ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dawnzera 80 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony zawiera 80 mg donidalorsenu (w postaci
donidalorsenu sodowego) w 0,8 ml roztworu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).

Przezroczysty, bezbarwny do zo6ttego roztwdr o pH okoto 7,4 i osmolalnosci okoto 290 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Dawnzera jest wskazany do stosowania w rutynowej profilaktyce nawracajacych
napadow dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego (ang. HAE - hereditary angioedema) u dorostych
i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane pod nadzorem lekarza posiadajacego do§wiadczenie w
diagnozowaniu i leczeniu pacjentoéw z HAE.

Dawkowanie

Zalecana dawka poczatkowa u dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i starszych wynosi 80 mg
donidalorsenu we wstrzyknieciu podskornym raz w miesigcu.

Mozna rozwazy¢ podawanie dawki 80 mg raz na 2 miesigce, jesli choroba pacjenta jest dobrze
kontrolowana (np. nie wystepuja napady) przez co najmniej 3 miesigce podczas przyjmowania
produktu leczniczego Dawnzera.

Jak wynika z danych klinicznych, stopniowe zmniejszanie czg¢sto$ci wystepowania napadow
obserwuje si¢ juz w 1 tygodniu od podania poczatkowej dawki donidalorsenu, a oczekiwane
maksymalne efekt jest obserwowane po uptywie 1 miesigca.

Nalezy rozwazy¢ przerwanie podawania produktu leczniczego pacjentom z prawidtowym wynikiem
CI1-INH HAE (nC1-INH), u ktorych stwierdzono niewystarczajace zmniejszenie liczby napadow po
4 miesigcach leczenia (patrz punkty 4.4 1 5.1).



Produkt leczniczy Dawnzera nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napadow HAE (patrz
punkt 4.4).

Pominiegcie dawki
W przypadku pomini¢cia dawki nalezy poinstruowac pacjenta lub opiekuna, aby jak najszybciej podat
dawke. Nastepnie nalezy wznowi¢ podawanie produktu leczniczego z zalecang czestotliwoscia

dawkowania (raz w miesigcu lub raz na 2 miesigce), uwzgledniajac date podania ostatniej dawki.

Szczegblne populacje

Osoby w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow w wieku powyzej 65 lat (patrz punkt 5.2).
Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki donidalorsenu u pacjentow z tagodnymi zaburzeniami
czynnosci watroby (patrz punkt 5.2).

Stosowanie produktu leczniczego Dawnzera nie byto badane u pacjentow z umiarkowanymi lub
cigzkimi zaburzeniami. Donidalorsen nalezy stosowac¢ u tych pacjentow tylko wtedy, gdy
spodziewane korzysci kliniczne przewazaja nad ryzykiem.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki donidalorsenu u pacjentéw z fagodnymi zaburzeniami
czynnosci nerek.

Stosowanie produktu leczniczego Dawnzera nie byto badane u pacjentow z umiarkowanymi lub
cigzkimi zaburzeniami lub schytkowa niewydolnos$cig nerek. Donidalorsen nalezy stosowac u tych
pacjentow tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci kliniczne przewazaja nad ryzykiem.

Dzieci 1 mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci donidalorsenu u dzieci w
wieku < 12 lat. Dane nie sg dostepne.
Patrz punkty 4.8 1 5.1.

Zmiana z innych profilaktycznych produktow leczniczych stosowanych w leczeniu HAE

U pacjentdéw, ktoérzy zmieniajg profilaktyczne leczenie HAE z berotralstatu, inhibitora esterazy C1 lub
lanadelumabu na produkt leczniczy Dawnzera zalecane sg nastgpujgce schematy postgpowania
(Tabela 1; patrz punkt 5.1).

Tabela 1: Schemat leczenia pacjentéw zmieniajacych inne leczenie profilaktyczne na produkt
leczniczy Dawnzera.

Inne leczenie profilaktyczne Zalecany schemat leczenia podczas zmiany na produkt
leczniczy Dawnzera

Berotralstat Kontynuowaé przyjmowanie biezgcej dawki berotralstatu
przez 14 dni od rozpoczecia stosowania produktu leczniczego
Dawnzera.

Inhibitor esterazy C1 Kontynuowa¢ przyjmowanie biezgcej dawki inhibitora

esterazy C1 przez 14 dni od rozpoczgcia stosowania produktu
leczniczego Dawnzera.




Lanadelumab Poda¢ ostatnig dawke lanadelumabu 14 dni przed
rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Dawnzera.

Sposob podawania

Produkt leczniczy Dawnzera jest przeznaczony wylacznie do podania podskoérnego.

Produkt leczniczy Dawnzera nalezy podawaé w postaci wstrzyknigcia podskornego w powtoki jamy
brzusznej, gorna cze$¢ uda lub - wylacznie przez opiekunow - w tylng czes$¢ ramienia. Zaleca si¢
zmiany miejsca wstrzykniecia.

Produktu leczniczego Dawnzera nie wolno wstrzykiwaé w miejsca, w ktorych skora jest tkliwa,
zasiniona, zaczerwieniona, twarda, zakazona lub przebarwiona.

Po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie prawidtowej techniki podawania wstrzyknigcia
podskornego, pacjent lub opiekun moze wstrzykiwa¢ produkt leczniczy Dawnzera, o ile lekarz uzna to
za wlasciwe. Szczegotowe instrukcje dotyczace podawania za pomoca wstrzykiwacza
potautomatycznego napelnionego znajduja si¢ w ulotce dotgczonej do opakowania oraz w instrukcji
uzycia.

Instrukcja dotyczaca przygotowania i szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych postepowania z
produktem leczniczym, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nadwrazliwo$¢, w tym anafilaksja

Obserwowano reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksj¢ (patrz punkt 4.8). W przypadku cig¢zkiej
reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie donidalorsenu i rozpoczaé
odpowiednie leczenie.

Pacjentéw nalezy poinformowac o objawach przedmiotowych i podmiotowych reakcji nadwrazliwos$ci
oraz poinformowac ich, aby niezwlocznie zglosili si¢ do lekarza i przerwali stosowanie donidalorsenu
w przypadku wystapienia cigzkich reakcji nadwrazliwosci.

Ogélne

Produkt leczniczy Dawnzera nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napadéw HAE. W przypadku
przetomu HAE nalezy rozpocza¢ zalecone indywidualnie leczenie za pomoca produktu leczniczego do
stosowania doraznego.

Dostepne sa ograniczone dane dotyczace stosowania donidalorsenu u pacjentow z HAE z HAE-
nC1INH (patrz punkt 5.1). Uznaje si¢, ze pacjenci z HAE nC1-INH, u ktérych wystepuja mutacje
niezwigzane z uktadem kallikreino-kininowym (KKS) nie beda odpowiadac na leczenie produktem
Dawnzera.

Zaleca sig, o ile to mozliwe, wykonanie badan genetycznych zgodnie z aktualnymi wytycznymi
dotyczacymi HAE oraz przerwanie leczenia w przypadku braku odpowiedzi klinicznej (patrz
punkty 4.21 5.1).



Sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych klinicznych interakcji lek-lek donidalorsenu. W badaniach in
vitro wykazano, ze donidalorsen nie jest substratem ani inhibitorem transporteréw, nie wchodzi w
interakcje z substancjami czynnymi silnie wigzgcymi si¢ do biatek osocza i nie jest substratem ani
inhibitorem/induktorem enzymow cytochromu P450 (CYP). Nie oczekuje si¢, aby donidalorsen
wywotywat lub uczestniczyt w interakcjach lek-lek z udziatem transporterow lekoéw, na skutek
wigzania do biatek osocza lub enzyméw CYP.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania
donidalorsenu u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania donidalorsenu w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Na podstawie dostepnych danych farmakodynamicznych/toksykologicznych dotyczacych zwierzat
stwierdzono przenikanie donidalorsenu/metabolitow do mleka (patrz punkt 5.3).

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci.

Nalezy podjac¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy przerwac/wstrzymaé podawanie
donidalorsenu, biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla
matki.

Plodnos¢

Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu tego produktu leczniczego na ptodnos¢ u ludzi.
Donidalorsen nie miat wplywu na ptodnosc¢ i nie wptywat szkodliwie na wczesne etapy rozwoju
zarodka w modelu mysim (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Dawnzera nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obshugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi produktu u pacjentow stosujacych
donidalorsen w dawce 80 mg co 4 tygodnie byly reakcje w miejscu wstrzykniecia (24,4%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane zwigzane z donidalorsenem uzyskane na podstawie badan klinicznych
przedstawiono w tabeli ponize;.

Wszystkie zdarzenia niepozadane s3 wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz
wedlug czestosci wystepowania; bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (>



1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000) i nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). W kazdej grupie czestosci
wystepowania dzialania niepozadane przedstawiono w kolejnosci malejacej cigzkosci.

Tabela 2: Dzialania niepozadane zwigzane z donidalorsenem

Klasyfikacja ukladow i Niepozadana reakcja na lek | Czestosé

narzadow

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢ (w tym Czesto

immunologicznego anafilaksja)

Zaburzenia ogolne i stany Reakcje w miejscu Bardzo czgsto

W miejscu podania wstrzykniecia ?

Badania diagnostyczne Podwyzszona aktywnos¢ Bardzo czesto
enzymow watrobowych °

2 Reakcje w miejscu wstrzyknigeia obejmujg rowniez: rumien, przebarwienie, bol, §wiad, stwardnienie, krwiak,
zasinienie, zluszczanie, nadwrazliwos$¢ i obrzgk.

b Zwykle tagodne; dotyczy przede wszystkim aminotransferazy alaninowej (ALT) i aminotransferazy
asparaginianowej (AST).

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Nadwrazliwosé, w tym anafilaksja

Podczas badan klinicznych u jednego pacjenta zgloszono powazna reakcj¢ nadwrazliwos$ci typu
anafilaktycznego. Objawy obejmowaty uogolniong wysypke, dusznos¢, bol w klatce piersiowej i
obrzek okolicy ust (patrz punkty 4.3 1 4.4).

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia

W trakcie badan prowadzonych metodg podwojnie Slepej proby z grupa kontrolng otrzymujaca
placebo obserwowano reakcje w miejscu wstrzyknigcia. Wszystkie reakcje w miejscu wstrzykniecia
mialy nasilenie nieci¢zkie, tagodne do umiarkowanego, i zazwyczaj ustgpowaty z uplywem czasu. U
niektorych pacjentdw reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak rumien w miejscu wstrzykniecia,
$wiad w miejscu wstrzyknigcia i przebarwienie w miejscu wstrzykniecia utrzymywaty sie przez 2 lub
wigcej dni. U jednego pacjenta, ktory otrzymat dawki wyzsze niz zalecane w protokole, przebarwienie
w miejscu wstrzyknigcia doprowadzito do trwatego przerwania leczenia.

Dzieci 1 mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania donidalorsenu byto oceniane w prowadzonym metoda podwdjnie §lepe;j
proby badaniu klinicznym z grupa kontrolng otrzymujaca placebo w podgrupie 7 nastoletnich
pacjentow w wieku od 12 do 17 lat. Profil bezpieczenstwa u tych nastoletnich pacjentow byt podobny
do profilu obserwowanego u dorostych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.


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

4.9 Przedawkowanie

Brak jest informacji umozliwiajacych identyfikacje potencjalnych objawow podmiotowych i
przedmiotowych przedawkowania. W przypadku wystapienia objawoéw zaleca si¢ zastosowanie
leczenia objawowego. Nie istnieje antidotum.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne srodki hematologiczne, leki stosowane w leczeniu dziedzicznego
obrzegku naczynioruchowego, kod ATC: BO6AC09.

Mechanizm dziatania

Donidalorsen jest zmodyfikowanym 2’-O-metoksyetylowanym oligonukleotydem antysensownym
(ang. antisense oligonucleotide, ASO) sprz¢zonym z trzykrotnie rozgaleziong reszta N-
acetylogalaktozaminy (GalNAcs), ktory, dzieki wybidrczemu wigzaniu z mRNA prekallikreiny
(PKK), prowadzi do selektywnej degradacji mRNA PKK przez rybonukleazg H1 (RNaze¢ H1), a przez
to obnizenia ilo$ci wytwarzanego biatka PKK. PKK jest proenzymem kallikreiny osoczowej, ktora
prowadzi do uwolnienia bradykininy, czynnika silnie rozszerzajacego naczynia krwionosne,
wywotujacego stan zapalny i obrzegk w HAE.

Dziatanie farmakodynamiczne

W badaniu 1, trwajacym 24 tygodnie, wieloosrodkowym, randomizowanym, prowadzonym metoda
podwaojnie $lepej proby, badaniu z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, z udziatlem dorostych oraz
mtodziezy i dzieci (w wieku > 12 lat) z HAE1 lub HAE 2 (patrz skutecznos¢ kliniczna i
bezpieczenstwo ponizej), zaobserwowano obnizenie stezenia PKK w osoczu. Srednia procentowa
zmiana w tygodniu 24 wzgledem punktu wyjsciowego dotyczaca stezenia PKK w osoczu przed
podaniem kolejnej dawki leku wynosita 73% i 47%, odpowiednio po leczeniu donidalorsenem w
dawce 80 mg co 4 tygodnie i co 8 tygodni, w poréwnaniu z 2% w grupie otrzymujacej placebo.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos$¢ produktu leczniczego Dawnzera w zapobieganiu napadom obrzgku naczynioruchowego u
pacjentow byta przedmiotem badania 1.

Badanie 1 - ,,OASIS-HAE”

Badanie 1 obejmowato 90 (48 kobiet i 42 m¢zczyzn) dorostych, mlodziezy i dzieci (w wieku > 12 lat),
u ktorych w trakcie trwajgcego 8 tygodni okresu wprowadzajgcego badacz potwierdzit wystgpienie co
najmniej 2 napadow i ktérzy otrzymali co najmniej 1 dawke badanego produktu leczniczego (BPL).
Grupa dzieci i mtodziezy obejmowata 7 nastolatkéw w wieku co najmniej 12 lat; ponadto w badaniu
wziglo udziat 2 pacjentow w podeszlym wieku (= 65 lat). Masa ciata 3 pacjentow wynosita w punkcie
wyj$ciowym < 50 kg. Sposrod nich 2 osoby nalezaty do grupy mtodziezy (patrz rowniez punkt 5.2).
Pacjenci zostali przypisani losowo w stosunku 2:1 do 1 z 2 grup leczenia w ramach badania
otrzymujacych badany lek co 4 tygodnie (grupa co 4 tygodnie) lub co 8 tygodni (grupa co 8 tygodni).
W kazdej z grup pacjenci zostali zrandomizowani w stosunku 3:1 do podgrupy otrzymujacej
Dawnzera w dawce 80 mg lub do podgrupy otrzymujacej placebo o wygladzie leku badanego. Dwie
grupy leczone placebo potaczono do celow analizy. Pacjenci musieli przed wlaczeniem do badania
odstawi¢ inne stosowane w profilaktyce HAE produkty lecznicze, niemniej wszyscy pacjenci mogli
doraznie stosowac produkty lecznicze w celu leczenia wszelkich przetomow HAE.

