I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Respreeza 1000 mg por és oldoszer oldatos infizidhoz.
Respreeza 4000 mg por és oldoszer oldatos infizidhoz.
Respreeza 5000 mg por és oldoszer oldatos infizidhoz.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Respreeza 1000 mg por és oldoszer oldatos infizidhoz.

Egy injekcios liveg koriilbeliil 1000 mg huméan alfa,-proteindz-inhibitort* tartalmaz a human neutrofil
elasztazt semlegesitd képessége szerint meghatarozva.

20 ml olddszerrel torténd feloldasa utan az oldat koriilbeliil 50 mg/ml human alfa;-proteinaz-inhibitort
tartalmaz.

Az atlagos teljes proteintartalom koriilbeliil 1100 mg injekcios tivegenként.

Respreeza 4000 mg por és oldoszer oldatos infizidhoz.

Egy injekciods liveg koriilbeliil 4000 mg human alfa;-proteindz-inhibitort* tartalmaz a human neutrofil
elasztazt semlegesitd képessége szerint meghatarozva.

76 ml oldoszerrel torténd feloldasa utdn az oldat koriilbeliil 50 mg/ml human alfa;-proteinaz-inhibitort
tartalmaz.

Az atlagos teljes proteintartalom koriilbeliil 4400 mg injekcios tivegenként.

Respreeza 5000 mg por és oldoszer oldatos infizidhoz.

Egy injekciods liveg koriilbeliil 5000 mg human alfa;-proteindz-inhibitort* tartalmaz a human neutrofil
elasztazt semlegesitd képessége szerint meghatarozva.

95 ml olddszerrel torténd feloldasa utan az oldat kortilbeliill 50 mg/ml human alfa;-proteinaz-inhibitort
tartalmaz.

Az atlagos teljes proteintartalom koriilbeliil 5500 mg injekcids tivegenként.

*Human donorok plazméajabol allitottak elo.

Ismert hatasu segédanyagok
A Respreeza koriilbeliil 1,9 mg natriumot tartalmaz 1 ml elkészitett oldatban (81 mmol/l).

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer oldatos infuzidhoz.

A por fehér vagy tortfehér szinli. Az olddszer atlatszo, szintelen oldat.

Az elkészitett oldat ozmolalitasa hozzavetdleg 279 mOsmol/kg, pH-értéke pedig 7,0.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Respreeza fenntarto kezelésre javallott az emphysema progresszidjanak lassitasara, dokumentalt
sulyos alfa;-proteinaz-inhibitor-hidnyban szenvedo felnott betegeknél (pl. PiZZ, PiZ(nulla),

Pi(nulla,nulla), PiSZ genotipusok). A betegeknek optimalis farmakologiai és nem farmakologiai
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kezelés alatt kell allniuk, és progressziv tiidobetegség jeleit kell mutatniuk (pl. alacsonyabb eldrejelzett
erdltetett kilégzési térfogat masodpercenként (FEV), karosodott jaroképesség vagy nagyobb szamu
exacerbaciok) az alfa;-proteinaz-inhibitor-hidny kezelésében jartas egészségligyi szakember értékelése
alapjan.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az elso infuziokat az alfa;-proteindz-inhibitor-hiany kezelésében jartas egészségiigyi szakember
feliigyelete alatt kell alkalmazni. A kés6bbi infiiziokat beadhatja beteggondozo vagy a beteg sajat
maganak (lasd 4.4 pont).

Adagolas
A Respreeza javasolt adagja 60 mg/testtomegkilogramm (ttkg) hetente egyszer.

Iddsek
A Respreeza biztonsagossagat ¢s hatasossagat id0s (65 éves vagy iddsebb) betegeknél nem igazoltak
konkrét klinikai vizsgalatokban.

Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek
Kiilon vizsgalatokat nem végeztek. Ezeknél a betegeknél egyéb adagolasi rend nem javasolhato.

Gyermekek és serdiil6k
A Respreeza biztonsagossagat ¢s hatasossagat gyermekek (18 év alattiak) esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas modja

A Respreezat a feloldas utan kizarolag intravénas infuzidban lehet alkalmazni.

A port injekcidhoz valo vizzel kell feloldani (lasd a feloldasra vonatkozo utasitasokat a 6.6 pontban),
¢s intravénas beadasra szolgalo készlettel kell beadni (a 4 és 5 g-os kiszerelés tartalmazza).

Az elkészitett oldatot intravénds infuzidban, kb. 0,08 ml/ttkg/perc infuzids sebességgel kell beadni. Ez
az infuzids sebesség modosithato a betegnél megfigyelt tolerabilitas alapjan. A javasolt 60 mg/ttkg
adag infuzioban torténd beadasa koriilbeliil 15 percet vesz igénybe.

Egy Respreeza injekcios tiveg kizarolag egyszer hasznalhato fel.

Az elkészitett oldat alkalmazasaval kapcsolatos bévebb informaciokat lasd a 6.6 pont végén olvashato
utasitasokban.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység (14sd még 4.4 pont).

. IgA-hianyos betegek, akiknél ismert az IgA elleni antitestek termelddése, a sulyos
talérzékenység és anafilaxids reakciok kockazata miatt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Nyomonkdvethetdség

A biologiai gyogyszerek nyomonkovethetdségének javitasa érdekében a beadott készitmény nevét,
gyartasi szamat egyértelmiien rogziteni kell.

Be kell tartani a 4.2 pontban megadott javasolt infiizios sebességet. Az elsd infuzidk ideje alatt
szorosan monitorozni kell a beteg klinikai allapotat, beleértve a vitalis paramétereit is, végig az infizi6
alkalmazasanak id0szakaban. Ha olyan reakci6 1¢ép fel, amely esetleg 6sszefligghet a Respreeza
alkalmazasaval, az infuzi6 sebességét csokkenteni kell, vagy az alkalmazast le kell allitani, a beteg



klinikai allapotanak megfeleléen. Ha a készitmény alkalmazasa utan a tlinetek azonnal megsziinnek,
az infuziot ujra el lehet kezdeni a beteg szamara kényelmes, kisebb infizids sebességgel.

Tulérzékenység
Felléphetnek tulérzékenységi reakciok, akar olyan betegeknél is, akik a korabbi, human
alfa;-proteinaz-inhibitorral végzett kezelést jol toleraltak.

A Respreeza nyomokban IgA-t tartalmazhat. Szelektiv vagy stlyos IgA-hidnyban szenvedd
betegeknél IgA elleni antitestek képzodhetnek, és ezért nagyobb a kockazata a potencialisan stlyos
tulérzékenységi €s anafilaxias reakciok kialakulasanak.

A feltételezhetden allergids vagy anafilaxias tipusu reakciok az infuzid azonnali leallitasat tehetik
szlikségessé, a reakcio természetétdl és sulyossagatol fiiggden. Sokk esetén siirgdsségi orvosi
kezelésrdl kell gondoskodni.

Otthoni kezelés / sajat maguknak térténd beadas

Kevés adat all rendelkezésre a gyogyszer otthoni kezelésként vagy a betegek sajat maguknak torténd
beadassal torténd alkalmazasaval kapcsolatban.

Az otthoni kezelés / sajat maguknak torténd beadas lehetséges kockazatai a gyogyszer kezeléséhez és
alkalmazasahoz, valamint a mellékhatasok, kiilondsen a talérzékenység kezeléséhez kapcsolodnak. A
betegeket tajékoztatni kell a talérzékenységi reakciok jeleirdl.

A dontést, hogy egy adott beteg alkalmas-e otthoni kezelésre / sajat maguknak torténd beadasra, a
kezel6orvos hozza meg, akinek gondoskodnia kell a beteg megfeleld felkészitésérol (pl. a feloldasrol,
a Mix2Vial® készlet hasznalatarol, az infuzids vezeték dsszeszerelésérdl, az infuzids technikarol,
kezelés naplo vezetésérol, a mellékhatasok megallapitasarol és az ilyen reakciok esetén teendd
intézkedésekrol), valamint a készitmény alkalmazéasanak rendszeres id6kozonként torténd
feliilvizsgalatarol.

Fert6z0 agensek
Az emberi vérbdl vagy plazmabdl készitett gyogyszerek alkalmazasabol eredd fertézések megeldzése

érdekében meg kell tenni a szokésos intézkedéseket: donorok kivalasztasa, az egyedi
plazmaadomanyok ¢és plazmakeverékek szilirése a fert6zés specifikus markereinek azonositésara,
valamint hatékony gyartasi 1épések beiktatdsa a virusok inaktivalasa / eltavolitasa céljabol. Mindezek
ellenére, emberi vérbol vagy plazmabdl késziilt gyogyszerek alkalmazasakor teljesen nem zarhato ki a
fert6z6 agensek atvitelének lehetdsége. Ez az ismeretlen eredetli vagy tjonnan felbukkano virusokra,
illetve egyéb korokozokra is vonatkozik.

