT) pontszam alapjan 41 beteg (91 %) volt a

80 mg q4wks csoportban és 17 beteg (74 %) a 80 mg q8wks csoportban, szemben a placebocsoport 9
betegével (41 %).

FEoészséggel kapesolatos életmindség

A Dawnzera kezelési csoportoknal javulast figyeltek meg az Angioddéma életmindség kérdoiv (AE-
QoL) 0sszpontszamaban a placebohoz képest. A 6 pontos csokkenés klinikailag jelentds javulasnak
mindsiil. A 24. héten mért Osszesitett AE-QoL pontszam esetében a kiindulasi értékhez viszonyitott
legkisebb négyzetes atlagos valtozas a Dawnzera-kezelési csoportban —24,8 volt a 80 mg q4wks
csoportban (p < 0,001), illetve —19,9 a 80 mg q8wks csoportban, szemben a placebocsoport —6,2
értékével.

2. vizsgalat — ,, OASISplus

Osszesen 147 felnétt és (>12 éves) gyermek HAE 1-es vagy HAE 2-es beteg kapott legaldbb 1 adag
Dawnzera injekciot egy legfeljebb 3 évig tarto, nyilt kiterjesztett vizsgalatban (2. vizsgalat). Koziiliik
83 beteget kezeltek korabban az 1. vizsgalatban placeboval vagy Dawnzeraval, akik a kezelés
folytatasat biztosito (atsorolt, rollover) csoportba keriiltek. A nem atsorolt betegeknek (n=64)
folytatniuk kellett korabbi HAE profilaktikus kezelésiiket (berotralsztat, C1-észteraz-inhibitorok vagy
lanadelumab) a bevezet6 iddszakban az egyes gyogyszerek felezési ideje alapjan javasolt kezelési
itemtervek szerint (1asd 4.2 pont).

Nvilt, kiterjesztett rollover csoport (1. vizsgalat, rollover betegek, n = 83)

A Dawnzera-kezelés 52 hete utan a betegek HAE-rohamaranyban tartosan 93%-os atlagos visszaesést
mutattak a kiindulashoz képest (0,22 vs. 3,42 roham/4 hét), az AECT-vel jol kontrollalt betegség pedig
20,3%-161 91,3%-ra emelkedett a gyogyszert 4 hetente kapo, és 41,7%-r61 100,0%-ra a gyogyszert

8 hetente kapod csoportban, az AE-QoL pontszamok javulasa mellett a 24. héten.

Nem _atsorolt csoport ( korabban mas, hosszu tavu profilaktikus HAE gyogyszerekkel kezelt betegek, n

= 64)

A lanadelumabrol, a berotralsztatrol vagy a C1-észteraz-gatlorol a Dawnzera-ra torténd atallas soran
nem figyelték meg a HAE-rohamarany novekedését; a HAE-rohamok atlagos aranya 66,1%-kal
csokkent (95% CI -79,69, -52,55) az 52. héten, és az AECT-vel az altalanos betegségkontroll
66,7%-1061 93,0%-1a javult a 16. hétre, valamint az AE-QoL pontszamok jelentds csokkenést mutattak
az Osszes csoportban.

3. vizsgalat — HAE-nCI1-INH-ban szenvedd betegek bevondsaval végzett I1. fazisu vizsgalat

A 1I. fazisu 3. vizsgalatban volt egy nyilt kar HAE-nC1-INH-ben szenvedd betegeknek. 3 felnott
beteget vontak be, akik 80 mg donidalorszent kaptak 4 hetente legfeljebb 16 hétig. Egyik betegnél sem
allapitottak meg ismert mutaciot a XII-es faktorban, a plazminogénben vagy az angiopoietin-1 génben,
és csak egyikiik esetében volt pozitiv a csaladi anamnézis..

A 3 HAE-nCI1-INH betegek esetében Osszességében 76 %-o0s csokkenés volt megfigyelheté a HAE-
rohamaranyban a kezelési idoszak alatt. A HAE-rohamok atlagos aranya a bevezetd idészakban mért
4,23 roham/4 hétrdl 1,52 roham/4 hétre csokkent a kiindulastol a 16. hétig tarto idészakban. Egy beteg
rohammentes volt az 1. hétt6] a kezelés végéig. Az életmindség ezzel egyidejlleg javult.



A vizsgalo altal megerdsitett havi angioddémas rohamarany csokkenését figyelték meg mindharom
normalis funkcionalis és antigén C1-inhibitor-szintekket mutatd, HAE-ben szenvedd bevont betegnél a
havonta 80 mg donidalorszen alkalmazasat kdvetden.

Immunogenitas

Gyakran észleltek gyogyszerellenes antitesteket (ADA). ADA nem befolyasolta a legmagasabb
plazmakoncentraciokat, ugyanakkor novelte a mélyponti plazmakoncentraciokat. Nem all
rendelkezésre bizonyiték arra, hogy az ADA befolyasolna a farmakodinamiat, a hatdsossagot vagy a
biztonsagossagot; azonban a rendelkezésre allo adatok korlatozottak, ezért nem vonhato le egyértelmii
kovetkeztetés.

