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 dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enflonsia 105 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda amputko-strzykawka zawiera 105 mg klesrowimabu w 0,7 ml.

Klesrowimab jest w pelni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym z klasy immunoglobulin G1 kappa
(IgG1x), wytwarzanym w komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese hamster ovary, CHO)

metoda rekombinacji DNA.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Ten produkt leczniczy zawiera 0,14 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce wynoszacej 105 mg (0,7 ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan (pltyn do wstrzykiwan)

Przezroczysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do lekko zoéltego roztwor o pH 5,5 — 6,5

1 osmolalnosci wynoszacej 320 — 420 mOsm/kg mc.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Enflonsia jest wskazany do stosowania u noworodkow i niemowlat w zapobieganiu
chorobom dolnych drég oddechowych wywotanych przez syncytialny wirus oddechowy (ang.
respiratory syncytial virus, RSV) podczas pierwszego dla nich sezonu wystepowania zakazen RSV.
Produkt leczniczy Enflonsia nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Noworodki i niemowleta: pierwszy sezon wystgpowania zakazen RSV
Zalecana dawka to 105 mg podawane w pojedynczym 0,7 ml wstrzyknigciu domie$niowym (im.).

Noworodkom i niemowlg¢tom urodzonym podczas sezonu wystgpowania zakazen RSV, produkt
leczniczy Enflonsia nalezy podawac¢ od urodzenia. U niemowlat urodzonych poza sezonem
wystepowania zakazen RSV, produkt leczniczy nalezy podawac jednorazowo przed rozpoczeciem ich
pierwszego sezonu wystepowania zakazen RSV (patrz punkt 5.1).



Dawkowanie u niemowlat o masie ciata od 0,5 kg do 1,1 kg jest oparte na ekstrapolacji; brak
dostepnych danych klinicznych. Przewiduje si¢, ze ekspozycja u niemowlat o masie ciata < 1,1 kg
bedzie wigzala si¢ z wigkszym ryzykiem niz u niemowlat o wigkszej masie ciata. Nalezy doktadnie
rozwazy¢ korzysci i ryzyka zwigzane ze stosowaniem klesrowimabu u niemowlat o masie

ciala < 1,1 kg.

Dostepne sa ograniczone dane kliniczne dotyczace skrajnych wczesniakow [wiek cigzowy

(ang. gestational age, GA) < 29 tygodni], ktdrych wiek chronologiczny wynosi ponizej 8 tygodni.
Brak danych klinicznych dotyczacych niemowlat w wieku liczonym od daty ostatniej miesigczki
(GA plus wiek chronologiczny) ponizej 32 tygodni (patrz punkt 5.1).

Niemowleta poddawane zabiegowi kardiochirurgicznemu z zastosowaniem krqzenia pozaustrojowego
U niemowlat poddawanych zabiegowi kardiochirurgicznemu z zastosowaniem krazenia
pozaustrojowego w sezonie wystepowania zakazen RSV, aby zapewni¢ odpowiednie stgzenia
klesrowimabu w surowicy zaleca si¢ podanie dodatkowej dawki 105 mg, gdy tylko stan niemowlgcia
bedzie stabilny po zabiegu.

Dzieci w wieku od I do 18 lat
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci klesrowimabu u dzieci
w wieku od 1 do 18 lat. Dane nie sa dostgpne.

Sposdb podawania

Produkt leczniczy Enflonsia jest przeznaczony wylacznie do podawania domig§niowego.
Produkt leczniczy powinien by¢ podawany przez fachowy personel medyczny domigsniowo,
w przednio-boczng czg$¢ uda. Nie nalezy wstrzykiwac go w okolice posladkow ani w miejsca,

w ktorych moga znajdowac si¢ gtowny pien nerwowy i (lub) naczynia krwionos$ne.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania przed podaniem, patrz
punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwos$é, w tym anafilaksja

W przypadku wystgpienia przedmiotowych i podmiotowych objawow istotnej klinicznie reakcji
nadwrazliwosci lub anafilaksji nalezy rozpoczaé whasciwe leczenie i (lub) leczenie wspomagajace.