A megtett intézkedések hatékonyak a burokkal rendelkez6 virusoknal, példaul a human
immundeficiencia virus (HIV), hepatitis B virus (HBV) és hepatitis C virus (HCV), valamint a
burokkal nem rendelkezé HAYV virusnal és a parvovirus B19-nél. .

Megfeleld veédooltas (hepatitis A és B) adasat kell mérlegelni azoknal a betegeknél, akik
rendszeresen/tobbszor human plazma eredetli proteinaz-inhibitorkat kapnak.

Dohanyzas
A dohanyfiist fontos kockdazati tényezd az emphysema kialakulasa és progresszioja tekintetében. Ezért
a dohanyzas abbahagyasa ¢és a kornyezeti dohanyfiist kertilése erdsen javasolt.

Nétriumtartalom

Respreeza 1000 mg por és olddszer oldatos infizidhoz

Ez a gydgyszer koriilbeliil 37 mg (1,6 mmol) natriumot tartalmaz Respreeza 1000 mg
injekcids livegenként. Ez a mennyiség a felndttek szamara javasolt napi maximalis natrium-
bevitel 1,9 %-aval azonos.

Respreeza 4000 mg por és olddszer oldatos infiziohoz



Ez a gydgyszer koriilbeliil 149 mg (6,5 mmol) natriumot tartalmaz Respreeza 4000 mg
injekcids livegenként. Ez a mennyiség a felndttek szamara javasolt napi maximalis natrium-
bevitel 7,4 %-aval azonos.

Respreeza 5000 mg por és olddszer oldatos infiziohoz

Ez a gydgyszer koriilbeliil 186 mg (8,1 mmol) natriumot tartalmaz Respreeza 5000 mg
injekcids livegenként. Ez a mennyiség a felndttek szamara javasolt napi maximalis natrium-
bevitel 9,3 %-aval azonos.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgéalatokat nem végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A Respreezaval nem végeztek reprodukcios vizsgalatokat allatokon, és a huméan terhesség alatti

alkalmazas biztonsagossagat sem vizsgaltak kontrollos klinikai vizsgalatokban. Mivel az alfa;-
proteinaz-inhibitor endogén human fehérje, nem valoszinii, hogy a javasolt dozisokban adott
Respreeza artalmas a magzatra. Ugyanakkor a Respreezat koriiltekintéssel kell adni terhes néknek.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a Respreeza / a Respreeza metabolitjai kivalasztddnak-e a human anyatejbe.

Allatoknal nem vizsgaltak, hogy a humén alfa,-proteinaz-inhibitor kivalasztodik-e az anyatejbe. A
szoptatas folytatasaval/megszakitasaval, illetve a Respreeza-kezelés folytatasaval/megszakitasaval
kapcsolatosan dontést kell hozni, figyelembe véve a szoptatas eldnyeit a gyermekre nézve, valamint a
human alfa,-proteinaz-inhibitor terapia eldnyeit a szoptatd ndre nézve.

Termékenység
A Respreezaval nem végeztek termékenységi vizsgalatokat allatokon, és a human termékenységre

gyakorolt hatasat sem vizsgaltak kontrollos klinikai vizsgalatokban. Mivel a huméan alfa,-proteinaz-
inhibitor endogén humén fehérje, a javasolt dozisok alkalmazéasa esetén nem varhatok a
termékenységet érinté nemkivanatos hatasok.

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

A Respreeza alkalmazasa utan szédiilés 1éphet fel (1asd 4.8 pont). Ezért a Respreeza kismértékben
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez ¢és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil sszefoglaldsa

A kezelés alatt talérzékenységi, illetve allergias reakciokat figyeltek meg. A legstlyosabb esetekben
az allergias reakciok sulyos anafilaxids reakciokhoz vezethetnek még akkor is, ha a beteg kordbban
nem mutatott tulérzékenységet a készitményre (1asd 4.4 pont).

A fert6z6 agensekkel kapcsolatos biztonsagi informaciokat lasd a 4.4 pontban.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Hat, 221 betegen végzett klinikai vizsgalatban és a forgalomba hozatal utan szerzett tapasztalatok
alapjan gyijtott mellékhatasok az alabbi tablazatban lathatok a MedDRA szerinti szervrendszerenként
(szervrendszer és preferalt kifejezés szint). A betegenkénti gyakorisagot (klinikai vizsgalatokban hat
honapos expozicio alapjan) a kdvetkezd egyezmény szerint mérték fel: gyakori (= 1/100 — < 1/10),
nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1 000) és nagyon ritka (< 1/10 000). A




forgalomba hozatal utani idészakban a mellékhatasok gyakorisaga ,,nem ismert (a rendelkezésre allo

adatokbol nem allapithaté meg)”.

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriiltek

megadasra.

Mellékhatasok gyakorisaga a Respreezaval kapcsolatos klinikai vizsgalatokban és a forgalomba

hozatal utani tapasztalatok szerint

Szervrendszer Mellékhatasok gyakorisaga
(SOC)
Gyakori Nem gyakori Nagyon ritka Nem ismert
(= 1/100 — (= 1/1000 — < 1/100) (< 1/10 000)
<1/10)

Vérképzoszervi és Nyirokcsomo
nyirokrendszeri fajdalom
betegségek és
tiinetek
Immunrendszeri Tulérzékenységi reakciok | Anafilaxias
betegségek és (beleértve a kdvetkezdket: | reakciok
tiinetek tachycardia, hypotonia,

zavartsag, syncope,

csokkent oxigénfogyasztas

¢s pharyngealis oedema)
Idegrendszeri Szédiilés, | Paraesthesia Hypaesthesia
betegségek és fejfajas
tiinetek
Szembetegségek és Szemduzzanat
szemészeti tiinetek
Erbetegségek és Borpir
tiinetek
Légzoérendszeri, Dyspnoe
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tiinetek
Emésztorendszeri Hanyinger Ajakduzzanat
betegségek és
tiinetek
A bOr és a bor alatti Urticaria, borkitités Hyperhidrosis, | Arcduzzanat
szovet betegségei €s (beleértve annak exfoliativ | pruritus
tiinetei ¢s generalizalt formadit is)
Altalanos tiinetek, az Asthenia, az infizid Mellkasi
alkalmazas helyén helyén fellép6 reakciok fajdalom,
fellépd reakciok (beleértve az infuzid hidegrazas, laz

helyén kialakulo

haematomat is)

Gyermekek és serdiilok

A biztonsagossagot €s hatasossagot gyermekek ¢és serdiilok esetében nem igazoltak. Nincsenek

rendelkezésre allo adatok.

Id6sek

A Respreeza biztonsagossagat és hatasossagat idds betegeknél (65 éves vagy idésebb) klinikai

vizsgalatokban nem igazoltak.




Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az Appendix V-ben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A tiladagolas kovetkezményei nem ismertek.
Tuladagolas esetén a beteget szoros megfigyelés alatt kell tartani az esetleges nemkivanatos reakciok
ellendrzése céljabol, és sziikség szerint szupportiv intézkedéseket kell tenni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Vérzéscsillapitok, proteinaz inhibitor, ATC kod: BO2AB02

A human alfa;-proteinaz-inhibitor az emberi vér természetes dsszetevoje. A human alfa,-proteinaz-
inhibitor molekulasulya 51 kDa, és a szerin-protedz-inhibitorok csalddjaba tartozik.

Hatasmechanizmus

A human alfa;-proteinaz-inhibitor a kutatasok szerint az elsddleges anti-protedz az als¢ légutakban,
ahol gatolja a neutrofil elasztazt (NE). A normalis egészségi allapott egyének szervezetében elegendd
alfa;-proteinaz-inhibitor termelddik az aktivalt neutrofilek altal termelt neutrofil elasztaz
szabalyozéasahoz, és ezaltal a tiidoszovet neutrofil elasztaz altali nem megfeleld proteolizisének
megeldzésehez. A tiidokben a neutrofilek akkumulécidjat és aktivalodasat fokozo feltételek, igy
példaul a 1égzoszervi fert6zés és a dohdnyzas viszont ndveli az NE szintjét. Ugyanakkor az endogén
alfa;-proteinaz-inhibitor-hianyos egyének nem tudjék fenntartani a megfeleld antiproteaz védelmet, és
az alveolaris falak gyorsabb proteolizise megy végbe naluk, amely a klinikailag evidens kronikus
tiidobetegség kialakulasa el6tt elkezdddik életiik harmadik vagy negyedik évtizedében.

Farmakodindmiés hatésok

A Respreeza alkalmazasa noveli és fenntartja az alfa;-proteinaz-inhibitor szintjét a szérumban ¢és az
epithelialis felszint boritd folyadék (ELF) szintjét a tiidokben, ami az emphysema progresszidjanak
lelassulasahoz vezet.