Gyermekek és serdiilok

Az Eur6pai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Dawnzera vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden az
orokletes angioddéma kezelésében az orokletes angioddéma visszatérd rohamainak rutinszerii
megel6zése céljabol. Lasd 4.2. pont.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A donidalorszen farmakokinetikai tulajdonsagait egészséges onkénteseknél tobb dozis subcutan
beadasat kovetden 4 hetente, HAE-ben szenvedo betegeknél pedig 4 hetente vagy 8 hetente értékelték.

A donidalorszen expozicidja (a plazmakoncentracio-idogorbe alatti teriilet [AUC]) do6zisfiiggd modon
emelkedett miutan egészséges onkéntesek 20 mg-t6l 80 mg-ig terjedd subcutan dozisokat kaptak,
azonban a teljes dozistartomanyban a ddzissal aranyosnal nagyobb emelkedést figyeltek meg.

crer

crcr

alatti teriilet (AUC,, ) populacios becsléseit (mértani kozép) a 4. tablazat mutatja be. A plazmaban
nem figyelték meg a donidalorszen Cpax ¢s AUC-értékeinek felhalmozodasat a 4 hetente torténd
ismételt adagolas utan.

4. tablazat: A populaciés farmakokinetikai elemzésbdl szarmazo, szimulalt farmakokinetikai
paraméterek osszefoglalasa HAE-ben szenvedd, 4 hetente vagy 8 hetente 80 mg donidalorszent
kapo betegeknél, dinamikus egyensilyi allapotban

Farmakokinetikai paraméterek Donidalorszen

(mértani kozép) 80 mg 4 hetente 80 mg 8 hetente
Cmax, ss (ng/ml) 417 416

Chin, ss (ng/ml) 0,755 0,255
AUC: (ng-h/ml) 5240 5210

AUC, = plazmakoncentracio-idégorbe alatti teriilet az adagolasi intervallum alatt dinamikus egyensulyi
allapotban; Cpmayss—= maximalis plazmakoncentracio dinamikus egyensulyi allapotban; Cpins= mélyponti
plazmakoncentracié dinamikus egyensulyi allapotban; qg4wk = 4 hetente; q8wk = 8 hetente.

Felszivodas

A subcutan beadast kovetden a donidalorszen felszivadik, és a populacios becslések alapjan a
maximalis plazmakoncentracio eléréséhez sziikséges id6 koriilbeliil 2,5 ora az adagolas utan.

Eloszlas
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A donidalorszen varhatoan elsésorban a majban €s a vese kéregallomanyaban oszlik el a subcutan
adagolast kovetden. A centralis (Vc/F) €s a periférias (Vp/F) kompartment latszoélagos megoszlasi
térfogatanak populécios becslése 69,8 1, illetve 1840 1 volt. A donidalorszen in vitro er6sen kotodik a
human plazmafehérjékhez (>98 %-ban kotott).

Biotranszformacid

A donidalorszen a majban az endo- és exonukleazok altal kiilonb6z6 méretd, rovid
oligonukleotid-toredékekké metabolizalodik.

Eliminacid

A donidalorszen terminalis eliminacids felezési idejének populacios becslése egy atlagos HAE-ben
szenvedd betegnél megkozelitéleg 1 honap.

Az egészséges Onkénteseknél a vizelettel valtozatlan formaban kiiiriil6 ASO atlagos hanyada a beadott
dozis kevesebb mint 1 %-a volt 24 6ran beliil. A linkerrel dsszefiiggd metabolitok csak minimalis
mennyiségben jutnak a keringésbe, majd gyorsan kiliriilnek a vizelettel vagy a széklettel.

Kiilonleges betegcsoportok

A populécioés farmakokinetikai és farmakodinamias elemzések nem mutattak klinikailag szignifikdns
kiilonbségeket a donidalorszen farmakokinetikajaban vagy farmakodinamiajaban az életkor (12-74
év), a nem, az enyhe vesekarosodas (eGFR >60—<90 ml/perc/1,73 m?) vagy az enyhe majkarosodas
(6sszbilirubin <1 x ULN ¢és AST >1 x ULN vagy 0sszbilirubin >1-1,5 X ULN és barmely AST)
alapjan. A 30-40 kg testtomegtartomanyban a Donidalorszen AUC eldrejelzett értékei:

>17 500 ng-h/ml; >10 000 ng-h/ml volt a 40-50 kg-os testsulytartomanyban, és kb. 10 000 ng-h/ml
volt az 50-60 kg-os testtomegtartomanyban. A 60 kg-nal nagyobb testsulyu betegek értékei

7500 ng h/ml-nél kisebbek voltak. A donidalorszent nem vizsgaltak mérsékelt vagy sulyos
vesekarosodasban, végstadiumt vesebetegségben vagy mérsékelt vagy stilyos majkarosodasban
szenvedo betegeknél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakolodgiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai
jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockazat nem varhato.