Ogotem u 93% pacjentow wystepowal HAE1 i u 7% HAE2. 52% pacjentow zgtaszalo w wywiadzie
napady obrzeku naczynioruchowego krtani, a 18% pacjentow przed wlaczeniem do badania stosowato



leczenie profilaktyczne. Sredni wskaznik napadow HAE w prospektywnym okresie wprowadzajacym
(wyjsciowy wskaznik napadoéw) wynosit 3,33 (SD 2,086) przypadki napadéw/4 tygodni, a wskaznik
napadéw > 2 przypadkoéw/4 tygodni obserwowano ogdtem u 69% pacjentow.

Donidalorsen podawany co 4 lub 8 tygodni powodowat istotne statystycznie zmniejszenie wskaznika
wystepowania napadow HAE (liczba potwierdzonych przez badacza napadéw HAE w ciggu

4 tygodni) w porownaniu z placebo. Przez caty okres leczenia w grupach otrzymujacych produkt
leczniczy Dawnzera obserwowano trwatg odpowiedz na donidalorsen ze $rednim spadkiem wartosci
wskaznika wystepowania napadow HAE wzgledem punktu wyjsciowego.

Tabela 3: Wyniki pierwszorzedowych i drugorzedowych punktéw koncowych analizy
skutecznosci (zbior danych poddawanych pelnej analizie)

Statystyki dotyczace Placebo Dawnzera 80 mg co | Dawnzera 80 mg co
punktow koncowych (N=22) 4 tygodnie 8 tygodni
(N=45) (N=23)

Wskaznik napadéw HAE w ciagu 4 tygodni wzgledem punktu wyjsciowego do tygodnia 24*

Srednia NK (95% CI) 2,26 0,44 1,02

wskaznika napadow (1,66; 3,09) (0,27, 0,73) (0,65; 1,59)

Wzgledne (%) zmniejszenie

(95% CI) w porownaniu z 81 33
(—89; —65) (—74; -22)

placebo

Wartos$¢ p w tescie chi-

kwadrat Walda <0,001* 0,004

Wskaznik napadéw HAE w ciagu 4 tygodni od tygodnia 4 do tygodnia 24

Srednia NK (95% CI)

wskaznika napadow 2,25 0,30 0,90

poczawszy od drugiej dawki (1,59; 3,18) (0,15; 0,58) (0,53; 1,52)

(tydzien 4)

Wzgledne (%) zmniejszenie

(95% CI) w porownaniu z —87 -60

placebo, poczawszy od (-94; -72) (=79; -25)

drugiej dawki (tydzien 4)

Wartos¢ p w tescie chi- < 070011 0’0041

kwadrat Walda
Wskaznik napadéw HAE o nasileniu umiarkowanym lub ci¢zkim® w ciggu 4 tygodni od
tygodnia 4 do tygodnia 24
Srednia NK (95% CI)
wskaznika napadow o

nasileniu umiarkowanym lub L15 0,12 0,68
S (0,72; 1,83) (0,04; 0,35) (0,37; 1,23)

cigzkim poczawszy od

drugiej dawki (tydzien 4)

Wzgledne (%) zmniejszenie

(95% CI) w porownaniu z -89 —41

placebo, poczawszy od (—97; —66) (—72; 26)

drugiej dawki (tydzien 4)

Wartos$¢ p w tescie chi- :

kwadrat Walda <0,001* ns-

Napady HAE wymagajace natychmiastowego leczenia w ciagu 4 tygodni od tygodnia 4 do

tygodnia 24

Srednia NK (95% CI) liczby 1,80 0,15 0,59

napadoéw wymagajacych (1,23; 2,62) (0,06; 0,39) (0,31; 1,15)

natychmiastowego leczenia,
poczawszy od drugiej dawki
(tydzien 4)




Statystyki dotyczace Placebo Dawnzera 80 mg co | Dawnzera 80 mg co

punktow koncowych (N=22) 4 tygodnie 8 tygodni
(N=45) (N=23)

Wzgledne (%) zmniejszenie =92 —67

(95% CI) w porownaniu z (=97, -77) (—85; -29)

placebo, poczawszy od
drugiej dawki (tydzien 4)
Wartos$¢ p w tescie chi- <0,001* 0,004+
kwadrat Walda
CI = przedziat ufnosci; HAE = dziedziczny obrzek naczynioruchowy; NK = najmniejszych kwadratow;

N = liczba pacjentow w grupie otrzymujacej okreslony lek; NS = nieistotne statystycznie; qg4wks = co 4
tygodnie; q8wks = co 8 tygodni.

* Glowny punkt koncowy oceny skutecznosci = pordwnanie znormalizowanej w czasie liczby potwierdzonych
przez badacza napadéw HAE w ciagu 4 tygodni od punktu wyj$ciowego do tygodnia 24 pomiedzy grupa
otrzymujaca produkt leczniczy Dawnzera 80 mg co 4 tygodnie a grupa otrzymujaca placebo.

1 Umiarkowane: fagodne do umiarkowanego ograniczenie aktywno$ci, pomoc wymagana w pewnym stopniu;
cigzkie: znaczace ograniczenie aktywnoS$ci, wymagana pomoc.

I Statystycznie istotne.

W przypadku 4 pacjentow mtodocianych (w wieku od 12 do 17 lat) w grupie otrzymujacych lek co
4 tygodnie zaobserwowano spadek 0 97,1% (95% CI: -106,26%, -88,01%) wzgledem punktu
wyjsciowego (okres wprowadzajacy) w zakresie znormalizowanego w czasie wskaznika napadow
HAE (w ciagu 4 tygodnie) od tygodnia 0 do tygodnia 24.

Dodatkowe zdefiniowane z gory drugorzedowe punkty koncowe badania obejmowaty odsetek
pacjentow odpowiadajacych na BPL oraz odsetek pacjentow, u ktorych stwierdzono dobrze
kontrolowang aktywno$¢ obrzeku naczynioruchowego. Odsetek pacjentéw z >50%, >70%, >90%i
100% (brak napadéw) zmniejszeniem wskaznika napadéw HAE wzgledem punktu wyjsciowego od
tygodnia 4 do tygodnia 24 w grupie otrzymujacej produkt leczniczy Dawnzera wynosit, odpowiednio,
93%, 82%, 62% i 53% w grupie przyjmujacej 80 mg raz na 4 tygodnie oraz, odpowiednio, 83%, 65%,
48% 135% w grupie przyjmujacej 80 mg raz na 8 tygodni w poréwnaniu z, odpowiednio, 27%, 18%,
9% 1 9% w grupie przyjmujacej placebo.