Klinikai hatidsossag és biztonsadgossag

RAPID vizsgalatok

A Respreeza biztonsagossagat ¢s hatasossdgat egy randomizalt, kettds vak, placebokontrollos,
multicentrikus vizsgalatban (RAPID) értékelték, amit egy 2 éves, nyilt, kiterjesztett vizsgalat kovetett
(RAPID kiterjesztett vizsgalat). Osszesen 180, 11 pM alatti (azaz nefelometrias mérés alapjan

50 mg/dl alatti) alfa;-proteinaz-inhibitor szérumszinttel jard alfa,-proteinaz-inhibitor-hidnyos és az
emphysema klinikai jeleit mutato beteget randomizaltak vagy Respreezaval (93 beteg) vagy
placeboval (87 beteg) végzett heti 60 mg/ttkg dozist intravénds kezelésre, legfeljebb 24 honapra. A
betegek életkora 31 és 67 év kozott valtozott (median életkor: 54 év), az atlagos kiindulasi
alfa;-proteinaz-inhibitorszint kb. 6,15 uM és az atlagos, térfogatra korrigalt tiido denzitas CT alapjan
pedig 47 g/1/ 50 g/l a Respreeza-t, illetve placebot kapd betegeknél.

Szaznegyven beteg (76 Respreeza-val, 64 placebdval kezelt beteg a RAPID vizsgélatban) kezelését
24 honapig folytattak a RAPID Kkiterjesztett vizsgéalatban, akiket hetente 60 mg/ttkg intravénas
Respreeza adaggal kezeltek.


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

A vizsgalatok a Respreeza altal az emphysema progressziojara kifejtett hatast vizsgaltak a tiido
denzitas csokkenésének komputertomografias (CT) mérése alapjan végzett értékelés révén.

A Respreezaval kezelt betegeknél folyamatosan lassabban csokkent a tiidé denzitds, mint a placebot
kapo betegeknél (lasd 1. abra). A tiid6 denzitas csokkenésének éves mértéke, amelyet a tiido
totalkapacitas (TLC) mellett CT-felvétel alapjan mértek 2 éven keresztiil, lassubb volt a Respreezaval
kezelt betegeknél (-1,45 g/1) a placebot kapo betegekhez képest (-2,19 g/1), ami 34%-os csokkenést
tiikkroz (p = 0,017, 1-oldalas).

A RAPID kiterjesztett vizsgalat bizonyitotta, hogy a 4 évig folyamatosan Respreeza-val kezelt
betegeknél a tiido denzitas csokkenés kisebb sebessége fenntarthatd (1asd 1. abra).

1. dbra: A tiid6 denzitas valtozasa (TLC) a kiindulashoz képest a RAPID és a RAPID
kiterjesztett vizsgalatokban
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120 mg/ttkg egyszeri dozisokat alkalmaztak 137, Respreezaval kezelt betegnél.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a Respreeza
vizsgélati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol alfa,-proteinaz-inhibitor-hidny miatti kronikus
obstruktiv tiidobetegség (COPD) esetén (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazésra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Respreezaval négy klinikai vizsgalatot végeztek 89 (59 férfi és 30 noi) betegen, a Respreeza altal az
alfa;-proteinaz-inhibitor szérumszintjére kifejtett hatas értékelése céljabol. A betegek 29 és 68 év
kozottiek voltak (median életkor: 49 év). A sziiréskor az alfa;-proteinaz-inhibitor szérumszintje 3,2 és
10,1 uM kozott volt (atlag: 5,6 uM).

Egy kettds vak, randomizalt, aktiv kontrollos, keresztezett farmakokinetikai vizsgalatban 13 férfi és 5
noi, 36 és 66 év kozotti, alfa;-proteinaz-inhibitor-hidnyos beteget vizsgaltak. Kilenc beteg egyszeri

60 mg/ttkg Respreeza-dozist, majd komparator készitményt kapott, 9 beteg pedig komparator
készitményt, majd egyszeri 60 mg/ttkg Respreeza-dozist, a dozisok kozott 35 napos kimosasi
id6szakkal. Az infizi6 utan 0sszesen 13 szérummintat vettek kiilonbdzoé idopontokban a 21. napig. Az
1. tablazat a Respreeza farmakokinetikai paramétereinek atlagos eredményeit tartalmazza.



1. tablazat: Az alfa;-proteinaz-inhibitor farmakokinetikai paraméterei egyszeri
60 mg/ttkg Respreeza-dozis utan

Farmakokinetikai paraméter Atlag (széras)*
Gorbe alatti teriilet (AUCo-) 144 (£ 27) uM x nap
Maximalis koncentracio (Cmax) 44,1 (£10,8) uM
Terminalis felezési idS (ti/2s) 5,1 (£2,4) nap
Teljes kiiiriilés 603 (= 129) ml/nap
Eloszlasi térfogat dinamikus egyensulyi dllapotban (,,steady state”) 3,8(x1,3)1

*n = 18 beteg.

Populécios farmakokinetikai elemzést végeztek a RAPID vizsgélatban részt vevo 90 Respreezaval

kezelt beteg adatain. Az atlagos felezési id6 populacios becsiilt értéke 6,8 nap volt. A modell alapjan
eldrejelzett atlagos ,,steady-state” koncentracio 21,8 uM volt 60 mg/ttkg/hét dozis utan. A populacios
farmakokinetikai elemzés nem jelezte, hogy az életkornak, a nemnek, a testsulynak vagy a kiindulési

kitirilésére.

Farmakokinetikai/farmakodindmids 6sszefliggés

Egy kettds vak, kontrollos klinikai vizsgalatban, amelyben a Respreeza biztonsagossagat és biokémiai
hatasossagat értékelték, 44 beteget randomizaltak 24 hétig tartd, heti egyszeri 60 mg/ttkg intravénas
Respreeza- kezelésre. A ,,steady-state” (7—11. hét) atlagos szérum alfa;-proteindz-inhibitor-mélyszintet
11 uM felett tartottak. A ,,steady-state” szérum alfa;-proteindz-inhibitor-mélyszint atlaga (standard
szoras) a Respreezaval kezelt betegeknél 17,7 uM (2,5) volt.

Az ebbe a vizsgalatba bevont betegek egy alcsoportjanal (10 Respreezaval kezelt betegnél)
bronchoalveolaris mosast végeztek. Az alfa;-proteinaz-inhibitor-szintek epithelialis felszint boritd
folyadék (ELF) mérései a kezelés utani folyamatos novekedést mutattak. Az antigén alfa,-proteinaz-
inhibitor és az alfa;-proteinaz-inhibitor ELF szintjei: az NE komplexek ndvekedtek a kiindulashoz
képest. A szabad elasztaz szintje minden mintdban mérhetetleniil alacsony volt.

A RAPID vizsgélat befejezése utan elemezték az elért median alfa;-proteinaz-inhibitor-szinteket és a
tiido denzitas csokkenését. Ebben az elemzésben kideriilt, hogy inverz lineéris dsszefiiggés van a
szérum alfa;-proteinaz-inhibitor-mélyszintek és a térfogatra korrigalt, CT-vizsgalattal mért tiido
denzitas éves csokkenése kozott azoknal a betegeknél, akik 60 mg/ttkg Respreezat kapnak
intravénasan.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A Respreeza biztonsagossagat tobb preklinikai vizsgalatban értékelték. A hagyomédnyos —
farmakoldgiai biztonsadgossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi, karcinogenitasi, reprodukciora-
, &s fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak,
hogy a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozésban kiilonleges kockazat nem varhat6. 5 napnal
hosszabb ismételt dozistoxicitasi vizsgalatokat, reprodukcios toxicitasi vizsgalatokat és
karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek. Ezek a vizsgalatok nem mindsiilnek hasznosnak, mivel
allatokban antitestek termelddnek a heterolog humén fehérje ellen. Mivel a human alfa;-proteinaz-
inhibitor egy fehérje, és az emberi vér fiziologias Osszetevdje, varhatdoan nem fog karcinogén,
genotoxikus vagy teratogén hatasokat mutatni.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por:

Natrium-klorid

Nétrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
Mannit



Oldészer:
Injekcidhoz vald viz

6.2 Inkompatibilitisok
Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverheto.
6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

Respreeza 1000 mg por és olddszer oldatos infuzidhoz
3év

Respreeza 4000 mg por és oldoszer oldatos infizidhoz
3év

Respreeza 5000 mg por és olddszer oldatos infuzidhoz
3év

Mikrobiologiai okokbol a készitményt a feloldas utdn azonnal fel kell hasznalni. Ugyanakkor, a
felhasznalas kdzbeni kémiai és fizikai stabilitas szobahémérsékleten (legfeljebb 25°C-on) 3 éran
keresztiil igazolt. Az elkészitett oldatot ne fagyassza le!