Karcinogenitas

Egy 6 honapos karcinogenitési vizsgalatban, amelyet transzgénikus (Tg.rasH2) egereken végeztek, a
donidalorszen (5, 10, 20 vagy 60 mg/ttkg) vagy egy, kizardlag ragcsalokra jellemzo, helyettesitd
vegyiilet (10 mg/ttkg) 2 hetente egyszer torténd subcutan alkalmazasa nem eredményezte a
rosszindulata daganatok szamanak novekedését, ami arra utal, hogy nincs human karcinogenitasi
kockazat.

Genotoxicitas
A donidalorszen nem mutatott genotoxikus hatast sem in vitro (bakterialis reverz mutacios vizsgalat,
kromoszomaaberracids vizsgalat kinai horcsog tiidosejteken), sem in vivo (egér csontveld

mikronukleusz vizsgalat) vizsgalatokban.

Terhesség, szoptatas és termékenység

A donidalorszen (0, 5, 10 vagy 20 mg/ttkg/hét) vagy egy, a ragcsalokban aktiv PKK-gatld
(5 mg/ttkg/hét) subcutan alkalmazasa az egereknek a vemhesség teljes idotartama alatt minden
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masodik napon, valamint a laktacio ideje alatt hetente, nem okozott kedvezdtlen hatasokat a sziiletés
el6tti és utani fejlodésre.

Az egér pre- és postnatalis fejlodési vizsgalataban a szoptatd egerekbdl szarmazo donidalorszen
koncentracigja dozisfliggé modon emelkedett >10 mg/kg/hét dozisok mellett, de a donidalorszen
koncentracidja az anyatejben >3000-szer alacsonyabb volt, mint a megfigyelt szoveti koncentraciok.
Bar donidalorszen kimutathato volt az anyaegér tejében, a kdlykokben nem volt varhato szisztémas
expozicid, mivel a donidalorszen oralis felszivodasa nem jellemzd.

Allatkisérletekben a donidalorszen vagy egy farmakoldgiailag aktiv, ragesalospecifikus helyettesit
szer alkalmazasa egy kombinalt termékenységi és embriofoetalis toxicitasi vizsgalatban egerek
esetébenben nem mutatott hatast se a him se a ndstény termékenység, sem pedig az embriofoetalis
fejlodés vonatkozasaban.

A donidalorszen (0, 1, 4 vagy 10 mg/ttkg/hét) vagy a prekallikrein (PKK) ragcsalokban aktiv
inhibitoranak (4 mg/ttkg/hét) subcutan alkalmazasa him és ndéstény egereknél hetente, a parosodas
elott és alatt, valamint a néstényeknél az organogenezis teljes idészaka alatt minden masodik napon

folytatva, nem okozott kedvezdtlen hatast a termékenységre, a vemhességre vagy az embriofoetalis
fejlodésre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
natrium-dihidrogén-foszfat (E 339)
dinatrium-hidrogén-foszfat (E 339)
natrium-klorid

injekcidhoz valo viz

sosav (E 507) (a pH beallitasahoz)
natrium-hidroxid (E 524) (a pH beallitasahoz)
6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3 év.

A Dawnzera az eredeti csomagolasaban, szobahdmeérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) legfeljebb 6 hétig
tarolhato, de a lejarati idon tal nem.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
A fénytdl vald védelem érdekében tartsa az eléretoltott injekceids tollat a kiilsé csomagolasban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,8 ml steril oldat egyszer hasznalatos I-es tipusu iivegfecskenddben, rogzitett rozsdamentes acéltiivel,
merev tivédovel és szilikonozott klorbutil elasztomer dugattytizarral. A megtoltott elsddleges tartalyt
és a tollat eloretoltott tolla szerelik 6ssze, amelyet felcimkéznek, nem atlatszé kartondobozba

csomagolnak egy elvalasztd betéttel egyiitt, hogy rogzitse az eléretoltott tollat és megvédje a fénytol.

Egy darab el6retdltott injekcios tollat tartalmazo csomagolas.
Hérom darab eléretdltott injekcids tollat tartalmazo csomagolas.
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A kezelés megkezdése elbtt a betegeket és/vagy gondozoikat be kell tanitani a Dawnzera megfeleld
elokészitésére és alkalmazasara (lasd a hasznalati itmutatot).