Pacjenci z trombocytopenia lub zaburzeniami krzepniecia

Podobnie jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domig$niowych, nalezy zachowac ostrozno$¢ przy
podawaniu klesrowimabu niemowlgtom z trombocytopenia lub innymi zaburzeniami krzepnigcia,
poniewaz u tych pacjentow moze wystapi¢ krwawienie lub powstawanie siniakdw po podaniu
domig$niowym.



Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Ten produkt leczniczy zawiera 0,14 mg polisorbatu 80 w kazdej dawce. Polisorbaty moga powodowac
reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Przeciwciata monoklonalne zazwyczaj nie
wykazuja znaczacego potencjatu interakcji, poniewaz nie wptywaja bezposrednio na enzymy
cytochromu P450 i nie s substratami transporterow watrobowych lub nerkowych. Posrednie dziatanie
na enzymy cytochromu P450 jest mato prawdopodobne, poniewaz celem dziatania klesrowimabu jest
wirus egzogenny.

Klesrowimab nie wptywa na reakcj¢ fancuchowa polimerazy odwrotnej transkryptazy (ang. reverse
transcriptase polymerase chain reaction, RT-PCR) ani na szybkie testy diagnostyczne wykrywajace
antygen RSV, wykorzystujace dostepne w sprzedazy przeciwciata ukierunkowane na miejsca
antygenowe 0, I, I, III lub V na biatku fuzyjnym RSV (F). W przypadku ujemnych wynikéw
szybkiego testu diagnostycznego wykrywajacego antygen RSV, gdy obserwacje kliniczne
potwierdzaja zakazenie RSV, zaleca si¢ potwierdzenie wynikéw za pomocg testu opartego na RT-
PCR.

Jednoczesne podawanie ze szczepionkami wieku dzieciecego

Poniewaz klesrowimab jest przeciwcialem monoklonalnym powodujacym nabycie biernej immunizacji
swoistej dla RSV, nie oczekuje sig, aby zaktocal aktywna odpowiedZz immunologiczng na jednoczes$nie
podawane szczepionki.

Istnieje ograniczone doswiadczenie na temat jednoczesnego podawania ze szczepionkami.

W badaniach klinicznych, podczas ktorych klesrowimab podawano jednocze$nie ze standardowymi
szczepionkami wieku dziecigcego, profil bezpieczenstwa stosowania jednoczesnie podawanego
schematu byt podobny do profilu bezpieczenstwa stosowania, gdy klesrowimab i szczepionki wieku
dziecigcego podawano osobno. Klesrowimab mozna podawac jednoczesnie ze szczepionkami wieku
dzieciecego.

W przypadku jednoczesnego podawania klesrowimabu ze szczepionkami podawanymi we
wstrzyknieciu, do podania nalezy uzy¢ oddzielnej strzykawki i podawa¢ w inne miejsce wstrzykniecia.
Nie nalezy miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi szczepionkami lub produktami leczniczymi

w tej samej strzykawce lub fiolce (patrz punkt 6.2).

Brak danych dotyczacych zastapienia klesrowimabu paliwizumabem po rozpoczeciu leczenia
profilaktycznego paliwizumabem w sezonie wystgpowania zakazen RSV.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi byty: b6l w miejscu wstrzyknigcia (6,5%),
rumien w miejscu wstrzykniecia (4,4%), obrzek w miejscu wstrzyknigcia (3,2%) oraz wysypka
(2,3%). Wiekszos¢ (> 96%) dziatan niepozadanych miata nasilenie tagodne lub umiarkowane.



Tabelaryczne zestawienie dziatah niepozadanych

Bezpieczenstwo stosowania oceniono u 2854 niemowlat, ktore otrzymaty klesrowimab w ramach
badan klinicznych fazy 2b/3 oraz fazy 3 (odpowiednio badanie 004 i badanie 007) (patrz punkt 5.1).