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando. Nem fagyaszthato!
A gyobgyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése és specialis eszkézok az alkalmazashoz

Respreeza 1000 mg por és oldoszer oldatos infizidohoz

Respreeza 1000 mg por injekcios iivegben (1. tipust), gumi (butil) dugoval és aluminium védodlappal,
valamint lepattinthaté védokupakkal lezarva.

20 ml injekcidhoz valé viz injekcios iivegben (. tipust), gumi (butil) dugoval és aluminium
védolappal, valamint lepattinthaté véddkupakkal lezarva.

Respreeza 4000 mg por és oldoszer oldatos infizidohoz

Respreeza 4000 mg por injekcios iivegben (1. tipust), gumi (butil) dugoval és aluminium véddlappal,
valamint lepattinthaté véd6kupakkal lezarva.

76 ml injekcidhoz valod viz injekcios iivegben (1. tipust), gumi (butil) dugoval és aluminium
védolappal, valamint lepattinthatd védokupakkal lezarva.

Respreeza 5000 mg por és oldoszer oldatos infizidhoz

Respreeza 5000 mg por injekcios iivegben (1. tipust), gumi (butil) dugdval és aluminium védodlappal,
valamint lepattinthaté védokupakkal lezarva.

95 ml injekcidhoz vald viz injekcios iivegben (1. tipust), gumi (butil) dugoval és aluminium
védolappal, valamint lepattinthaté védokupakkal lezarva.

Kiszerelések
A csomagolésok tartalma:

Respreeza 1000 mg por és olddszer oldatos infuzidhoz

1 db egyszer hasznalatos port tartalmazoé injekcios iiveg

1 db 20 ml injekcidhoz vald vizet tartalmaz6 injekcios liveg
1 db attoltd eszkoz 20/20 (Mix2Vial készlet) a feloldashoz
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Respreeza 4000 mg por és olddszer oldatos infuzidhoz

1 db egyszer hasznalatos, port tartalmazd injekcios liveg

1 db 76 ml injekciohoz val6 vizet tartalmazo injekcios liveg
1 db attoltd eszkoz 20/20 (Mix2Vial készlet) a feloldashoz

Beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban):
1 db intravénas infuzids készlet

1 db szarnyas tii készlet

3 db alkoholos torl6d

Respreeza 5000 mg por és olddszer oldatos infuzidhoz

Egy db, egyszer hasznalatos, port tartalmazo injekcios liveg
Egy db, 95 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazo injekcios tiveg
Egy db, att6ltd eszkoz 20/20 (Mix2Vial készlet) a feloldashoz
A beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)

1 db intravénas infazids készlet

1 db szarnyas tii készlet

3 db alkoholos torld

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

Altalanos utasitasok

- A feloldast az alabbi utasitdsnak megfeleléen kell végezni.

- A készitmény feloldasa, alkalmazasa ¢és kezelése soran koriiltekintden kell eljarni, és a
készitmény sterilitasanak biztositasa érdekében aszeptikus technikat kell alkalmazni.

- A feloldashoz és az alkalmazashoz nem szabad hasznalni a mellékelt steril eszkzoket,
amennyiben ezek csomagolésa nyitott, vagy sériilt.

- A port az oldoszerrel (injekcidhoz vald vizzel) kell feloldani.

- A por teljes feloldasat 5 percen beliil (1000 mg-os kiszerelés) illetve 10 percen beliil (4000 mg-
5000m g-os kiszerelés kell elvégezni.

- Alkalmazas elott az elkészitett oldatot meg kell nézni, hogy tartalmaz-e részecskéket, vagy
elszinezddott-e.

- Az elkészitett oldatnak tisztanak, szintelennek vagy halvanysarga sziniinek kell lennie, és nem
tartalmazhat lathato részecskéket.

A Respreeza elokészitéséhez és feloldasahoz kdvesse az alabbi 1épéseket:

1. Gondoskodjon arrél, hogy a Respreeza-t tartalmaz6 injekcios iiveg és az injekcidhoz valo vizet
tartalmazd injekcios iiveg szobahdémérsékletii legyen (max. 25°C).

2. Vegye le a mlianyag, lepattinthato kupakot az injekcidhoz vald vizet tartalmaz6 injekcios iivegrol.

3. Az injekciohoz valé vizet tartalmazo injekcios tiveg gumidugojat torélje le antiszeptikummal,
példaul alkoholos t6rld, és hagyja megszaradni.

4. Nyissa ki a Mix2Vial készletet a fedofolia lehtizasaval (1. abra).
Ne vegye ki a Mix2Vial készletet a buborékcsomagolasbol!
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5. Helyezze az injekciéhoz valé vizet tartalmazo injekcios liveget egy sima,
tiszta feliiletre, és tartsa az injekcios liveget szorosan. A
buborékcsomagolasban 1évo, Mix2Vial készlet kék részében 1évo tiivel
fiiggblegesen szurja at az injekciohoz valé vizet tartalmaz6 injekcios liveg
gumidugdjat (2. abra).

2. abra

6. Ovatosan tavolitsa el a buborékcsomagolast a Mix2Vial készletrl ugy,
hogy a tartot a pereménél fogva felfelé htizza. Gy6zodjon meg réla, hogy
csak a buborékcsomagolast huzta le, €s nem a Mix2Vial készletet (3. abra).

C—

7. Vegye le a mlianyag, lepattinthat6 kupakot a Respreeza-t tartalmazo injekcios iivegrol.

8. A Respreeza-t tartalmazo injekcios tiveg gumidugojat tordlje le antiszeptikummal, példaul

alkoholos tdrldvel, és hagyja megszaradni.

9. Helyezze a Respreeza-t tartalmazo injekcios iiveget egy sima ¢€s szilard
feliiletre. Az injekcidhoz valo vizet tartalmazo injekcios iiveget a rajta 1évo
Mix2Vial készlettel egyiitt forditsa meg, és a Mix2Vial készlet atlatszo
részében 1évo tlivel fiiggdlegesen szurja at a Respreeza-t tartalmazo
injekcids tiveg gumidugdjat (4. abra). Az injekcidhoz vald viz automatikusan
atfolyik a Respreeza-t tartalmazo injekcios tivegbe.

Megjegyzés: Gy6z0djon meg rola, hogy a viz teljes mennyisége atfolyt-c a
Respreeza-t tartalmaz6 injekcios iivegbe

10. A Mix2Vial készlet Respreeza-t tartalmazo injekcios tivegrdl torténd
eltavolitdsdhoz kdvesse az alabbi 1épéseket:

e  Egyik kezével szorosan fogja meg Respreeza-t tartalmazo injekcios
iiveget, az 5. abran lathatdo modon.

e A masik kezével szorosan fogja meg az injekciohoz valo vizet
tartalmazo injekcios liveget és a Mix2Vial készlet kék részét.

e  Hajlitsa oldalra a teljes, Mix2Vial készletet addig, amig levalik a
Respreeza-t tartalmaz6 injekcios iivegrol (5. abra).

Dobja ki az injekcidhoz vald vizet tartalmazo injekcios liveget a teljes,
Mix2Vial készlettel egyiitt.

11. Ovatosan forgassa a Respreeza-t tartalmazo injekcids tiveget a por teljes
feloldodasaig (6. abra). NE RAZZA AZ UVEGET! Ugyeljen arra, hogy ne
érintse meg a gumidugot.

6. abra
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12. Nézze meg az elkészitett oldatot. Az oldatnak tisztanak, szintelennek vagy halvanysarga szintinek
kell lennie, €s nem tartalmazhat lathato részecskéket. Az elszinezddott, zavaros vagy részecskéket
tartalmazo oldatot ne hasznalja fel!

13. Amennyiben a sziikséges adag elkészitéséhez 1-nél tobb injekcios liveg Respreeza-ra lesz sziikség,
ismételje meg a fenti 1-12 Iépéseket egy ujabb, még nem hasznalt Mix2Vial sziirdvel ellatott attdltd
eszkozt tartalmazo csomaggal.

Minden Respreeza-t tartalmazé injekcios iiveghez hasznaljon kiilon-kiilon, még nem hasznalt
Mix2Vial sziirével ellatott attolto eszkozt és injekcidhoz valé vizet tartalmazé injekcids iiveget.

14. Az elkészitett oldatokat egymas utan kozvetleniil az injekcios iivegb6l beadhatjuk, vagy alternativ
modon az elkészitett oldatokat egy infuzios tartalyba tolthetjiik (pl. iires infiizids zsakba vagy
iivegpalackba, (a csomagolas nem tartalmazza) egy kereskedelmi forgalomban 1év0, intravénas
folyadék attoltd szerelék segitségével (a csomagolas nem tartalmazza)) a beadas elott.