. Az egyadagos eldretoltott injekcios tollat az injekcid beadasa elétt 30 perccel ki kell venni a
hiitészekrénybdl, hogy elérje a szobahdmérsékletet. Mas melegitési modszereket nem szabad
hasznalni.

o Az eldretoltott injekceios tollat hasznalat el6tt szemrevételezéssel meg kell vizsgalni. Az

oldatnak tisztanak és szintelennek vagy sarganak kell lennie. Az oldatot nem szabad beadni, ha
fagyottnak tlinik. Az eldretoltott injekciods tollat nem szabad felhasznalni, ha a beadas elott
zavarossagot, szilard részecskéket vagy elszinezddést latnak benne.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag artalmatlanitasat a gyogyszerekre

vonatkozo6 helyi eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT Amsterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/2001/001

EU/1/25/2001/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedé¢ly els6 kiadasanak datuma

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan:
https://www.ema.europa.eu talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

14



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Hollandia

B. A KIA]}ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizalasra iranyul6) ijabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Dawnzera 80 mg oldatos injekci6 eléretdltott injekcios tollban
donidalorsen

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyes eldretoltott injekcios toll 80 mg donidalorsent tartalmaz (donidalorsen-natrium
formajaban) 0,8 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-dihidrogén-foszfat (E 339), dinatrium-hidrogén-foszfat (E 339), natrium-klorid, injekciohoz
val6 viz, sosav (E 507), natrium-hidroxid (E 524). Tovabbi informaciokért olvassa el a
betegtdjékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db eldretoltott injekeios toll
3 db eldretoltdtt injekeiods toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri hasznalatra.
Subcutan alkalmazas.

Itt nyissa ki

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Szobahomérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) legfeljebb 6 hétig tarolhato.
Megsemmisités datuma:

A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott injekceios tollat tartsa a dobozéban

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT Amsterdam

Hollandia

12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/2001/001 (egy tollat tartalmazo6 csomag)
EU/1/25/2001/002 (harom tollat tartalmazé csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Dawnzera

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Dawnzera 80 mg injekcid
donidalorsen
sC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,8 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtijékoztato: Informaciok a beteg szamara

Dawnzera 80 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcids tollban
donidalorszen (donidalorsen)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az (ij gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tdjékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Dawnzera és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Dawnzera alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Dawnzerat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Dawnzerat tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Sk wd =

1. Milyen tipusu gyogyszer a Dawnzera és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Dawnzera egy antiszensz oligonukleotid inhibitornak nevezett gyogyszertipus, amely a
donidalorszen hatéanyagot tartalmazza. A 12. életéviiket betoltott orokletes angioddémaban (HAE)
szenvedd betegeknél alkalmazzak az angio6démas rohamok megel6zésére.

A HAE 6roklott allapot, amikor a vérben nincs elegend? ,,C1-gatlonak™ nevezett fehérje, vagy amikor
a Cl-gatlé nem miikodik megfeleléen. Ez tal sok ,,plazma kallikreint” eredményez, ami viszont a
bradikinin nevill anyag magasabb szintjét okozza a véraramban. A bradikinin magas szintje az erek
tagulasat és a folyadék kdrnyezd szovetekbe torténd szivargasat idézi eld, ami a HAE soran
megfigyelhetd duzzanattal jaré rohamokhoz vezet. A tlinetek kdz¢ tartozhat a gyomorfajdalom,
valamint a kéz, a lab, az arc, a szemhéjak, az ajkak vagy a nyelv, a gége (hangszalagok) duzzanata,
ami 1égzési nehézséget okozhat, tovabba a nemi szervek, a gyomor és a belek duzzanata.

A Dawnzera hatdéanyaga, a donidalorszen gatolja a plazma kallikrein aktivitasat, ami segit csokkenteni
a véraramban 1év6 bradikinin mennyiségét, és megel6zi a HAE tiineteinek kialakulésat.
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2. Tudnivalok a Dawnzera alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Dawnzerat

Ha allergias a donidalorszenre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdire.
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Dawnzera alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiligyi szakemberrel.

A Dawnzera sulyos allergias reakciokat okozhat (lasd 4. pont). Ha sulyos allergias reakciot tapasztal a
Dawnzera alkalmazasakor, akkor haladéktalanul hivja a slirgdsségi orvosi ellatast. A tiinetek a
kovetkezok lehetnek:

- kitités

- 1égzési nehézség

- szoritd érzés a mellkasban

- zihalas

- duzzanat a szaj koriil

- szapora szivverés

A Dawnzera nem alkalmazhat6 akut HAE-rohamra. Ha attéréses HAE-rohamot tapasztal, hasznalja a
szokasos slirgdsségi gyogyszerét annak kezelésére.

Gyermekek és serdiilok

A Dawnzera alkalmazasa 12 év alatti gyermekeknél nem ajanlott. Ebben a korcsoportban nem
vizsgaltak.

Egyéb gydgyszerek és a Dawnzera

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett és
szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Nem ismert, hogy a Dawnzera alkalmazésa befolyasol-e mas gyogyszereket, vagy hogy mas
gyogyszerek alkalmazasa befolydsolna a Dawnzera hatésat.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A Dawnzera terhesség €s szoptatas alatti biztonsagossagarol korlatozott mennyiségii informacio all
rendelkezésre. A donidalorszen alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilend6 terhesség alatt.