Liczba pacjentéw w grupie otrzymujacej produkt leczniczy Dawnzera, ktorych choroba byta dobrze
kontrolowana w tygodniu 24, tzn. wynik w skali kontroli obrzeku naczynioruchowego (AECT)
wynosit > 10 w tygodniu 24, to 41 (91%) w grupie przyjmujacej dawke 80 mg co 4 tygodnie i 17
(74%) w grupie przyjmujacej dawke 80 mg co 8 tygodni, w poréwnaniu z 9 (41%) w grupie
przyjmujacej placebo.

Jakos¢ zZycia zwigzana ze zdrowiem

Poprawe tacznego wyniku kwestionariusza oceny jakosci zycia z obrzgkiem naczynioruchowym (AE-
QoL) obserwowano w grupach otrzymujgcych produkt leczniczy Dawnzera w poréwnaniu z placebo.
Obnizenie wartosci o 6 punktow uznaje si¢ za klinicznie znaczaca poprawg. Jesli chodzi o taczny
wynik AE-QoL w tygodniu 24, srednia najmniejszych kwadratéw zmiany wzgledem punktu
wyjsciowego w grupie otrzymujacej produkt leczniczy Dawnzera wynosita —24,8 1 —19,9 w grupie
przyjmujacej dawke 80 mg co 4 tygodnie (p < 0,001) i, odpowiednio, 80 mg co 8 tygodni w
poroéwnaniu do —6,2 w grupie przyjmujacej placebo.

Badanie 2 — ,, OASISplus”

Lacznie 147 dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku > 12 lat) z HAE1 lub HAE2 otrzymato co
najmniej 1 dawke produktu leczniczego Dawnzera w ramach kontynuacji badania prowadzone;j
metodg otwartej proby (badanie 2) trwajacej do 3 lat. Sposrod tych pacjentow, 83 otrzymywato
wcezesniej produkt leczniczy Dawnzera lub placebo w ramach badania 1 i zostalo wtaczonych do
grupy przechodzacej do nowego badania. Pacjenci, ktdrzy nie przeszli do nowego badania (n=64)
musieli kontynuowac wcezesniejsze leczenie profilaktyczne HAE (berotralstat, inhibitory esterazy C1



lub lanadelumab) w okresie wprowadzajacym zgodnie z zalecanymi schematami leczenia zaleznymi
od okresu pottrwania poszczegolnych produktow leczniczych (patrz punkt 4.2).

Grupa badania kontynuacyjnego prowadzonego metodq otwartej proby (pacjenci, ktorzy przeszli z
badania 1, n = 83)

Po 52 tygodniach leczenia produktem Dawnzera pacjenci wykazywali utrzymujace si¢ zmniejszenie
czestosci wystepowania atakow HAE $rednio o 93% w poréwnaniu z punktem wyjsciowym (0,22 w
poroéwnaniu do 3,42 napadu/4 tygodnie), a ich choroba byta dobrze kontrolowana na podstawie
wyniku AECT, ktory wzrést z 20,3% do 91,3% w grupie otrzymujacej lek raz na 4 tygodnie oraz z
41,7% do 100,0% w grupie otrzymujacej lek raz na 8 tygodni, przy jednoczesnej poprawie wynikow w
skali AE-QoL w tygodniu 24.

Grupa pacjentow, ktorzy nie przeszli do badania (pacjenci leczeni wezesniej innymi produktami
leczniczymi w ramach profilaktyki HAE, n = 64)

Podczas przechodzenia z lanadelumabu, berotralstatu lub inhibitora esterazy C1 na produkt Dawnzera
nie zaobserwowano wzrostu czestosci napadow HAE, przy czym srednio wartosci wskaznikow
zmniejszyty sie 0 66,1% (95 % CI -79,69, -52,55) w tygodniu 52, przy ogdlnej poprawie kontroli
choroby na podstawie wyniku AECT z 66,7% do 93,0% do tygodnia 16, i znaczacym obnizeniu
warto$ci AE-QoL we wszystkich grupach.

Badanie 3 — Badanie fazy Il obejmujqce pacjentow z HAE-nCI1INH

Badanie 3, badanie fazy II, byto prowadzone metoda otwartej proby w grupie pacjentow z HAE-
nC1INH. W badaniu wzi¢to udzial 3 dorostych pacjentow, ktorzy otrzymywali donidalorsen w dawce
80 mg co 4 tygodnie przez maksymalnie 16 tygodni. U Zadnego z tych pacjentow nie stwierdzono
mutacji w genach kodujacych czynnik XII, plazminogen lub angiopoetyng 1, a tylko u jednego
pacjenta wywiad rodzinny byt dodatni.

W przypadku 3 pacjentow z HAE-nC1-INH, w okresie leczenia wystapito ogotem 76% zmniejszenie
czestoéci wystepowania napadow HAE. Srednia czestosci napadéow HAE spadta z

4,23 napadu/4 tygodni w okresie wprowadzajacym do 1,52 napadu/4 tygodni miedzy punktem
wyjsciowym a tygodniem 16. U jednego z pacjentéw nie wystapil zaden napad w okresie od
tygodnia 1 do zakonczenia leczenia. Jednoczes$nie nastapita poprawa jako$ci zycia.

U wszystkich trzech wiaczonych do badania pacjentéw z HAE z prawidlowym poziomem
czynno$ciowych i antygenowych inhibitorow C1, po comiesigcznym podaniu donidalorsenu w dawce
80 mg zaobserwowano zmniejszenie miesi¢cznej czgstosci wystepowania potwierdzonych przez
badacza napadéw obrzg¢ku naczynioruchowego.

Immunogennos¢

Czesto wykrywano przeciwciata przeciwlekowe (ADA). Przeciwciala przeciwlekowe nie wptywaty na
maksymalne stezenie w osoczu, ale zwickszaly st¢zenie minimalne w osoczu. Nie zaobserwowano
zadnych dowodow w zakresie wplywu ADA na farmakodynamike, skuteczno$¢ lub bezpieczenstwo,
jednakze dostepne dane sg zbyt ograniczone, aby wyciagaé ostateczne wnioski.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Dawnzera stosowanego w leczeniu dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego jako rutynowa
profilaktyka nawracajacych napadow dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego w jednej lub kilku
podgrupach populacji dzieci i mtodziezy. Patrz punkt 4.2.
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5.2  WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Whasciwos$ci farmakokinetyczne donidalorsenu oceniano po wielokrotnym podskérnym podaniu
dawki co 4 tygodnie zdrowym uczestnikom i co 4 tygodnie lub co 8 tygodni pacjentom z HAE.

Ekspozycja na donidalorsen (pole powierzchni pod krzywa zaleznoS$ci st¢zenia w osoczu od czasu
[AUC]) zwigkszata si¢ w zaleznosci od dawki po podaniu podskéornym dawek od 20 do 80 mg
zdrowym ochotnikom, ale byta wyzsza niz proporcjonalna do dawki w catym zakresie dawek.

Szacunki dotyczace (Srednia geometryczna) maksymalnego stezenia w 0osoczu w stanie stacjonarnym
(Crnax,ss), najnizszego stezenia w 0soczu (Ciough,ss) 0raz pola powierzchni pod krzywa zaleznosci
stezenia w osoczu od czasu w okresie dawkowania (AUC.s) dla populacji przedstawiono w Tabeli 4.
Nie zaobserwowano kumulacyjnego charakteru Cmax i AUC donidalorsenu w osoczu po wielokrotnym
dawkowaniu co 4 tygodnie.