W tabeli 1 przedstawiono dziatania niepozadane zgtoszone u 2409 wczesniakdw 1 niemowlat
urodzonych o czasie (GA > 29 tygodni), ktoére otrzymaty klesrowimab.

Dziatania niepozadane zgtoszone w zwigzku ze stosowaniem klesrowimabu przedstawiono wedtug
klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA i zgodnie ze zmniejszajaca si¢ czgstoscia wystgpowania.
Czestosci wystgpowania sg okreslone nastgpujaco: bardzo czesto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10),
niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000)
oraz czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow i narzadéw | Dzialanie niepozadane Czestos¢
wystepowania
Zaburzenia skory i tkanki podskornej | Wysypka* Czesto
Pokrzywka Niezbyt czesto
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu | Bol w miejscu wstrzykniecia® Czesto
podania Rumien w miejscu wstrzykniecia' Czesto
Obrzek w miejscu wstrzykniecia' Czesto

*Wysypke zdefiniowano na podstawie nastgpujacych zgrupowanych preferowanych okreslen wystgpujacych w ciagu 14 dni
po podaniu dawki: wysypka, wysypka rumieniowa, wysypka grudkowa, wysypka plamisto-grudkowa, wysypka
pecherzykowa, alergiczne zapalenie skory oraz wysypka polekowa

TZgtaszane od 1. dnia do 5. dnia po podaniu dawki

Profil bezpieczenstwa stosowania klesrowimabu u 445 niemowlat ze zwickszonym ryzykiem
ciezkiego przebiegu choroby RSV wkraczajacych w ich pierwszy sezon wystepowania zakazen
(badanie 007, patrz punkt 5.1) byt podobny do profilu bezpieczenstwa stosowania paliwizumabu
(450 niemowlat) i zgodny z profilem bezpieczenstwa stosowania klesrowimabu u niemowlat

w badaniu 004.

Cigzkie dziatania niepozadane zgloszone u skrajnych wezesniakow z GA < 29 tygodni byty podobne
pod wzgledem liczby i wzorca u 0sdb otrzymujach klesrowimab (21/97 uczestnikdw) i paliwizumab
(31/108 uczestnikow).

Analizy podgrup wedtug grup wiekowych w momencie randomizacji (< 3 miesigce;

> 3 do < 6 miesigcy oraz > 6 miesigcy) w badaniu 004 i badaniu 007 wykazaty podobne wyniki
dotyczace bezpieczenstwa stosowania w grupach otrzymujacych klesrowimab i w grupach
kontrolnych (patrz punkt 5.1) we wszystkich grupach wiekowych w kazdym badaniu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

4.9 Przedawkowanie
Brak konkretnego leczenia w przypadku przedawkowania klesrowimabu. W przypadku

przedawkowania nalezy monitorowac pacjenta pod katem wystgpowania dziatan niepozadanych
1 w razie potrzeby zastosowac leczenie objawowe.


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Surowice odporno$ciowe i immunoglobuliny, przeciwciata
monoklonalne o dziataniu przeciwwirusowym, kod ATC: JO6BD10

Mechanizm dziatania

Klesrowimab jest w pelni ludzkim neutralizujgcym przeciwciatem monoklonalnym z klasy
immunoglobulin G1 kappa (IgG1x), z potrdjng substytucjg aminokwaséw (YTE) w rejonie Fc,
zwickszajacym wigzanie z noworodkowym receptorem Fc, co prowadzi do wydtuzenia okresu
poltrwania w surowicy. Klesrowimab zapewnia odpornos¢ bierng poprzez oddzialywanie na biatko
fuzyjne blony zewnetrznej (F) RSV w celu zapobiegania wnikania wirusa do komorek.