Ez a gyogyszer atjuthat az anyatejbe, és nem ismert, hogy hatassal lehet-e a csecsemdjére. Orvosa meg
fogja beszélni Onnel, hogy abba kell-e hagynia a gyogyszer szedését a szoptatas alatt, vagy abba kell-e
hagynia a szoptatast.

Kezeléorvosa megbeszéli Onnel a gyogyszer alkalmazasanak kockazatait és elényeit.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gyogyszer nem vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
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A Dawnzera natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz eléretdltott injekcids tollanként,
azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Dawnzerat?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

A Dawnzera oldatos injekci6 eléretoltott injekcios tollban.

A Dawnzera adagolasa

Az ajanlott adag egy eloretoltott injekeids toll havonta egyszer. Ha hosszabb ideig nem volt rohama,
orvosa 2 havonta egy tollra modosithatja az adagot.

Hogyan kell beadni a Dawnzera injekciot?

Kezelését a HAE-ben szenvedd betegek ellatasaban jartas orvos feliigyelete alatt kezdik el és végzik.
On vagy gondozdja megfeleld betanitds utin beadhatja Onnek ezt a gydgyszert. Az elsé hasznalat el6tt
egy kezeldorvosnak, gyogyszerésznek vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembernek meg kell
mutatnia, hogy hogyan kell megfelelden el6késziteni és beadni a Dawnzera injekciot. Ne adja be
maganak vagy valaki masnak az injekciot, amig nem tanitottak meg a gyogyszer beadasara.

Ha maganak adja be a Dawnzerat, vagy ha a gondozéja adja be, Onnek vagy a gondozéjanak
figyelmesen el kell olvasnia és kovetnie kell a ,,Hasznalati atmutat6” részletes utasitasait.

o A Dawnzera injekciot a bor ala kell beadni (szubkutan injekcio).
o Ne adja be az injekciot
o a koldoktol 5 cm-en beliil.
o érzékeny, véralafutasos, voros, megkeményedett, fert6zott vagy elszinezodott borbe.

o hegekbe vagy sériilt borbe.

Vezesse be a tiit a hasi zsirszovetbe, a comb eliils6 részébe vagy a felkar hatsé részébe.
A felkar hatso részébe csak a gondozdk adhatnak be injekciot.

Minden alkalommal mas helyre adja be a gyogyszert.

Minden eloretoltott Dawnzera tollat csak egyszer hasznaljon fel.

Ha az eldirtnal tobb Dawnzerat alkalmazott

Tajékoztassa kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha tal
sok Dawnzera-t alkalmazott.

Ha elfelejtette alkalmazni a Dawnzerat

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Pétolja a kihagyott adagot, amint eszébe jut. Ezt kovetden folytassa az adagolast az eldirt adagolasi
gyakorisaggal (havonta egyszer vagy 2 havonta egyszer) a legutobb alkalmazott dozis datumatol
szadmitva.

Ha idé6 elott abbahagyja a Dawnzera alkalmazasat

Fontos, hogy a Dawnzera injekciot tovabbra is az orvos utasitasai szerint adja be, még akkor is, ha
jobban érzi magat.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ez a gyogyszer sulyos allergias reakciot okozhat (gyakran: 10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet). Ha
sulyos allergias reakcio jelentkezik Onnél, azonnal tajékoztassa kezel6orvosat, gyégyszerészét vagy
a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. A tlinetek a kovetkezok lehetnek:

o kitités

1égzési nehézség

szorito érzés a mellkasban

zihalas

duzzanat a szaj kortl

szapora szivverés

Ha az alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthetnek)

o Az injekcid beadasanak helyén jelentkez0 reakciok. A tiinetek koz¢é tartozhat a bérpir, a bérszin
megvaltozasa, fajdalom, viszketés, megkeményedés, hematoma (bor alatti vérzés az injekcid
beadasanak helyén), véralafutas, hamlas, allergias reakcié vagy duzzanat.

. M4jmukodést mutatd vérvizsgalati laboreredmények megvaltozasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa orvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenill a hatosag részére is bejelentheti az V.
fiiggelékben felsorolt nemzeti jelentési rendszeren keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is
hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Dawnzerat tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan (EXP) ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
datum az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. A fénytdl valo védelem érdekében tartsa az eldretdltott
injekcios tollat a kiils6é csomagolésban.

Az eléretoltott injekcios toll szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) legfeljebb 6 héten at tarolhato,
de a lejarati idén tal mar nem.

Ha a Dawnzerat szobahdmérsékleten tarolja, irja ra az eredeti dobozra a eltarthatosag datumat. Az
eltarthatosag legfeljebb 6 hét attol kezdve, hogy a gyogyszert kivette a hiitészekrénybdl, és
szobahdmérsékleten, legfeljebb 30 °C-on torténd tarolds esetén azt fel kell irni az eredeti dobozon
kijelolt helyre.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a kdvetkezoket észleli:
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. az atlatszo kupak hianyzik vagy nincs felhelyezve.