Tabela 4: Podsumowanie symulowanych parametréw farmakokinetycznych na podstawie
analizy populacyjnej po podaniu donidalorsenu w dawce 80 mg co 4 tygodnie lub 80 mg co
8 tygodni pacjentom z HAE (stan stacjonarny)

Parametry farmakokinetyczne Donidalorsen

(Srednia geometryczna) 80 mg co 4 tygodnie 80 mg co 8 tygodni
Chmax,ss (ng/ml) 417 416
Ctrough,ss (ng/ml) 0,755 0,255
AUC.s (ng-h/ml) 5240 5210

AUC, = pole powierzchni pod krzywa zaleznosci stezenia w osoczu od czasu w okresie dawkowania w stanie
stacjonarnym; Cpax ss— maksymalne st¢zenie w osoczu w stanie stacjonarnym; Cirough,ss= minimalne stezenie w
osoczu w stanie stacjonarnym; qg4wks = co 4 tygodnie; q8wks = co 8 tygodni.

Wchlanianie

Po podaniu podskornym donidalorsen jest wchianiany, osiagajac najwyzsze stgzenie w osoczu po
uptywie okoto 2,5 godziny od podania dawki, w oparciu o wartosci szacowane dla populacji.

Dystrybucja
Oczekuje sie¢, ze donidalorsen bedzie dystrybuowany gléwnie do watroby i kory nerek po podaniu
podskérnym. Szacowana w populacji objetos¢ dystrybucji w kompartymencie centralnym (Vc¢/F) i

tkankowym (Vp/F) wynosita, odpowiednio, 69,8 11 1 840 1. Donidalorsen silnie wigze si¢ z biatkami
osocza (>98% w postaci zwigzanej) in vitro.

Metabolizm

Donidalorsen jest metabolizowany w watrobie przez endo- i egzonukleazy do krotkich fragmentow
oligonukleotydowych o réznej dtugosci.

Eliminacja

Szacowany w populacji okres pottrwania donidalorsenu w koncowej fazie eliminacji u typowego
pacjenta z HAE wynosi okoto 1 miesigca.

Srednia frakcja niezmienionego ASO wydalonego z moczem wynosita ponizej 1% podanej dawki u
zdrowych uczestnikéw w ciggu 24 godzin. Metabolity z pozostawionym tacznikiem sg uwalniane do
krazenia w minimalnym stopniu, a nast¢pnie szybko wydalane z moczem lub katem.

Szczegdbdlne populacje
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Populacyjne analizy farmakokinetyczne i farmakodynamiczne nie wykazaty klinicznie istotnych
roéznic w farmakokinetyce lub farmakodynamice donidalorsenu w zaleznosci od wieku (12 do 74 lat),
piei, tagodnych zaburzen czynnosci nerek (eGFR > 60 do < 90 ml/min/1,73 m?) lub tagodnych
zaburzen czynno$ci watroby (stezenie bilirubiny catkowitej <1 x GGN i AST > 1 x GGN, lub
stezenie bilirubiny catkowitej od > 1 do 1,5 x GGN 1 dowolna aktywno$¢ AST). Jezeli chodzi o
wplyw masy ciata, wartosci AUC dla donidalorsenu wynosity >17 500 ng-h/ml dla zakresu masy ciata
30-40 kg, >10 000 ng-h/ml dla 40-50 kg i okoto 10 000 ng-h/ml dla 50-60 kg. Odpowiednie wartosci
dla pacjentdow o masie ciata >60 kg wynosity <7 500 ng-h/ml. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych stosowania donidalorsenu u pacjentow z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek, schytkowa chorobg nerek lub umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg

szczegOlnego zagrozenia dla cztowieka.

Dzialanie rakotworcze

W trwajagcym 6 miesiecy badaniu dziatania rakotworczego u myszy transgenicznych (Tg.rasH2),
podskoérne podawanie donidalorsenu (w dawce 5, 10, 20 Iub 60 mg/kg) Iub odpowiednikdéw swoistych
dla gryzoni (w dawce 10 mg/kg) raz na 2 tygodnie nie spowodowato wzrostu liczby nowotworéw
ztosliwych, co wskazuje na brak ryzyka rakotworczego dla ludzi.

Genotoksycznos¢

W badaniach in vitro (test Amesa, aberracje chromosomowe w komorkach ptuc chomiczaka
pregowanego) i in vivo (liczba mikrojader w szpiku kostnym myszy) wykazano brak genotoksycznosci
donidalorsenu.

Ciaza, laktacja i plodnos¢

Podskoérne podawanie donidalorsenu (0, 5, 10 lub 20 mg/kg/tydzien) lub inhibitora PKK czynnego u
gryzoni (5 mg/kg/tydzien) myszom co drugi dzien w catym okresie ciazy i co tydzien w calym okresie
laktacji nie wywotato niepozadanych skutkow w okresie rozwoju pre- i postnatalnego.

W badaniach dotyczacych rozwoju pre- i postnatalnego myszy, st¢zenia donidalorsenu w mleku
myszy karmigcych wzrastaly w zaleznosci od dawki dla dawek > 10 mg/kg/tydzien, ale stezenia
donidalorsenu w mleku byty > 3000 razy nizsze niz stezenia stwierdzone w tkankach. Mimo ze
donidalorsen wykryto w mleku myszy, nie spodziewano si¢ ekspozycji ogoélnoustrojowej oseskow z
powodu braku wchtaniania donidalorsenu po podaniu doustnym.

W badaniach na zwierzgtach, podawanie donidalorsenu lub farmakologicznie czynnego odpowiednika
swoistego dla gryzoni, w ramach badan szkodliwego wptywu na ptodnos¢ i rozwdj zarodka myszy, nie
mialo wptywu na plodnos¢ samcow i samic ani rozwdj zarodka.

Podskoérne podawanie donidalorsenu (0, 1, 4 lub 10 mg/kg/tydzien) lub inhibitora prekallikreiny
(PKK) czynnego u gryzoni (4 mg/kg/tydzien) samcom i samicom myszy co tydzien, w okresie przed i
podczas krycia oraz co drugi dzien u samic przez caly okres organogenezy, nie powodowato
niepozadanego wplywu na ptodnos$¢, cigze ani rozwoj zarodka.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu dwuwodorofosforan (E 339)

Sodu wodorofosforan (E 339)

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny (E 507) (do regulacji pH)

Sodu wodorotlenek (E 524) (do regulacji pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznosci
3 lata

Produkt leczniczy Dawnzera mozna przechowywaé w oryginalnym opakowaniu tekturowym w
temperaturze pokojowej (do 30°C) przez okres do 6 tygodni, ale nie po uplywie terminu wazno$ci.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywac¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,8 ml jatowego roztworu w jednorazowej strzykawce ze szkta typu I z zamontowana fabrycznie igla
ze stali nierdzewnej, sztywna ostong igly i silikonowanym zakonczeniem tloka z elastomeru
chlorobutylowego. Napeliony pojemnik gléwny i koncéwka podajaca sg potaczone, tworzac
wstrzykiwacz, ktory jest oznaczony i zapakowany w nieprzezroczyste pudetko tekturowe z przegroda
w celu zabezpieczenia wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego i ochrony przed swiattem.

Opakowanie zawierajgce jeden wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony.
Opakowanie zawierajgce trzy wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia pacjenci i(lub) opiekunowie musza zosta¢ przeszkoleni w zakresie
odpowiedniego przygotowania i podawania produktu leczniczego Dawnzera (patrz Instrukcja
stosowania).

. Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawierajacy pojedyncza dawke nalezy wyjac z
lodowki 30 minut przed wstrzyknieciem, aby osiagnat on temperaturg pokojowa. Nie wolno
stosowac¢ innych metod ogrzewania.

. Przed uzyciem wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony nalezy doktadnie obejrze¢. Roztwor
powinien by¢ przejrzysty i bezbarwny do zoéttego. Nie wolno wstrzykiwaé roztworu, jesli
wydaje si¢ on zamrozony. Nie wolno uzywa¢ wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego,
jesli przed podaniem produktu leczniczego obserwuje si¢ zmetnienie roztworu, obecnos$¢
czastek stalych lub zmian¢ zabarwienia.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Herikerbergweg 292

1101 CT Amsterdam

Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/2001/001

EU/1/25/2001/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Tjoapack Netherlands B.V
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesi¢ecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekdéw;

. w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dawnzera 80 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
donidalorsen

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony zawiera 80 mg donidalorsenu (w postaci
donidalorsenu sodowego) w 0,8 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu dwuwodorofosforan (E 339), sodu wodorofosforan (E 339), sodu chlorek, woda do wstrzykiwan,
kwas solny (E 507), sodu wodorotlenek (E 524). Dalsze informacje mozna znalez¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony
3 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Podanie podskorne.

Tu otwieraé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (do 30°C) przez okres do 6 tygodni.
Data wyrzucenia:

Przechowywac¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT Amsterdam

Holandia

12. /NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/2001/001 (opakowanie zawierajace jeden wstrzykiwacz)
EU/1/25/2001/002 (opakowanie zawierajace trzy wstrzykiwacze)

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Dawnzera

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPELNIONY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Dawnzera 80 mg plyn do wstrzykiwan
donidalorsen
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,8 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dawnzera 80 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
donidalorsen

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dawnzera

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN N

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

Lek Dawnzera jest rodzajem leku zwanego hamujacym oligonukleotydem antysensowym, ktory
zawiera substancj¢ czynng donidalorsen. Jest stosowany u pacjentow w wieku 12 lat i starszych z
dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym (HAE) w celu zapobiegania napadom obrzeku
naczynioruchowego.

HAE to choroba dziedziczna, wynikajaca z tego, ze w krwi chorych stezenie biatka zwanego
»inhibitorem C1” jest zbyt niskie lub inhibitor C1 nie dziata prawidtowo. Prowadzi to do zbyt duze;j
ilosci kallikreiny osoczowej, co z kolei powoduje zwickszenie w krwiobiegu st¢zenia substancji
zwanej bradykining. Wysokie stezenie bradykininy prowadzi do rozszerzenia naczyn krwiono$nych i
przedostawania si¢ ptynu do otaczajacych tkanek, co prowadzi do napadow obrzgku obserwowanych
w HAE. Objawy moga obejmowac bole brzucha oraz obrzgk rak i stop, twarzy, powiek, warg lub
jezyka oraz krtani, co moze utrudnia¢ oddychanie, a takze obrzek genitaliow, zotadka i jelit.

Substancja czynna leku Dawnzera, donidalorsen, blokuje aktywnos$¢ kallikreiny osoczowej, co
pomaga zmniejszy¢ ilos¢ bradykininy w krwiobiegu i zapobiega wystgpieniu objawdéw HAE.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dawnzera

Kiedy nie stosowa¢é leku Dawnzera

Jesli pacjent ma uczulenie na donidalorsen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dawnzera nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Lek Dawnzera moze wywotywac ci¢zkie reakcje alergiczne (patrz punkt 4). W przypadku wystapienia
cigzkiej reakcji alergicznej na lek Dawnzera nalezy natychmiast wezwac¢ pomoc medyczng. Do
objawow naleza:

- wysypka;

- trudnosci w oddychaniu;

- ucisk w klatce piersiowej;

- $wiszczacy oddech;

- obrzek okolicy ust;

- szybkie bicie serca.

Lek Dawnzera nie jest przeznaczony do stosowania podczas ostrego napadu HAE. W przypadku
wystgpienia przelomowego napadu HAE nalezy zastosowac¢ leki dorazne zwykle stosowane w celu
jego leczenia.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Dawnzera u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie badano go w tej grupie
wiekowe;j.

Lek Dawnzera a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie wiadomo, czy lek Dawnzera wplywa na inne leki ani czy inne leki wptywaja na lek Dawnzera.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Istnieja ograniczone informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku Dawnzera w okresie ciazy
i karmienia piersia. W celu zachowania ostrozno$ci zaleca si¢ unikanie stosowania donidalorsenu w
okresie ciazy.

Ten lek moze przenika¢ do mleka matki karmiacej piersia i nie wiadomo, czy moze wptywac na
dziecko. Lekarz omowi z pacjentka, czy nalezy przerwaé leczenie tym lekiem podczas karmienia
piersia, czy tez przerwac karmienie piersig.

Lekarz omowi z pacjentka zagrozenia i korzysci zwigzane ze stosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Dawnzera zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na wstrzykiwacz, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
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3. Jak stosowac lek Dawnzera

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

Lek Dawnzera ma posta¢ roztworu dostarczanego w jednorazowym wstrzykiwaczu
poétautomatycznym napelnionym przeznaczonym do wykonywania wstrzykiwan.

Ile leku Dawnzera nalezy stosowaé

Zalecana dawka to jeden wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony raz w miesigcu. Jesli przez
dtuzszy czas u pacjenta nie wystapit napad, lekarz moze zmieni¢ dawke na jeden wstrzykiwacz co
2 miesigce.

Jak wstrzykiwa¢ lek Dawnzera

Leczenie rozpocznie si¢ 1 bedzie prowadzone pod nadzorem lekarza posiadajacego doswiadczenie w
opiece nad pacjentami z HAE. Po odpowiednim przeszkoleniu pacjent lub opiekun moze wstrzykiwaé
ten lek. Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka powinni zademonstrowac, jak prawidtowo przygotowac i
wstrzykna¢ lek Dawnzera podczas pierwszego zastosowania. Nie nalezy wstrzykiwac leku sobie ani
innej osobie bez przeszkolenia w zakresie wstrzykiwania leku.

W przypadku samodzielnego wstrzykiwania leku Dawnzera lub tez w przypadku wstrzykiwania
leku przez opiekuna, pacjent lub jego opiekun musi uwaznie przeczytac i postepowac zgodnie ze
szczeg6lowymi instrukcjami w ,,Instrukeji uzycia”.

. Lek Dawnzera nalezy wstrzykiwa¢ pod skore (wstrzyknigcie podskorne).
o Nie wstrzykiwaé
. w odleglosci 5 cm od pepka.
. w miejsce, gdzie skora jest tkliwa, zasiniona, zaczerwieniona, stwardniata, zakazona lub
przebarwiona.
o w blizne lub uszkodzong skore.
. Wprowadzi¢ igle do tkanki thuszczowej w powtokach brzusznych, przedniej czgsci uda lub
tylnej czesci ramienia.
o Wstrzyknigcia w tylna cze$¢ ramienia mogg by¢ wykonywane wylacznie przez opiekunow.
o Za kazdym razem wstrzykiwac¢ lek w inne miejsce.
o Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony z lekiem Dawnzera nalezy uzy¢ tylko raz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dawnzera

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o przyje¢ciu zbyt duzej dawki leku
Dawnzera.