Az elkészitett oldatot aszeptikus technikaval toltsiik at egy infuizids tartalyba.

Alkalmazas

Az elkészitett oldatot intravénas infuzios készlet alkalmazasaval kell beadni.

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a levegdzo és a gérgds aramlasszabalyozo lezart allapotban van.
Fiiggblegesen szlrja at a Respreeza-t tartalmazo injekcios tiveg gumidugoéjat az IV infizios
szerelék tlijével, annak Ovatos csavarasaval, vagy csatlakoztassa egy infuzids tartalyhoz.

2. Helyezze magasra a Respreeza-t tartalmazo iiveget/infuzids tartalyt vagy akassza egy infuzids
allvényra.

3. Téoltse fel az infuzids kamrat Ggy, hogy Osszeszoritja a csepegtetd kamrat addig, amig az infuzios
kamra félig fel nem t6ltddik Respreeza oldattal.

4. Az infuzids készlet levegdz6jén 1€v0 sapkat vegye le.

5. Lassan nyissa ki a gorgds aramlasszabalyozot az intravénas infiizios szerelék készleten, és
hagyja, hogy a Respreeza oldata addig folyjon, amig levegébuborékok nélkiil el nem éri az
infuzios szerelék végét

6. Zarja le a gdrgos dramlasszabalyozot.

7. Az injekcid beadasanak helyét fertStlenitse antiszeptikummal, példaul alkoholos torlovel, mieldtt
a tlit dvatosan a véndba vezetné. Ugyeljen arra, hogy ne maradjon levegd a szarnyas tii
vezetékében

8. Az intravénas infuzios szerelék készlet masik végét csatlakoztassa a szarnyas tithoz és a gorgos
aramlésszabalyozot ismét nyissa ki.

9. Az elkészitett oldatot adja be a vénaba. Az oldatot kb. 0,08 ml/ttkg/perc infiizios sebességgel kell
beadni, a beteg szervezete altal adott valasz ¢és a komfortérzéke alapjdn meghatarozva. A javasolt
60 mg/ttkg adag infuzidban térténd beaddsa koriilbeliil 15 percet vesz igénybe.

Bérmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg
Németorszag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/15/1006/001

EU/1/15/1006/002
EU/1/15/1006/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. augusztus 20.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2020. aprilis 23.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetll hatdanyag gyartdéjanak neve és cime

CSL Behring LLC
Route 50 North 1201 N. Kinzie
Bradley, IL 60915
Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idodszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

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

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kdvetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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e Forgalomba hozatalt kovetd intézkedések teljesitésére vonatkozo specialis kotelezettség

A forgalomba hozatali engedé¢ly jogosultjanak a megadott hataridén beliil meg kell tennie az alabbi

intézkedéseket:

Leiras

Lejarat napja

Engedélyezés utani gyogyszer-hatasossagi vizsgalat (PAES): Megallapodas
szliletett egy randomizalt, hosszl tavi, hatds-dozis Osszefliggést
tanulméanyozo6 PAES elvégzéseérol annak vizsgélatara, hogy a vérben elért
magasabb API-szintek esetleg befolyasoljak-e a tiidé denzitas
csokkenésének mértékét, és hogy ez alatdmasztana-e a 120 mg/kg-os emelt
adagot, a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak le kell folytatnia egy
randomizalt, hosszu tdva hatasossagi vizsgalatot az elfogadott protokollnak
megfelelden, és be kell nytijtania ennek eredményeit.

Végso klinikai
vizsgalati jelentés
benyujtasa 2034.
marcius 31-ig
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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 DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Respreeza 1000 mg por és oldoszer oldatos infizidhoz
human alfa,-proteinaz-inhibitor

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1000 mg human alfa;-proteinaz-inhibitor
20 ml olddszerrel végzett feloldas utdn az oldat kortilbeliil 50 mg/ml human alfa;-proteinaz-inhibitort
tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, mannit.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos infuzidhoz

1 db egyszer hasznalatos port tartalmazoé injekcios iiveg
1 db 20 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazo injekcios liveg
1 db attoltd eszkoz 20/20 (Mix2Vial készlet) a feloldashoz

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1006/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETT INFORMACIOK

Respreeza 1000 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:

21



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Respreeza 1000 mg por oldatos infuzidhoz
Humén alfa;-proteindz-inhibitor

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1000 mg human alfa;-proteinaz-inhibitor

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, mannit.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos infuziohoz

1000 mg

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellekelt betegtajékoztatot!

Intravénas alkalmazasra.

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

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on taroland6. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1006/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETT INFORMACIOK
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Oldoszer Respreezahoz

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Injekcidhoz vald viz

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

20 ml

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

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

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
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EU/1/15/1006/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Respreeza 4000 mg por és oldoszer oldatos infizidohoz
human alfa,-proteinaz-inhibitor

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4000 mg human alfa,-proteinaz-inhibitor
76 ml oldoszerrel végzett feloldas utan az oldat koriilbeliil 50 mg/ml human alfa;-proteinaz-inhibitort
tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, mannit.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos infuzidhoz

1 db egyszer hasznalatos, port tartalmazo injekcios liveg

1 db 76 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazo injekcios liveg
1 db attoltd eszkoz 20/20 (Mix2Vial készlet) a feloldashoz
Beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)

1 db intravénas infuzids készlet

1 db szarnyas ti készlet

3 db alkoholos torlokendd

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

|8. LEJARATIIDO
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EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1006/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETT INFORMACIOK

Respreeza 4000 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Respreeza 4000 mg por oldatos infuzidhoz
Humén alfa;-proteindz-inhibitor

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4000 mg human alfa;-proteinaz-inhibitor

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, mannit.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos infuziohoz

4000 mg

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Intravénas alkalmazasra.

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

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on taroland6. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1006/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETT INFORMACIOK
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Oldoszer Respreezahoz

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Injekcidhoz vald viz

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

76 ml

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

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

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

30



EU/1/15/1006/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Respreeza 5000 mg por és oldoszer oldatos infizidhoz
human alfa,-proteinaz-inhibitor

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5000 mg human alfa;-proteinaz-inhibitor
95 ml oldodszerrel végzett feloldas utan az oldat koriilbeliil 50 mg/ml human alfa;-proteinaz-inhibitort
tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, mannit.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos infuzidhoz

1 db, egyszer hasznalatos, port tartalmazo injekcios liveg

1 db, 95 ml injekcidhoz vald vizet tartalmazé injekcios iiveg
1 db, attolto eszkoz 20/20 (Mix2Vial készlet) a feloldashoz
Beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)

1 db intravénas infuzids készlet

1 db szarnyas ti készlet

3 db alkoholos torl6

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

|8. LEJARATIIDO
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EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on taroland6. Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1006/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETT INFORMACIOK

Respreeza 5000 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Respreeza 5000 mg por oldatos infuzidhoz
human alfa,-proteinaz-inhibitor

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5000 mg humén alfa;-proteinaz-inhibitor

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, mannit.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos infuziohoz

5000 mg

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Intravénas alkalmazasra.

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

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on taroland6. Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1006/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETT INFORMACIOK
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Oldoszer Respreezahoz

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Injekcidhoz valo viz

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

95 ml

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

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

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
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EU/1/15/1006/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETT INFORMACIOK
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KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
BEBEADASRA SZOLGALO SZERELEK (BELSO DOBOZ)

1. A GYOGYSZER NEVE

Beadashoz sziikséges készlet

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

{Nem alkalmazhat6}

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

{Nem alkalmazhat6}

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

{Nem alkalmazhat6}

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

{Nem alkalmazhato.}

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

{Nem alkalmazhato.}

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

{Nem alkalmazhat6}

|8. LEJARATIIDO

EXP

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

{Nem alkalmazhat6}
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10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZEREKVAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT

HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE

SZUKSEG VAN

{Nem alkalmazhat6}

| 11.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Németorszag

| 12.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

{Nem alkalmazhato.}

| 13.

A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14.

A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

{Nem alkalmazhato.}

| 15.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.

BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

{Nem alkalmazhato.}
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Respreeza 1000 mg por és oldoszer oldatos infuziéhoz
Respreeza 4000 mg por és oldoszer oldatos infuziéhoz
Respreeza 5000 mg por és oldoszer oldatos infuziéhoz

Humén alfa;-proteindz-inhibitor

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtiajékoztatot,

mert az On szimaira fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

- Ezta gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szamdra 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

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

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Respreeza és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Respreeza alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Respreezat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Respreezat tarolni?

A csomagolas tartalma ¢és egyéb informaciok

S

.
.

Milyen tipusu gyogyszer a Respreeza és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Milyen tipusu gyogyszer a Respreeza?