. a felhasznalhatdsagi ido (EXP) vagy az eltarthatésag datuma lejart.
. a gyogyszer megfagyottnak, zavarosnak, elszinez6dottnek tiinik vagy részecskéket tartalmaz.
. az eloretdltott injekcids toll sériiltnek tiinik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit
tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Dawnzera?

. A készitmény hatdéanyaga a donidalorszen. Minden egyes eldretoltott injekcios toll 80 mg
donidalorszent tartalmaz (donidalorszen-natrium formajaban) 0,8 ml oldatban.

o Egyéb 6sszetevok: natrium-dihidrogén-foszfat (E 339), dinatrium-hidrogén-foszfat (E 339),
natrium-klorid, injekcidhoz vald viz, s6sav (E 507) (a pH beallitasdhoz), natrium-hidroxid (E
524) (a pH beallitasahoz) — 1asd 2. pont: ,,A Dawnzera natriumot tartalmaz”.

Milyen a Dawnzera kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Dawnzera tiszta, szintelen vagy sarga szin(i oldatos injekcid egy eldretdltott injekeids tollban.

A Dawnzera a kovetkez6 kiszerekésekben kaphato:
o egyetlen csomag, amely egy eloretoltott tollat tartalmaz dobozban
o egyetlen csomag, amely harom eldretdltott tollat tartalmaz dobozban

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT Amsterdam

Hollandia

Gyarto

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Hollandia

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Otsuka Pharma Scandinavia AB Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel.: +31 (0) 20 85 46 555

Tél/Tel: +46 (0) 8 545 286 60

Bbuarapus Luxemburg/Luxemburg

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. Otsuka Pharma Scandinavia AB

Tex: +31 (0) 20 85 46 555 Tél/Tel: +46 (0) 8 545 286 60

Ceska republika Magyarorszag

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
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Tel.: +31 (0) 20 85 46 555

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
TIf: +46 (0) 8 545 286 60

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel.: +49 (0) 69 1700 860

Eesti

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel.: +31 (0) 20 85 46 555

EA\rada

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Thh: +31 (0) 20 85 46 555

Espaiia
Otsuka Pharmaceutical S.A
Tel.: +34 (0) 93 208 1020

France
Otsuka Pharmaceutical France SAS

Tél: +33 (0) 1 47 08 00 00

Hrvatska

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel.: +31 (0) 20 85 46 555

Ireland

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel.: +31 (0) 20 85 46 555

Island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.1.
Tel.: +39 (0) 2 0063 2710

Kvnpog

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

ThA: +31 (0) 20 85 46 555

Latvija

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Tel.: +31 (0) 20 85 46 555

Tel.: +31 (0) 20 85 46 555

Malta
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel.: +31 (0) 20 85 46 555

Nederland
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel.: +31 (0) 20 85 46 555

Norge
Otsuka Pharma Scandinavia AB
TIf: +46 (0) 8 545 286 60

Osterreich
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel.: +31 (0) 20 85 46 555

Polska
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel.: +31 (0) 20 85 46 555

Portugal
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel.: +31 (0) 20 85 46 555

Romaénia
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel.: +31 (0) 20 85 46 555

Slovenija
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel.: +31 (0) 20 85 46 555

Slovenska republika
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tel.: +31 (0) 20 85 46 555

Suomi/Finland
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Puh/Tel: +46 (0) 8 545 286 60

Sverige
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel.: +46 (0) 8 545 286 60

A betegtajékoztato6 legutébbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informacioforrasok



A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu talalhato.
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HASZNALATI UTMUTATO

Dawnzera 80 mg oldatos injekci6 eléretoltott injekciés tollban

Ez a hasznalati utmutatd informaciokat tartalmaz arrdl, hogyan kell a Dawnzerat beadni az
eloretoltdtt injekcios toll segitségével.

Olvassa el ezt a ,,Hasznalati utmutatot”, mielott elkezdi hasznalni a Dawnzera eloretoltott
injekcios tollat, valamint minden egyes alkalommal, amikor uj adagot kap. Lehet, hogy 1j
informaciok allnak rendelkezésre. Ezek az informaciok nem helyettesitik a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel az On egészségiigyi 4llapotardl vagy kezelésérdl folytatott beszélgetést.
A gondozasat végzd egészségiigyi szakembernek meg kell mutatnia Onnek vagy gondozéjanak,
hogy hogyan kell helyesen hasznélni a Dawnzera eléretdltott injekcios tollat. Ha Onnek vagy
gondozdjanak barmilyen kérdése van, beszéljen a gondozasat végzod egészségiigyi szakemberrel.