Klesrowimab wiaze si¢ z konserwatywnym epitopem w antygenowym miejscu IV biatka fuzyjnego F.
Klesrowimab wigze si¢ z glikoproteina F RSV przed fuzja i po fuzji przy wartosciach statej
rownowagi reakcji dysocjacji (Kp) wynoszacych odpowiednio 71 pM i 480 pM.

W badaniach in vitro izolaty RSV A i B byly neutralizowane przez klesrowimab w réwnym stopniu.

Dzialanie farmakodynamiczne

Dziatanie przeciwwirusowe

Do okreslenia skuteczno$ci klesrowimabu wobec szczepow RSV typu A i B zastosowano oznaczenie
odczynu neutralizacji przy uzyciu komorek HEp-2 in vitro. W warunkach laboratoryjnych
klesrowimab neutralizowat szczep A i szczep B RSV z odczynem neutralizacji wynoszacym
odpowiednio IC50 £ SD 6,0 +£ 4,3 1 3,0 + 2,0 ng/ml. Oceniono zdolnos¢ klesrowimabu do neutralizacji
47 izolatéw klinicznych RSV przy uzyciu podobnego oznaczenia in vitro, przy czym wartosci [C50
wynosity od 0,18 ng/ml do 11,11 ng/ml dla RSV A i od 0,58 ng/ml do 29,65 ng/ml dla RSV B. Panel
izolatow klinicznych sktadat si¢ z szerokiego zakresu szczepow klinicznych RSV wyizolowanych

w latach 1987-2016. Najnowsze izolaty kliniczne (RSV A i RSV B) z lat 2016-2021 byly réwnie
skutecznie neutralizowane przez klesrowimab w poréwnaniu do referencyjnych szczepéow RSV.
Klesrowimab neutralizuje wirusa bez koniecznos$ci wykorzystania funkcji efektorowej Fc.

Opornos¢ przeciwwirusowa

W hodowlach komérkowych

Po serii zakazen w hodowli komdrkowej RSV A lub RSV B zidentyfikowano mutanty wirusa oporne
na przeciwciata monoklonalne (ang. monoclonal antibody-resistant viral mutants, MARMs). Po

6 rundach serii zakazen wygenerowano 4 MARMs szczepu RSV A oporne na klesrowimab. Uzyskane
4 wirusy MARM poddano 3 dodatkowym rundom serii zakazen przed przetworzeniem w celu
utworzenia ich charakterystyki. Przeprowadzono sekwencjonowanie 4 MARMs RSV A i stwierdzono,
ze wystepuja w nich substytucje zlokalizowane w regionie wigzacego epitopu opisanym dla
klesrowimabu, G446E, S443P i K445N, S443P i G446E lub S443P. W badaniu in vitro potwierdzono,
ze klesrowimab nie byl w stanie zneutralizowa¢ 4 MARMSs. Po 9 rundach serii zakazen
zidentyfikowano 1 wirus MARM RSV B. Stwierdzono, ze w MARM RSV B wystepuje substytucja
zlokalizowana w regionie wigzacego epitopu opisanym dla klesrowimabu, S443P.

W badaniach obserwacyjnych

W sekwencjach zgtoszonych w bazie danych GenBank epitop wigzacy RSV dla klesrowimabu byt
wysoce konserwatywny (99,8%). Zidentyfikowano 13 wariantow epitopu klesrowimabu, w tym jeden
wariant, [1432T, zidentyfikowany w 5 probkach RSV typu A i 1 probce RSV typu B (0,04%).
Wykazano, ze ten wariant zmniejsza aktywno$¢ neutralizujaca klesrowimabu 4-krotnie (RSV typu A)
i 1,6-krotnie (RSV typu B). Wariant [432T wykazal zmniejszona zdolnos¢ do replikacji w poréwnaniu
do wirusa typu dzikiego. Zidentyfikowano dwa MARMs RSV A z substytucja w pozycji 446
(G446E). Taka substytucje wykryto w 3 wariantach sekwencji F RSV A w bazie danych GenBank




(0,02%). Dane in vitro dotyczace MARM RSV A z substytucja G446E sugeruja zmniejszong zdolnos¢
adaptacyjng wirusa w poréwnaniu do szczepu RSV A typu dzikiego i mniejsze prawdopodobienstwo
dominacji w kolejnych sezonach w poréwnaniu do wirusa typu dzikiego.