A gybgyszer a human alfa;-proteindz-inhibitor nevii hatdanyagot tartalmazza, amely a vér természetes
Osszetevdje, ¢s a tlidokben talalhatd, ahol a f6 feladata a tiid6szovet védelme egy bizonyos enzim, az
un. neutrofil elasztdz hatasanak korlatozasa révén. A neutrofil elasztaz akkor okozhat karosodast, ha a
hatésa nincs szabalyozva (példaul alfa;-proteindzinhibitor-hiany esetén).

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Respreeza?

Ezt a gyogyszert olyan, ismerten stlyos alfa;-proteinaz inhibitor-hianyos (az alfa;-antitripszin-
hidnynak is nevezett orokletes betegség) felnétteknél alkalmazzak, akiknél kialakult a tiid6tagulas
(emfizéma) nevl tiidobetegseg.

Az emfizéma akkor alakul ki, amikor az alfa;-proteindzinhibitor-hiany kdvetkezményeként olyan
allapot 1ép fel, amelyben a neutrofil elasztaz nincs megfelelden szabalyozva, igy kéarositja a tiidoben
azokat az apr6 léghdlyagocskékat, amelyeken keresztiil a levegd bejut a szervezetbe. E karosodas
miatt a tiidé nem miikddik megfelelen.

Ennek a gydgyszernek a rendszeres hasznalata noveli a vérben ¢€s a tiidében az alfa,-proteinaz-
inhibitor szintjét, ezaltal lassitja az emfizéma stulyosbodasat.
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2. Tudnivalék a Respreeza alkalmazasa elott

NE alkalmazza a Respreezat

. ha allergias a human alfa;-proteinaz-inhibitorra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorol) egyéb
Osszetevojére.
. ha bebizonyosodott, hogy az On vérében hiany van egy bizonyos fehérjébdl, az igynevezett A

tipusu immunglobulinbdl (IgA), és a szervezete ellenanyagokat termelt ellene.
Figyelmeztetések és dvintézkedések

= A Respreeza alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

Az allergias reakciokkal kapcsolatos tudnivaldk: mikor kell esetleg lelassitani vagy leallitani az

infuziot?

Eléfordulhat, hogy On allergids a huméan alfa;-proteinaz-inhibitorra, még akkor is, ha korabban mér

kapott humaén alfa;-proteinaz-inhibitorokat, és a szervezete jol reagalt rajuk. Bizonyos esetekben

sulyos allergias reakciok is felléphetnek. Kezel6orvosa tajékoztatni fogja az allergias reakciok jeleirdl

(példaul hidegrazas, hirtelen kipirosodas, szapora szivverés, vérnyomascsokkenés, kabasag, borkiiités,

csalankitités, viszketés, 1égzési vagy nyelési nehézség, valamint a kéz, az arc vagy a szaj duzzanata)

(lasd még 4. pont).

=  Azonnal szoljon kezelGorvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembernek, ha a
gyogyszer infuziodja alatt ilyen reakciokat észlel. A reakcio jellegétdl és sulyossagatol fiiggden
kezelborvosa donthet ugy, hogy lelassitja vagy teljesen leéllitja az infuziot, és megfeleld
kezelést alkalmaz.

= A gyodgyszer sajat maguknak torténd beadasa / otthoni kezelés esetén az infiiziot azonnal allitsa
le, és értesitse kezeldorvosat vagy a gondozésat végzo egészségiigyi szakembert.

A fertozésekkel kapcsolatos biztonsdgossagi tudnivalok

A Respreeza emberi vérplazmabol késziil (ez a vér folyékony része, amelybdl eltavolitjak a
vérsejteket).

Mivel a véren keresztiil terjedhetnek a fertézések, amikor emberi vérbdl vagy plazmabol készitenek
gyogyszereket, bizonyos intézkedéseket tesznek annak megakadalyozasara, hogy ezek a fertézések
jelen legyenek a gydgyszerben, és atterjedjenek a betegekre. Ilyen intézkedések példaul:

. a vért, illetve plazmat adoé donorok gondos kivalasztasa annak érdekében, hogy kizarjak azokat,
akik a fert6zések hordozasa szempontjabol kockazatot jelenthetnek;
. az Onkéntes véradasok alkalmaval levett vér- és plazmamintakat vizsgalatoknak vetik ala, hogy

megprobaljak elkeriilni azoknak az anyagoknak a felhasznalasat, amelyekben virusokra, illetve
fert6zésekre utalo jelek vannak;

. olyan lépéseket iktatnak be a vér vagy plazma feldolgozasanak folyamataba, amelyek képesek
semlegesiteni vagy eltavolitani a virusokat.

A megtett intézkedések hatékonynak szamitanak az olyan virusok, mint példaul a human
immundeficiencia virus (HIV), hepatitisz A virus, hepatitisz B virus, hepatitisz C virus, valamint a
parvovirus B19 virus esetében.

Azonban ezen intézkedések ellenére, amikor emberi vérbol vagy plazmabol késziilt gyogyszereket
alkalmaznak, nem lehet teljesen kizarni a fertézések atvitelének lehetdségét. Ez vonatkozik ismeretlen

vagy Ujonnan megjelend virusokra és egyéb korokozokra is.

Kezeléorvosa javasolhatja Onnek, hogy fontolja meg a hepatitisz A és B elleni véddoltas beadatasat,
ha rendszeresen/tobbszor kap emberi plazma eredetii proteindz-inhibitorkat.

=»  Hatarozottan javasolt, hogy minden alkalommal, amikor egy adag Respreezat kap, rogzitse a
készitmény nevét és tételszamat a felhasznalt tételek nyilvantartasa érdekében.
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Dohanyzas
Mivel a dohanyfiist fontos kockazati tényez6 az emfizéma kialakuldsa ¢s elérehaladasa szempontjabol,
hatarozottan javasoljuk Onnek, hogy hagyja abba a dohanyzast ¢s keriilje a passziv dohdnyzast is.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gydgyszer nem alkalmazhat6 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél.
Egyéb gyogyszerek és a Respreeza

=  Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembert a
jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenység

=  Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

Mivel az alfa;-proteinaz-inhibitor az emberi vér természetes 0sszetevdje, ennek a gyogyszernek a
javasolt adagja varhatéan nem lesz artalmas a fejlodé magzatra nézve. Mivel azonban a Respreeza
terhesség alatti alkalmazasanak biztonsdgossdgarol nem allnak rendelkezésre adatok, ha On terhes, a
gyogyszert koriiltekintéen kell alkalmazni Onnél.

Nem ismert, hogy a Respreeza bejut-e az emberi anyatejbe. Ha On szoptat, kezeldorvosa megbeszéli
majd Onnel a gyégyszer alkalmazasanak kockazatait és elényeit.

A terméekenységet érintd hatasrol nincsenek adatok, de mivel az alfa;-proteinaz-inhibitor az emberi vér
természetes Osszetevoje, a javasolt adag alkalmazésa esetén nem varhatok a termékenységet érintd
nemkivanatos hatasok.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gyogyszer alkalmazasa utan szédiilés 1éphet fel. Ha szédiil, ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen
gépeket addig, amig a szédiilés el nem mulik (lasd 4. pont).

A Respreeza natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kortilbeliil 37 mg natriumot tartalmaz Respreeza 1000 mg injekcios iivegenként,

149 mg natriumot tartalmaz Respreeza 4000 mg injekcios tivegenként és 186 mg natriumot tartalmaz
Respreeza 5000 mg injekcios iivegenként . Ezek a mennyiségek a feln6ttek szdmara javasolt napi 2g-
os maximalis natrium-bevitel 1,9 %-aval, 7,4%-aval és 9,3%-aval azonosak. Kezeldorvosa vagy a
gondozasat végzé egészségiigyi szakember figyelembe fogja ezt venni, ha On szabalyozott
natriumdiétan van.

3. Hogyan kell alkalmazni a Respreezat?

A feloldas utan a Respreezat infuzidban adjak be a véndba. Az elsd infuzidkra az alfa;-
proteinazinhibitor-hiany kezelésében jartas egészségiigyi szakember feliigyelete alatt kertil sor.

Otthoni kezelés / sajat maguknak torténd beadas

Az elsé infaziok utan az On gondozasat végzd személy is beadhatja a Respreezét, de csak a megfeleld

felkészités utan. Ha kezeldorvosa tgy l4tja, hogy On alkalmas az otthoni kezelésre / sajat maguknak

torténd beadasra, akkor megtanitja Ont a kovetkezékre:

. hogyan készitse el és adja be a gyogyszert (1asd a képes utasitasokat a betegtajékoztatd végén a
»Ludnivalok egészségiigyi szakemberek és otthoni kezelésre / sajat maguknak torténd beadasra
alkalmas betegek szdmara”);
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. hogyan tartsa sterilen a készitményt (aszeptikus infuzios technikak);

. hogyan vezesse a kezelési naplot;

. hogyan azonositsa a mellékhatdsokat, koztiik az allergias reakciok jeleit, valamint az ilyen
hatasok el6fordulésa esetén teendd intézkedések (lasd még 2. és 4. pont);

Kezeléorvosa és a gondozasat végzd egészségiigyi szakember rendszeresen ellenérizni fogja, hogy On

/ a gondozésat végzo személy hogyan alkalmazza az infiizios technikat, a készitmény folyamatos

megfeleld kezelésének biztositasa érdekében.