Fontos informaciok:
e A Dawnzera injekciot kizardlag a bor ala (szubkutan alkalmazas) szabad beadni.
e Minden el6retoltott injekcios toll 1 egyszeri adagot tartalmaz, és csak 1 alkalommal
hasznalhat¢ fel.
o Ne vegye le az atlatsz6 kupakot, amig készen nem all a Dawnzera injekcié beadasara (lasd az
5. Iépést).
e Ne hasznalja kozosen az eloretdltott injekceids tollat senkivel.
e Ne hasznalja az eldretoltott injekcios tollat, ha sériiltnek tlinik.

Tarolasi informacidk:

o Az eldretoltott injekeios toll hiitdszekrényben, 2 °C és 8 °C kozott, az eredeti dobozban
tarolando.

o Sziikség esetén az eloretoltott injekcios toll szobahomérsékleten legfeljebb 30 °C-on, az eredeti
dobozban, legfeljebb 6 hétig tarolhato.

e Ha a Dawnzerat szobahdmérsékleten tarolja, irja ra az eredeti dobozra a eltarthatdsagi datumot.
Az eltarthatosag legfeljebb 6 hét attol az idoponttol kezdve, hogy a gydgyszert kiveszi a
hiitészekrénybdl, €s szobahdmérsékleten, legfeljebb 30 °C-on torténd tarolas esetén az
eltarthatosagi datumot fel kell irni az eredeti dobozon kijelolt helyre.

e Ha a szobahomérsékleten tartott eloretoltott injekcios tollat nem hasznalja fel 6 héten beliil,
dobja ki.

o Az cldretoltott injekceios tollat felhasznalasig tartsa a dobozaban.

Ne tarolja az eldretoltott injekceios tollat, ha az atlatszé kupak nincs rajta.

A Dawnzera gyermekektol elzarva tartando.
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A Dawnzerara vonatkozo informaciok attekintése

Egyadagos eloretoltott injekcios toll

Egyéb kellékek (nincs a dobozban)

Alkoholos
torlokendo

oy

Vattacsomo vagy

géz

Felkésziilés a Dawnzera injekcié beadasara

1. 1épés: Vegye ki a hiitészekrénybol

a) Vegye ki az el6retoltott injekcios
tollat a hiitészekrénybdl.

b) Tartsa az eléretoltott injekcios
tollat az eredeti csomagolasban, és az
injekcid beadasa el6tt 30 percen
keresztiil hagyja, hogy az eldretoltott
injekcios toll szobahdmérsékletiire
melegedjen.

¢) Amikor a 3 toltott injekcios tollat
tartalmazo6 csomagbdl egy eloretdltott
tollat kivesz a hiitdszekrénybdl, a
megmaradt eloretoltott tollakat tegye
vissza a hiitészekrénybe, és ott tarolja
azokat a késobbi felhasznalasig.

Ne probalja meg felgyorsitani a
melegitési folyamatot mas hoforrasok,
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példaul mikrohullama siitd vagy forrd
viz hasznalataval.

2. 1épés A gyogyszer ellendrzése

a) Ellendrizze a tollon feltiintetett lejarati
id6t (EXP), valamint az eltarthatosagi
datumot az eredeti dobozon,
szobahOmérsékleten (legfeljebb

30 °C-on) tarolt gyogyszer esetében.

b) Ellendrizze a gyogyszert a
kémleldablakon keresztiil. A Dawnzera
gyogyszernek tisztanak és szintelennek
vagy sarganak kell lennie. Nem
tartalmazhat részecskéket. Normalis
jelenség, ha 1égbuborékok lathatdak az
oldatban.

Ne hasznalja az eldret6ltott injekcios

tollat, ha:

e az atlatszo kupak hianyzik vagy
nincs felhelyezve.

o felhasznalhatosagi id6 (EXP)
vagy eltarthatésagi datum lejart.

e agyogyszer fagyottnak,
zavarosnak, elszinez6dottnek
tlinik vagy részecskéket
tartalmaz.

e Az eldretdltott injekcids toll
sériiltnek tlinik.

3. 1épés Valassza ki az injekcio beadasi
helyét

a) Valassza ki az injekcio beadasanak
helyét a hason vagy a comb eliilsé
részén.

b) Csak a gondozok valaszthatjak a
felkar hatso részét.

Ne adja be az injekciot

o akoldoktol 5 cm-en beliil.

e ¢érzékeny, véralafutasos, voros,
megkeményedett, fert6zott vagy
elszinez6dott borbe.

e hegekbe vagy sériilt borbe.

o azeldzob injekcid beadasi helyére

Ellenbrizze
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4. 1épés Mosson kezet, és tisztitsa meg
az injekcié beadasanak helyét

a) Mosson kezet szappannal és vizzel.

b) Tisztitsa meg az injekcid beadasi
helyét alkoholos torlékenddvel, korkords
mozdulatokkal. Hagyja a bort levegdn
megszaradni.