W globalnym badaniu obserwacyjnym przeprowadzonym w latach 2019-2023 w 8 krajach,
obejmujacym zaréwno potkule pétnocna, jak i poludniows, miejsce wigzania klesrowimabu byto
wysoce konserwatywne (100%). Od oso6b w réznym wieku pobrano 652 prébki kliniczne z wynikiem
dodatnim na obecno$¢ RSV. Sposrod tych probek, 555 sekwencjonowanych prébek klinicznych

z wynikiem dodatnim na obecno$¢ RSV obejmowato 300 probek RSV A (54%) i 255 probek RSV B
(46%). Nie zidentyfikowano zadnych wariantow sekwencji w miejscu wigzania klesrowimabu.

W badaniach klinicznych

Substytucje opornosci nie byty zwiagzane z rozwojem choroby zwiazanej z RSV w badaniu 004

i badaniu 007. Genotypowanie wirusa w wymazach z nosa z dodatnim wynikiem na obecnos¢ RSV
wykazaty, ze wigkszo$¢ substytucji miejsca wigzania (IV) klesrowimabu dotyczyta reszty G446, co
skutkowato nastepujacymi substytucjami: G446E, G446R lub G446W (RSV A) i G446E lub G446R
(RSV B). Substytucje G446E znaleziono wczesniej w bazie danych GenBank i badaniu RSV MARM.
W badaniu 004 odnotowano 1 przypadek hospitalizacji zwigzanej z RSV (RSV A) z substytucja
G446W. Nie odnotowano zadnego przypadku zakazenia dolnych drég oddechowych zwigzanego

z zakazeniem RSV, wymagajacego interwencji medycznej (ang. medically attended lower respiratory
infection, MALRI), zwigzanego z jakakolwiek substytucjg G446. W badaniu 007 substytucja G446R
byta obecna u uczestnikow przyjmujacych klesrowimab w 1 przypadku MALRI zwigzanego

z zakazeniem RSV (RSV A) i w 1 przypadku cigzkiego MALRI zwigzanego z zakazeniem RSV
(RSV B) w ciggu 2 tygodni od podania dawki. Nie stwierdzono zadnych substytucji G446 w grupach
leczonych otrzymujacych placebo lub paliwizumab.

Opornosé krzyzowa

Klesrowimab neutralizowat izolaty oporne zaréwno na paliwizumab, jak i na nirsewimab. Klesrowimab
wykazat 5,2 raza i 1,7 raza wigkszg skuteczno$¢ wobec szczepow klinicznych izolatdéw N262Y RSV A

1 RSV B opornych na paliwizumab w poréwnaniu do szczepdw referencyjnych RSV A i B. Mutanty
szczepow RSV B oporne na nirsewimab (N208S, 164T+K68E, 164T+K68E+1206M+Q209R)
zaobserwowane w warunkach klinicznych byty rdwnie skutecznie neutralizowane przez klesrowimab

w poréwnaniu z wirusem kontrolnym typu dzikiego RSV B. Nie okreslono skutecznos$ci wobec mutanta
L204S+1206M+Q209R+S211N RSV B ze wzgledu na niewystarczajagcy wzrost wirusa.

Immunogennos¢

W badaniu 004 i badaniu 007, odpowiednio 12,0% (124/1033) i 13,0% (34/261) uczestnikow, ktorzy
otrzymali klesrowimab miato dodatni wynik badania na obecnos¢ przeciwcial przeciwlekowych
(ang. anti-drug antibody, ADA) do 240. dnia.