Pomini¢cie zastosowania leku Dawnzera

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Pominigta dawke nalezy przyjac jak najszybciej. Nastepnie nalezy wznowi¢ podawanie leku z
zalecang czestotliwo$cig dawkowania (raz w miesigcu lub raz na 2 miesigce), uwzgledniajac datg
podania ostatniej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dawnzera

Wazne jest, aby wykonywac wstrzykniecia leku Dawnzera zgodnie z zaleceniami lekarza, nawet jesli
pacjent czuje si¢ lepiej.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Ten lek moze wywolywacé cigzkg reakcje alergiczng (czesto: moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na
10 osob). W przypadku wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej nalezy natychmiast powiadomié
lekarza, farmaceute lub pielegniarke. Do objawow mogg naleze¢:

wysypka;

trudnos$ci w oddychaniu;

ucisk w klatce piersiowej;

swiszczacy oddech;

obrzek w okolicy ust;

szybkie bicie serca.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia. Objawy moga obejmowaé zaczerwienienie, zmiang koloru
skory, bol, swedzenie, stwardnienie, krwiak (krwawienie pod skorg w miejscu wstrzyknigcia),
zasinienie, tuszczenie si¢ skory, reakcje alergiczng lub obrzgk.

. Badania krwi $wiadczace o zmianach w watrobie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dawnzera

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywa¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony w
pudetku tekturowym w celu ochrony przed §wiattem.

Wstrzykiwacz mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 30°C) przez okres do 6 tygodni,
ale nie pdzniej niz po uptywie terminu waznosci.

W przypadku przechowywania leku Dawnzera w temperaturze pokojowej nalezy zapisac datg
wyrzucenia na oryginalnym opakowaniu. Lek nalezy wyrzuci¢ maksymalnie 6 tygodni po wyjeciu go
z lodowki, a date nalezy zapisa¢ w miejscu wskazanym na oryginalnym opakowaniu kartonowym
podczas przechowywania w temperaturze pokojowej do 30°C.

Nie stosowac tego leku, jesli:
o brak przezroczystej zatyczki lub jesli jest ona nieprzymocowana.
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o uplynal termin waznosci (EXP) lub data wyrzucenia.
o lek wyglada na zamrozony, m¢tny, przebarwiony lub zawiera czastki state.
o wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony wydaje si¢ by¢ uszkodzony.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do domowych pojemnikéw na odpadki Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dawnzera

. Substancja czynna leku jest donidalorsen. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 80 mg donidalorsenu (w
postaci donidalorsenu sodowego) w 0,8 ml roztworu.
o Pozostale sktadniki to sodu dwuwodorofosforan (E 339), sodu wodorofosforan (E 339), sodu

chlorek, woda do wstrzykiwan, kwas solny (E 507) (do regulacji pH), sodu wodorotlenek (E
524) (do regulacji pH) — patrz punkt 2 ,,Lek Dawnzera zawiera s6d”.

Jak wyglada lek Dawnzera i co zawiera opakowanie
Lek Dawnzera to przezroczysty, bezbarwny do zo6ttego roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

Lek Dawnzera jest dostepny jako:

o pojedyncze opakowanie zawierajace jeden wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony w
pudetku tekturowym

. pojedyncze opakowanie zawierajace trzy wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione w
pudetku tekturowym

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

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT Amsterdam

Holandia

Wytwoérca

Tjoapack Netherlands B.V
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Holandia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Otsuka Pharma Scandinavia AB Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Tél/Tel: +46 (0) 8 545 286 60 Tel: +31 (0) 20 85 46 555

bnarapus Luxembourg/Luxemburg

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. Otsuka Pharma Scandinavia AB

Ten: +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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji

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



Szczegbélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.cu.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Dawnzera 80 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Niniejsza instrukcja uzycia zawiera informacje na temat sposobu wstrzykiwania leku Dawnzera za
pomoca wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego.

Przed rozpoczeciem korzystania z wstrzykiwacza polautomatycznego napelnionego Dawnzera
i po kazdym uzupelnieniu zapasu leku nalezy przeczyta¢ niniejsza ,,Instrukcje¢ uzycia”. Moze
ona zawieraé nowe informacje. Informacje te nie zastepuja rozmowy z lekarzem na temat choroby
lub leczenia pacjenta. Lekarz powinien pokaza¢ pacjentowi lub opiekunowi pacjenta, jak
prawidlowo uzywac wstrzykiwacz z lekiem Dawnzera. W razie jakichkolwiek pytan ze strony
pacjenta lub opiekuna nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza.

Wazne informacje:

e Lek Dawnzera jest wstrzykiwany wytacznie pod skore (podanie podskorne).

o Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 1 pojedynczg dawke i mozna go
uzy¢ tylko jeden raz.

e Nie nalezy zdejmowac¢ przezroczystej nasadki, dopoki pacjent lub opiekun nie bedzie gotowy
do wstrzyknigcia leku Dawnzera (patrz krok 5).

e Nie nalezy udostepnia¢ wstrzykiwacza innym osobom.

e Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza, jesli wydaje si¢ on uszkodzony.

Informacje dotyczace przechowywania:

o  Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony nalezy przechowywac¢ w lodowce w temperaturze
2°C — 8°C w oryginalnym opakowaniu tekturowym.

e W razie potrzeby wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony mozna przechowywaé w
temperaturze pokojowej do 30°C w oryginalnym opakowaniu tekturowym przez czas do
6 tygodni.

e W przypadku przechowywania leku Dawnzera w temperaturze pokojowej nalezy zapisa¢ date
wyrzucenia na oryginalnym opakowaniu. Lek nalezy wyrzuci¢ maksymalnie 6 tygodni po
wyjeciu go z lodowki, a datg nalezy zapisa¢ w miejscu wskazanym na oryginalnym
opakowaniu tekturowym podczas przechowywania w temperaturze pokojowej do 30°C.

o Jesli wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony przechowywany w temperaturze pokojowej
nie zostanie uzyty w ciagu 6 tygodni, nalezy go wyrzucié.

e Przechowywa¢ wstrzykiwacz pélautomatyczny napetniony w opakowaniu tekturowym do
momentu uzycia.

e Nie przechowywac wstrzykiwacza ze zdjeta przezroczysta nasadka.

Lek Dawnzera nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Ogolne informacje dotyczace leku Dawnzera

Wstrzykiwacz pélautomatyczny
napelniony zawierajacy pojedynczg
dawke

Inne materialy (niedolaczone do
opakowania z lekiem)

——  Tlok

Okienko podgladu
Lek

Przezroczysta nasadka
Pomaranczowa ostona igly

Gazik Pojemnik na ostre
nasaczony odpady medyczne
alkoholem
Wacik lub gazik Maly plaster
bawekiany

Przygotowanie do wstrzykniecia leku Dawnzera

Krok 1 Wyjaé z lodéwki

a) Wyja¢ wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony z lodowki.

b) Przechowywaé wstrzykiwacz
potautomatyczny napelniony w
oryginalnym opakowaniu tekturowym
i pozostawi¢ na 30 minut do osiagnigcia
temperatury pokojowej przed
wstrzyknieciem.