Adag

Az Onnek adott Respreeza mennyisége a teststilyatol fligg. Az ajanlott adag 60 mg per
testtomegkilogramm, és ezt az adagot hetente egyszer kell beadni. Normalis esetben az infiizios
oldatot kortilbeliil 15 perc alatt kell beadni (kb. 0,08 ml oldat per testtomegkilogramm percenként).
Kezel6orvosa meghatarozza majd az Onnek megfeleld infzios sebességet, figyelembe véve a
testsulyat és azt, hogy a szervezete mennyire birja az infuziot.

Ha az elirtnal tobb Respreezat alkalmazott

A tiladagolas kovetkezményei nem ismertek.

= Szodljon kezel6orvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek, ha ugy
gondolja, hogy az eléirtnal tobb Respreezat alkalmazott. O majd megteszi a megfeleld
intézkedéseket.

Ha elfelejtette alkalmazni a Respreezat

=  Azonnal adja be a kdvetkez6 adagot, majd folytassa a készitmény alkalmazasat rendszeres
1d6kozonként, kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember utasitasainak
megfelelden.

=  Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Respreeza alkalmazasat

= Ne hagyja abba ennek a gyogyszernek az alkalmazasat anélkiil, hogy egyeztetne
kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel. A Respreeza-kezelés
abbahagyésa esetén az On allapota rosszabbodhat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ilyen mellékhatasok felléphetnek akkor is, ha kordabban méar kapott human
alfa;-proteinaz-inhibitorkat, és a szervezet jol toleralta azokat.

Bizonyos mellékhatasok siilyos lehetnek:

Nem gyakran allergias reakciokat figyeltek meg (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek). Az

allergias reakciok bizonyos nagyon ritka esetekben (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek)

stlyos allergias reakciokka sulyosbodhatnak, még akkor is, ha a korabbi infuzioknal Onnél nem

jelentkeztek allergia jelei.

=  Azonnal szo6ljon kezelGorvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembernek, ha
allergias reakciok barmilyen jelét észleli (példaul hidegrazas, hirtelen kipirosodas, szapora
szivverés, vérnyomascsokkenés, kabasag, borkiiités, csalankiiités, viszketés, 1¢gzési vagy
nyelési nehézség, valamint a kéz, az arc vagy a szdj duzzanata) a Respreeza alkalmazasanak
ideje alatt. A reakcio jellegétdl és sulyossagatol fiiggden kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember donthet tigy, hogy lelassitja vagy teljesen leéllitja az infuziot, és
megfeleld kezelést alkalmaz a reakciora.
A gyogyszer sajat kezili alkalmazésa / otthoni kezelés esetén az infiiziot azonnal allitsa le, és
értesitse kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Az egyéb mellékhatasok a kovetkezok lehetnek:
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Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek)
Szédiilés, fejfajas, 1égszomj (diszpnoé), hanyinger.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek)

Megvaltozott tapintasérzés, példaul égetd érzés, bizsergés vagy zsibbadas a kézfejben, karban,
labszarban vagy labfejben (paresztézia), hirtelen kipirulds, csalankiiités (urtikaria), hamlo borkitités és
borkitités a test teljes feliiletén, fizikai gyengeség (aszténia), az infiizio helyénél jelentkezd reakciok
(példaul égeto érzés, szurd érzés, fajdalom, duzzanat vagy kivorosddés az infuzio helyénél
(véromleny)).

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek)

Csokkent tapintasérzés, példaul égetd érzés, bizsergés vagy zsibbadas a kézfejben, karban, labszarban
vagy labfejben (hipesztézia), tulzott verejtékezés (hiperhidrozis), viszketés, mellkasi fajdalom,
hidegrazas, 1az (pirexia).

Gyakorisag nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem éllapithato meg)
A nyirokcsomok (az egész testben szétszortan fellelhetdk, és példaul a honaljban, a lagyékban vagy a
nyakon kitapinthato, ovalis alakl szovetcsomok) fajdalma, duzzadt arc, duzzadt szem ¢és ajkak.

Mellékhatasok bejelentése

= Ha Onnél barmilyen mellékhatis jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzé
egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az
Appendix V-ben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is
hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer
biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Respreezat tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A kiils6 dobozon ¢és az injekcids livegek cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne alkalmazza ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando. Nem fagyaszthato!

A feloldas utan az oldatot azonnal fel kell hasznalni. Ha ez nem lehetséges, az oldatokat legfeljebb 3
oran keresztiil lehet tarolni szobahdmérsékleten (legfeljebb 25°C-on). Az elkészitett oldatot ne
fagyassza le.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Respreeza

A készitmény hatéanyaga human alfa,-proteinaz-inhibitor. Egy injekcios tiveg koriilbeliil 1000 mg,
4000 mg vagy 5000 mg human alfa;-proteinaz-inhibitort tartalmaz.

Egyéb dsszetevok: natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat és mannit (14sd a 2. pont
utolso bekezdését).

Oldoszer: Injekcidhoz valo viz.

Milyen a Respreeza kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Ez a gyogyszer fehér vagy tortfehér szind por.

Injekcidhoz valo vizzel végzett feloldas utan az oldatnak tisztanak, szintelen vagy halvanysarga

szinlinek kell lennie, és nem tartalmazhat lathat6 részecskéket.

Kiszerelések
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Egy csomag tartalma:

Respreeza 1000 mg por oldatos infuzidhoz

. 1 db, egyszer hasznalatos, port tartalmazo injekcios liveg

. 1 db, 20 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazo injekcios iiveg
. 1 db, attolto eszkoz 20/20 (Mix2Vial készlet) a feloldashoz

Respreeza 4000 mg por oldatos infuzidhoz
1 db, egyszer hasznalatos, port tartalmazo injekcids liveg
1 db, 76 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazo injekcios iiveg
1 db, attolto eszkoz 20/20 (Mix2Vial készlet) a feloldashoz
Beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)
1 db intravénas infuzios szerelék készlet
1 db szarnyas tii készlet
3 db alkoholos t6rl6

Respreeza 5000 mg por oldatos infuzidhoz
1 db egyszer hasznalatos port tartalmazoé injekcios iiveg
1 db 95 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazo injekcios tiveg
1 db attoltd eszkoz 20/20 (Mix2Vial készlet) a feloldashoz
Beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)
1 db intravénas infuzios szerelék készlet
1 db szarnyastii készlet
3 db alkoholos t6rl6

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg
Németorszag

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CSL Behring NV CentralPharma Communications UAB
Tél/Tel: +32 15 28 89 20 Tel: 4370 5 243 0444
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Maruna®apm brirapus EAJ] CSL Behring NV

Ten: +359 2 810 3949 Tél/Tel: +32 15 28 89 20
Ceska republika Magyarorszag

CSL Behring s.t.0. CSL Behring Kft.

Tel: +420 702 137 233 Tel.: +36 1 213 4290
Danmark Malta

CSL Behring AB AM Mangion Ltd.

TIf: +46 8 544 966 70 Tel: +356 2397 6333
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Deutschland Nederland

CSL Behring GmbH CSL Behring BV

Tel: +49 6190 75 84810 Tel: +31 85 111 96 00

Eesti Norge

CentralPharma Communications OU CSL Behring AB

Tel: +3726015540 TIf: +46 8 544 966 70

EAAada Osterreich

CSL Behring EIIE CSL Behring GmbH

TnA: +30 210 7255 660 Tel: +43 1 80101 1040

Espaiia Polska

CSL Behring S.A. CSL Behring Sp. z.0.0.

Tel: +34 933 67 1870 Tel.: +48 22 213 22 65

France Portugal

CSL Behring SA CSL Behring Lda

Tél: +33 1 53 58 54 00 Tel: +351 21 782 62 30

Hrvatska Roménia

Marti Farm d.o.o. Prisum Healthcare S.R.L.

Tel: +385 1 5588297 Tel: +40 21 322 01 71

Ireland Slovenija

CSL Behring GmbH EMMES BIOPHARMA GLOBAL s.r.0.-

Tel: +49 6190 75 84700 podruznica v Sloveniji
Tel:+ 386 41 42 0002

island Slovenska republika

CSL Behring AB CSL Behring Slovakia s.r.0.