Nie stwierdzono wptywu ADA na farmakokinetyke, na dziatanie neutralizujagce RSV w surowicy ani
na bezpieczenstwo stosowania klesrowimabu podczas pierwszego sezonu wystepowania zakazen

RSV. Nie mozna byto okresli¢ wplywu ADA na skutecznos¢.

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo stosowania klesrowimabu oceniono w badaniach klinicznych 004
1 007 u wezesniakow i niemowlat urodzonych o czasie.

Skutecznosé¢ w zapobieganiu MALRI zwigzanego z zakazeniem RSV, hospitalizacji i cigzkiemu MALRI
u noworodkow i niemowlqt wchodzgcych w ich pierwszy sezon wystegpowania zakazen RSV

(badanie 004)

Badanie 004 to randomizowane, prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby z grupg kontrolna
otrzymujaca placebo, wieloosrodkowe badanie fazy 2b/3 przeprowadzone w 22 krajach na potkuli
poéinocnej 1 poludniowej w celu oceny skutecznosci klesrowimabu u zdrowych skrajnych
wcze$niakow 1 umiarkowanych wczesniakow (GA od > 29 do < 35 tygodni) oraz u péznych
wczesniakow i1 niemowlat urodzonych o czasie (GA > 35 tygodni). Uczestnikéw randomizowano



w stosunku 2:1 do grup otrzymujacych 105 mg klesrowimabu (n = 2412, w tym 422 skrajne
weczesniaki i umiarkowane wcze$niaki) Iub placebo w postaci soli fizjologicznej (n = 1202, w tym
209 skrajnych wczesniakow i umiarkowanych wcze$niakow) we wstrzyknigciu domig$niowym.

Wisrdd uczestnikow, ktorzy otrzymali klesrowimab lub placebo w postaci soli fizjologicznej, mediana
wieku niemowlat wynosita 3,1 miesigca (zakres: od 0 do 12 miesiecy); 14,9% bylo w wieku

< 1 miesiaca; 34,5% byto w wieku od > 1 do < 3 miesigcy; 30,6% byto w wieku od > 3 do

< 6 miesiecy; 20,1% bylto w wieku > 6 miesiecy; a 51,1% stanowily niemowlgta plci meskiej.
Sposrod tych uczestnikow 17,5% urodzito si¢ z GA od > 29 do < 35 tygodni, a 82,5% z GA

> 35 tygodni. Mediana masy ciata wynosita 5,8 kg (zakres: od 1,6 do 11,9 kg). Podziat rasowy byt
nastepujacy: 45,2% uczestnikow byto rasy biatej, 26,6% bylo rasy zoltej, 13,8% byto rasy czarnej lub
pochodzenia afroamerykanskiego, 12,2% byto rasy mieszanej i 1,9% bylo rdzennymi Amerykanami
lub rdzennymi mieszkancami Alaski; 28,1% byto pochodzenia iberyjskiego lub
latynoamerykanskiego.

Pierwszorzedowym punktem koncowym byla czgstos¢ wystepowania MALRI zwiazanego

z zakazeniem RSV, charakteryzujacego si¢ kaszlem lub trudno$ciami w oddychaniu i wymagajacego
wskaznika LRI > 1 (§wiszczacy oddech, szmer oddechowy/trzaski) lub stopnia cigzkosci
(wcigganie/cofanie si¢ $ciany klatki piersiowej, hipoksemia, przyspieszone oddychanie, odwodnienie
z powodu objawow ze strony uktadu oddechowego) w ciggu 150 dni po podaniu dawki. Wizyty

z udziatem personelu medycznego (ang. medically attended, MA) obejmujg wszystkie wizyty

u fachowego personelu medycznego w takich miejscach, jak przychodnia, osrodek badan klinicznych,
oddziat ratunkowy, oddziat opieki doraznej i (Iub) szpital. Kryterium statystyczne powodzenia
wymagato, aby warto$¢ dolnej granicy 95% przedzialu ufnosci (ang. confidence interval, CI)
skutecznosci byla wigksza niz 25%.