¢) Po wyjeciu z lodowki jednego
wstrzykiwacza potautomatyczny
napetniony z opakowania zawierajacego
3 wstrzykiwacze, nalezy wlozy¢
pozostale wstrzykiwacze do lodéwki w
celu ich pézniejszego uzycia, gdy bedzie
to konieczne.

Nie nalezy przyspiesza¢ procesu
ogrzewania za pomocg innych zrodet

" Zaczekaé



ciepta, takich jak kuchenka mikrofalowa
lub goraca woda.

Krok 2 Sprawdzi¢ lek

a) Sprawdzi¢ termin waznosci (EXP) na
wstrzykiwaczu oraz dat¢ wyrzucenia na
oryginalnym opakowaniu, jesli lek byt
przechowywany w temperaturze
pokojowej nieprzekraczajacej 30°C.

b) Sprawdzi¢ lek przez okienko
podgladu. Lek Dawnzera powinien by¢
przejrzysty i bezbarwny do zo6ltego. Nie
powinien zawiera¢ zadnych czastek
stalych. Obecno$¢ pecherzykow
powietrza w roztworze jest zjawiskiem
normalnym.

Nie uzywaé wstrzykiwacza, jesli:

e brakuje przezroczystej zatyczki
lub jesli jest ona
nieprzymocowana;

e uplynat termin waznosci (EXP)
lub data wyrzucenia;

e lek wyglada na zamrozony,
metny, przebarwiony lub
zawiera czastki state;

e wstrzykiwacz potautomatyczny
napelniony wydaje si¢ by¢
uszkodzony.

Krok 3 Wybraé miejsce wstrzykniecia

a) Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia na
brzuchu lub przedniej czesci uda.

b) Tylko opieckunowie moga wykonaé
wstrzykniecie w tylng cze$¢ ramienia.

Nie wstrzykiwag:

e wodlegtosci 5 cm od pepka.

e w miejsce, gdzie skora jest tkliwa,
zasiniona, zaczerwieniona,
stwardniata, zakazona lub
przebarwiona.

e w blizne¢ lub uszkodzong skore.

e W migjsce poprzedniego
wstrzyknigcia

Sprawdzi¢
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Krok 4 Umy¢ rece i oczySci¢ miejsce
wstrzykniecia

a) Umyc¢ rece woda z mydtem.

b) Okreznym ruchem oczysci¢ miejsce
wstrzyknigcia gazikiem nasaczonym
alkoholem. Pozostawi¢ skorg do
wyschnigcia.

Nie dotyka¢ oczyszczonej skory przed
wykonaniem wstrzyknigcia.

Wstrzykiwanie leku Dawnzera

Krok 5 Zdja¢ i wyrzuci¢
przezroczysta nasadke

a) Trzymac wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony
za $rodek z przezroczysta
nasadka skierowang od siebie.

b) Zdja¢ przezroczysta
nasadke, po prostu ja
sciaggajac. Nie nalezy jej
odkrecac. Igha znajduje sie
wewnatrz pomaranczowej
ostony igly.

¢) Wyrzuci¢ przezroczysta
zatyczke do pojemnika na
odpady komunalne lub
medyczne.

Nie zdejmowac
przezroczystej nasadki
bezposrednio przed
wstrzyknigciem.

Nie naktada¢ ponownie
nasadki na wstrzykiwacz.

Nie dociska¢ pomaranczowe;
ostony igly do dloni ani palca.

Krok 6 Rozpoczaé
wstrzykniecie

a) Trzymac wstrzykiwacz
poélautomatyczny napetniony
w jednej rece. Przylozy¢
pomaranczowg ostone igly do
skory pod katem 90 stopni.
Upewnic si¢, ze widoczne jest
okienko podgladu.

przezroczysta
nasadka

a) Przytozyc¢
s

33

pomaranczowa
ostona igty

b) Docisng¢ c) Przytrzymac




b) Mocno docisnac
wstrzykiwacz
potautomatyczny napetiony i
przytrzymac go bezposrednio
przy skorze Podczas
rozpoczynania wstrzykniecia
bedzie styszalne klikniecie.

Slyszalne moze by¢ drugie
klikniecie. Jest to normalne.
Procedura jeszcze si¢ nie
zakonczyla.

¢) Przytrzyma¢ wstrzykiwacz
przy skorze przez 10 sekund,
aby upewni¢ si¢, ze zostata
podana petna dawka.

Podczas wstrzykiwania nie

nalezy przesuwac, obracaé

ani zmienia¢ kata potozenia
wstrzykiwacza.

Krok 7 Zakonczy¢
wstrzykniecie

a) Sprawdzi¢, czy
pomaranczowy tloczek
przesunat si¢ w dot,
wypehiajac cate okienko
podgladu. Jesli
pomaranczowy ttok nie
wypehni okienka podgladu,
istnieje mozliwos$¢, ze nie
podano peinej dawki.

Jesli tak si¢ stanie lub pojawia
si¢ inne watpliwosci, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

b) Wyja¢ wstrzykiwacz
poélautomatyczny napetniony,
unoszac go prosto do gory. Po
wyjeciu igly ze skory
pomaranczowa ostona igty
blokuje si¢

1 zakrywa igle.

¢) W miejscu wstrzyknigcia
moze pojawic si¢ niewielka
ilo$¢ krwi lub ptynu. Jest to
normalne.

W razie potrzeby docisnaé
wacik bawelniany lub gazik
do tego obszaru i natozy¢
niewielki plaster.

S

pomaranczowy
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Nie uzywac¢ ponownie
wstrzykiwacza
potautomatyczny napetiony.

Wyrzucanie leku Dawnzera

Krok 8 Wyrzucanie wstrzykiwacza

a) Natychmiast po uzyciu umiescic¢ zuzyty
wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony w

pojemniku na ostre odpady medyczne. %

Nie wyrzucaé wstrzykiwacza potautomatycznego
napetnionego do kosza na odpadki domowe.
Pojemnika na zuzyte ostre odpady medyczne nie
nalezy poddawac recyklingowi.

Nie uzywac¢ ponownie wstrzykiwacza
potautomatycznego napelnionego ani
przezroczystej nasadki.

Jesli pacjent nie ma pojemnika na ostre odpady medyczne, moze uzy¢ domowego pojemnika na

odpadki, ktory:

e jest wykonany z wytrzymatego plastiku;

e mozna zamkng¢ za pomocg dopasowanej, odpornej na przebicie pokrywy, uniemozliwiajac
wypadnigcie ostrych przedmiotow;

e mozna postawi¢ w pozycji pionowej i pozostaje stabilny podczas uzytkowania;

e jest odporny na przecieki; oraz

e zostal odpowiednio oznakowany, aby ostrzega¢ o niebezpiecznych odpadach znajdujacych si¢
wewnatrz pojemnika.

Gdy pojemnik na ostre odpady medyczne bedzie prawie pelny, nalezy postepowac zgodnie z
lokalnymi wytycznymi dotyczacymi wlasciwego usuwania pojemnika na ostre odpady medyczne.
Moga obowigzywac lokalne przepisy dotyczace sposobu wyrzucania zuzytych wstrzykiwaczy.

Nie nalezy wyrzuca¢ zuzytego pojemnika na ostre odpady medyczne do kosza na odpadki domowe,
chyba ze zezwalajg na to lokalne wytyczne. Pojemnika na zuzyte ostre odpady medyczne nie nalezy
poddawac recyklingowi.

35



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
	B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
	C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
	D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA DLA PACJENTA