Az injekcié beadasa elott ne érintse
meg a megtisztitott borfeliiletet.
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A Dawnzera injekci6 beadasa

5. 1épés Az atlatszo kupak
eltavolitasa és kidobasa

a) Tartsa az eléretoltott
injekcios tollat kozépen ugy,
hogy az atlatsz6 kupak Onnel
ellentétes irdnyba nézzen.

b) Huzza le egyenes iranyban
az atlatszo kupakot. Ne
csavarja! A tii a narancssarga
tlivédon beliil van.

¢) Tegye az atlatszo kupakot a
szemetesbe vagy az éles és
hegyes targyak tarolasara
szolgald tartalyba.

Az atlatsz6 kupakot csak
kozvetlenill az injekcid
beadasa el6tt vegye le.

Ne tegye vissza a kupakot az
eloretdltott injekciods tollra!
Ne nyomja a narancssarga
tlivédot a kezéhez vagy

az ujjahoz!

6. 1épés Injekcio
beadasanak elkezdése

a) Tartsa az eléretoltott
injekcios tollat az egyik
kezében. Helyezze a
narancssarga tlivédot 90 fokos
szogben a bérére. Ellendrizze,
hogy latja-e a kémlelGablakot.

b) Hatarozottan nyomja és
tartsa az eldretdltott injekcios
tollat egyenesen a borhoz.
Egy kattanast fog hallani,
amint az injekcié beadasa
elkezdddik.

Egy masodik kattanast is
hallhat. Ez normalis
jelenség. Az eljaras nem
fejezodott be.

¢) Tartsa az elGretoltott
injekcids tollat a bérhoz
10 masodpercig, hogy
biztosan megkapja a teljes
adagot.

Narancssarga
Kupakot tivédo
eltavolit

a) Tegyera |b) Nyomjale| c) Tartsa
Fd
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Ne mozgassa, ne forditsa el és
ne valtoztassa meg az
eléretdltott injekcids toll
szOgét az injekcio beadasa
kozben!

7. 1épés Az injekciozas
befejezése

a) Ellenorizze, hogy a
narancssarga dugattyarad
lejjebb mozdult-e, és kitolti-e
teljesen a kémleldablakot. Ha
a narancssarga dugattyurad
nem t6lti ki a kémlel6ablakot,
akkor lehet, hogy nem kapta
meg a teljes adagot.

Ha ez bekovetkezik, vagy ha
egyéb aggalyai vannak,
forduljon a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

b) Egyenesen felemelve
tavolitsa el az eldretoltott
injekcios tollat. A boérrdl valod
eltavolitas utan a
narancssarga tlivédo rogziil a
helyén, és befedi a tit.

¢) Eléfordulhat, hogy a
beadas helyén kis mennyiségli
vér vagy folyadék jelenik
meg. Ez normalis jelenség.

Ha sziikséges, nyomjon
vattacsomot vagy gézt a
teriiletre, és helyezzen fel egy
kis ragtapaszt.

Ne hasznalja ujra az
eldretoltdtt injekeids tollat!
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Dawnzera artalmatlanitasa

8. 1épés Az eloretoltott injekceios toll
artalmatlanitasa

a) Hasznalat utan azonnal tegye a hasznalt v
eléretoltott injekceios tollat az éles és hegyes

targyak tarolasara szolgalo tartalyba. %
Ne dobja az eldretoltdtt injekcios tollat a

haztartasi hulladékba!

Ne hasznja fel jra a hasznalt éles és hegyes

targyak tarolasara szolgalo tartalyt!

Ne hasznalja fel tijra az eldretoltott injekcios tollat
vagy az atlatszo kupakot!

Ha nincs ¢éles és hegyes targyak tarolasara szolgalo tartalya, olyan haztartasi tartalyt is hasznalhat,

amely:

e nagy teherbirast miianyagbol késziilt,

e szorosan illeszkedd, szurdsallé fedéllel zarhat6 anélkiil, hogy az éles és hegyes targyak
kieshetnének beldle,

o fiiggblegesen all és stabil a hasznéalat soran,

e szivargdsmentes, €s

o megfelelden felcimkézve figyelmeztet a tartalyban talalhaté veszélyes hulladékra.

Amikor az éles és hegyes targyak tarolasara szolgalo tartaly mar majdnem megtelt, tartsa be a
helyileg érvényes utasitasokat az éles €s hegyes targyak tarolasara szolgal¢ tartaly helyes
kitiritésére vonatkozoan.

Lehetnek helyi jogszabalyok arra vonatkozdan, hogyan kell artalmatlanitani a hasznalt eldretdltott
injekcids tollakat.

Ne dobja a hasznalt éles és hegyes targyak tarolasara szolgalo tartalyt a haztartasi hulladékba,
kivéve, ha azt a helyi el6irasok megengedik. Ne hasznalja fel 0ijra a hasznalt éles és hegyes targyak
tarolasara szolgalo tartalyt!
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