Oceniano réwniez drugorzgdowe punkty koncowe zdefiniowane jako hospitalizacja zwigzana

z zakazeniem RSV w ciggu 150 dni po podaniu dawki i MALRI zwigzane z zakazeniem RSV w ciggu
180 dni po podaniu dawki. Hospitalizacj¢ zwigzang z zakazeniem RSV zdefiniowano jako
hospitalizacj¢ z powodu objawow ze strony uktadu oddechowego z dodatnim wynikiem testu na
obecnos¢ RSV. W przypadku hospitalizacji zwigzanej z zakazeniem RSV w ciagu 150 dni kryterium
statystyczne powodzenia wymagalo, aby warto$¢ dolnej granicy 95% CI skutecznosci byta wigksza
niz 0%.

Ciezkie MALRI zwiazane z zakazeniem RSV, czyli wstepnie okreslony eksploracyjny punkt
koncowy, charakteryzujace si¢ 1) kaszlem lub trudno$ciami w oddychaniu i 2) cigzka hipoksemig lub
koniecznoscig podawania dodatkowego tlenu lub wentylacji mechanicznej, oceniano przez 150 dni po
podaniu dawki.

Do oceny skutecznosci wszystkich punktéw koncowych wymagany byt dodatni wynik badania
RT-PCR proébki z nosogardta (ang. nasopharyngeal, NP) na obecno$¢ RSV.

W tabeli 2 przedstawiono wyniki dotyczace skutecznosci dla punktéw koncowych choroby zwigzanej
z zakazeniem RSV, w kolejnosci zwigkszajacego si¢ nasilenia, od 1. do 150. dnia po podaniu dawki
u wezes$niakow 1 niemowlat urodzonych o czasie.



Tabela 2: Czestos¢ wystepowania choroby zwiazanej z zakazeniem RSV u wezesniakow
i niemowlat urodzonych o czasie od 1. do 150. dnia po podaniu dawki (badanie 004)

Punkt koncowy Klesrowimab Placebo
zwigzany (n=2398) (n=1201) Skutecznosé
z zakazeniem RSV (95% CI)*
Czestos¢ Czestos¢ °
Liczba wystepowania Liczba wystepowania
przypadkow w ciggu przypadkéw w ciggu
5 miesiecy S miesiecy

MALRI
(wymagajace % (44 1- 710\
wskaznika LRI > 1 60 0,026 74 0,065 60,4% (44,1, 71.9)
lub stopnia
ciezkos$ci)
Hospitalizacja* 0 . t

p ] 9 0,004 ’g 0.024 84,2% (66,6; 92,6)
Cigzkie MALRI® 2 0,001 12 0,01 91,7% (62,9; 98,1)

n=Liczba uczestnikow kwalifikujacych si¢ do wlaczenia do populacji zbioru do petnej analizy.

* Na podstawie wzglednego zmniejszenia ryzyka w poréwnaniu z placebo. Szacowane wartosci oraz 95% CI skutecznos$ci
oszacowano metodg zmodyfikowanej regresji Poissona z zastosowaniem metody odpornosci wariancji.

TWstepnie okreslona wielokrotno$¢ kontrolowana; warto$¢ p < 0,001

W ramach analizy eksploracyjnej oceniano hospitalizacje LRI zwigzang z zakazeniem RSV charakteryzujaca si¢ kaszlem
lub trudnos$ciami w oddychaniu i wymagajaca wskaznika LRI > 1 lub stopnia cigzkosci u hospitalizowanych niemowlat

z dodatnim wynikiem RSV w probce RT PCR NP (5 przypadkow/2398 w grupie otrzymujacej klesrowimab

i 27 przypadkow/1201 w grupie otrzymujacej placebo; punkt koncowy niekontrolowany pod wzgledem wielokrotnosci).
Szacowana skutecznos¢ wyniosta 90,9% (95% CI: 76,2; 96,5).