Simi: +46 8 544 966 70 Tel: +421 911 653 862

Italia Suomi/Finland

CSL Behring S.p.A. CSL Behring AB

Tel: +39 02 34964 200 Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Kvnpog Sverige

CSL Behring EIIE CSL Behring AB

TnA: +30 210 7255 660 Tel: +46 8 544 966 70

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma {EEEE. hénap}.

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az alabbi informaciok egészségiigyi szakembereknek és az otthoni kezelésre / sajat maguknak
torténd beadasra alkalmas betegek szdmara szolnak

Altalanos utasitdsok
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- A feloldast az alabbi utasitdsnak megfeleléen kell végezni.

- A készitmény feloldasa, alkalmazasa ¢és kezelése soran koriiltekintden kell eljarni, és a
készitmény sterilitasanak biztositasa érdekében aszeptikus technikat kell alkalmazni.

- A feloldashoz és az alkalmazashoz nem szabad hasznalni a mellékelt steril eszk6zoket,
amennyiben ezek csomagolasa nyitott, vagy ha sériiltek.

- A port az oldoszerrel (injekcidhoz vald vizzel) kell feloldani.

- A por teljes feloldasat 5 percen beliil (1000 mg-os kiszerelés), illetve 10 percen (4000 -5000
mg-os kiszerelés) beliil kell elvégezni.

- Alkalmazas el6tt az elkészitett oldatot meg kell nézni, hogy tartalmaz-e részecskéket, vagy
elszinezddott-e.

- Az elkészitett oldatnak tisztanak, szintelennek vagy halvanysarga sziniinek kell lennie, és nem
tartalmazhat lathato részecskéket.

A Respreeza elokészitéséhez és feloldasahoz kdvesse az alabbi 1épéseket:

1. Gondoskodjon arrol, hogy a Respreeza-t tartalmazo injekcios liveg és az injekcidhoz valo vizet
tartalmazd injekcios iiveg szobahdémérsékletii legyen (max. 25°C).

2. Vegye le a mlianyag, lepattinthato kupakot az injekcidhoz valo vizet tartalmazé injekcios iivegrol.

3. Az injekciohoz valé vizet tartalmazo injekcios liveg gumidugojat torélje le antiszeptikummal,
példaul alkoholos torldvel, és hagyja megszaradni.

4. Nyissa ki a Mix2Vial készletet a fedofolia lehtizasaval (1. abra). /" '
Ne vegye ki a Mix2Vial készletet a buborékcsomagolasbol. —

5. . Helyezze az injekcidohoz valé vizet tartalmaz6 injekcios tiveget egy
sima, tiszta feliiletre, és tartsa az injekcios liveget szorosan. A
buborékcsomagolasban 1évé Mix2Vial készlet kék részében 1€vo tlivel
fiiggblegesen szurja at az injekciohoz valé vizet tartalmazo injekcios liveg
gumidugdjat (2. abra).

2.
6. Ovatosan tavolitsa el a buborékcsomagolast a Mix2Vial készletr6l ugy,
hogy a tartot a pereménél fogva felfelé huzza. Gy6zodjon meg rola, hogy I
csak a buborékcsomagolast huzta le, €s nem a Mix2Vial készletet (3. abra). U
\\\ _

]
3. abra

7. Vegye le a mlianyag, lepattinthat6 kupakot a Respreeza-t tartalmazo injekcios iivegrol.

8. A Respreeza-t tartalmazo injekcios tiveg gumidugojat tordlje le antiszeptikus oldattal és hagyja
megszaradni.
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9. . Helyezze a Respreeza-t tartalmazo injekcios liveget egy sima ¢és szilard
feliiletre. Az injekciohoz valo vizet tartalmazo injekcios iiveget a rajta 1évo
Mix2Vial készlettel egyiitt forditsa meg ¢s a Mix2Vial készlet atlatszé
részében 1évo tivel fliggblegesen szurja at a Respreeza-t tartalmazo
injekcids tiveg gumidugdjat (4. abra). Az injekcidhoz vald viz automatikusan
atfolyik a Respreeza-t tartalmazo injekcios livegbe.

Megjegyzés: Gy6z6djon meg rola, hogy a viz teljes mennyisége atfolyt-e a
Respreeza-t tartalmaz6 injekcios iivegbe

10. A Mix2Vial készlet Respreeza-t tartalmaz6 injekcios tivegrol torténd
eltavolitdsdhoz kdvesse az alabbi 1épéseket:

e  Egyik kezével szorosan fogja meg Respreeza-t tartalmazo injekcios
iiveget az 5. abran lathaté modon.

e A masik kezével szorosan fogja meg az injekciohoz valo vizet
tartalmazo injekcios liveget és a Mix2Vial készlet kék részét.

e  Hajlitsa oldalra a teljes Mix2Vial készletet addig, amig levalik a
Respreeza-t tartalmaz6 injekcios iivegrol (5. abra).

Dobja ki az injekcidhoz vald vizet tartalmazo injekcios liveget a teljes
Mix2Vial készlettel egyiitt.

11. Ovatosan forgassa a Respreeza-t tartalmazo injekcids tiveget a por teljes
feloldodasaig (6. abra). NE RAZZA AZ UVEGET. Ugyeljen arra, hogy ne
érintse meg a gumidugot.

6. abra

12. Nézze meg az elkészitett oldatot. Az oldatnak tisztanak, szintelennek vagy halvanysarga szintinek
kell lennie, és nem tartalmazhat lathato részecskéket. Az elszinezddott, zavaros vagy részecskéket
tartalmazo oldatot ne hasznalja fel.

13. Amennyiben a sziikséges adag elkészitéséhez 1-nél tobb injekcios liveg Respreeza-ra lesz sziikség,
ismételje meg a fenti 1-12. 1épéseket egy tjabb, még nem hasznalt Mix2Vial sziirdvel ellatott atto1td
eszkozt tartalmazo csomaggal.

Minden Respreeza-t tartalmazé injekcios iiveghez hasznaljon kiilon-kiilon, még nem hasznalt
Mix2Vial sziirével ellatott attolto eszkozt és injekciohoz valé vizet tartalmazé injekcios iiveget.

14. Az elkészitett oldatokat egymas utan kozvetleniil az injekcios iivegbdl beadhatja, vagy alternativ
modon az elkészitett oldatokat egy infuzids tartalyba toltheti (pl. lires infuzids zsakba vagy
iivegpalackba, (a csomagolas nem tartalmazza) egy kereskedelmi forgalomban kaphato, intravénas
folyadék attoltd szerelék segitségével (a csomagolas nem tartalmazza)) a beadas elott.

Az elkészitett oldatot aszeptikus technikéval toltse at egy infuzids tartalyba.

Alkalmazas

Az elkészitett oldatot intravénas infzios készlet alkalmazasaval kell beadni (a 4 és 5 g-os kiszerelés
tartalmazza).
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1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a levegdzo és a gérgds aramlasszabalyozo lezart allapotban van.
Fiiggdlegesen szurja at a Respreeza-t tartalmazo injekcios tiveg gumidug6jat az intravénas
infuzios szerelék tiijével, annak dvatos csavardsaval, vagy csatlakoztassa egy infiizios tartalyhoz

2. Helyezze magasra a Respreeza-t tartalmazo iiveget/infuizios tartalyt vagy akassza egy infiizios
allvényra.

3. Toltse fel az infuzids kamrat Ggy, hogy Osszeszoritja a csepegtetd kamrat addig, amig az infuzios
kamra félig fel nem t6ltddik Respreeza oldattal.

4. Az infuzids készlet levegdz6jén 1€v0 sapkat vegye le.

5. Lassan nyissa ki a gorgds daramlasszabalyozot az intravénas infizios szerelék készleten, és
hagyja, hogy a Respreeza oldata addig folyjon, amig levegébuborékok nélkiil el nem éri az
infuzios szerelék végét

6. Zérja le a gdrgds dramlasszabalyozot.

7. Az injekcid beadasanak helyét fert6tlenitse antiszeptikummal, példaul alkoholos torlovel, mieldtt
a tiit dvatosan a vénaba vezetné. Ugyeljen arra, hogy ne maradjon levegé a szarnyas ti
vezetékében

8. Az intravénas infuzios szerelék készlet masik végét csatlakoztassa a szarnyas infiizios tithoz és a
g0rgos dramlasszabalyozot ismét nyissa ki.

9. Az elkészitett oldatot adja be a vénaba. Az oldatot kb. 0,08 ml per testtdmeg kg percenként
infuzios sebességgel kell beadni, a szervezete altal adott valasz és a komfortérzéke alapjan
meghatarozva. A javasolt 60 mg per testtomeg kg adag infizidban torténd beadasa koriilbeliil
15 percet vesz igénybe.

Egy Respreeza injekcios tiveg kizarolag egyszer hasznalhato fel.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a kezelGorvosa vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakember utasitasai szerint kell végrehajtani.
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