SEksploracyjny punkt koncowy skutecznosci, niekontrolowany pod wzgledem wielokrotnosci.

Analizy podgrup dla pierwszorzgdowego punktu koncowego oceny skutecznosci dotyczacego MALRI
zwigzanego z zakazeniem RSV wedlug wieku cigzowego, wieku chronologicznego, masy ciata, ptci,
rasy i regionu geograficznego byty zgodne z wynikami dla calej populac;ji.

Po przeprowadzeniu analizy dla okresu 180 dni po podaniu dawki szacunkowa skuteczno$é
w przypadku MALRI zwigzanego z zakazeniem RSV (wymagajacego interwencji medycznej
z powodu wskaznika LRI > 1 lub stopnia cigzkosci) wyniosta 59,5% (95% CI: 43,3; 71,1).

Czestosci wystepowania MALRI zwigzanego z zakazeniem RSV (wymagajacych wskaznika LRI > 1
lub stopnia ci¢zkosci) w drugim sezonie przy braku dodatkowej profilaktyki (pomiedzy

365. a 515. dniem po podaniu dawki) byty podobne pomiedzy grupa otrzymujaca klesrowimab

(53 zdarzenia/1008 uczestnikow, czestos¢ wystepowania = 0,055 w ciggu 5 miesiecy) i grupa
otrzymujaca placebo (26 zdarzen/501 uczestnikdw, czestos¢ wystgpowania = 0,054 w ciagu

5 miesigcy).

Skutecznos¢ w zapobieganiu MALRI zwigzanego z RSV i hospitalizacji u niemowlgt ze zwiekszonym
rvzvkiem ciezkiej choroby wywolanej przez RSV wkraczajacych w ich pierwszy sezon wystepowania
zakazen RSV (badanie 007)

Badanie 007 to randomizowane, czgsciowo zaslepione, kontrolowane paliwizumabem,
wieloosrodkowe badanie fazy 3 przeprowadzone w 27 krajach na poétkuli pétnocnej i potudniowe;j

w celu oceny bezpieczenstwa stosowania, skutecznosci i farmakokinetyki klesrowimabu u skrajnych
wcezesniakow (GA < 29 tygodni) lub umiarkowanych wczesniakéw (GA od > 29 do < 35 tygodni) oraz
u niemowlat z przewlekla choroba ptuc spowodowana przedwczesnym urodzeniem lub wrodzona
choroba serca z dowolnym GA, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ciezkiej choroby
wywotanej RSV i wkraczajacych w ich pierwszy sezon wystepowania zakazen RSV. Uczestnikow
badania przydzielono w sposob losowy do grupy otrzymujacej klesrowimab we wstrzyknigciu
domig$niowym (n=446, w tym 176 niemowlat z przewlekta choroba ptuc (ang. chronic lung disease,
CLD) spowodowang przedwczesnym urodzeniem lub istotng hemodynamicznie, wrodzong choroba
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serca (ang. congenital heart disease, CHD) i 270 skrajnych wcze$niakéw lub umiarkowanych
wcezesniakow (GA < 35 tygodni) bez CLD spowodowanej przedwczesnym urodzeniem lub CHD) lub
grupy otrzymujacej paliwizumab we wstrzyknigciu domigsniowym (n=450, w tym 175 niemowlat

z CLD spowodowang przedwczesnym urodzeniem lub CHD i 275 skrajnych wcze$niakow lub
umiarkowanych wczesniakow (GA < 35 tygodni) bez CLD spowodowanej przedwczesnym
urodzeniem lub CHD). Uczestnicy przydzieleni w sposob losowy do grupy otrzymujacej klesrowimab
otrzymali pojedyncza dawke 105 mg w dniu 1., a miesigc pdzniej otrzymali dawke placebo;
paliwizumab podano w dniu 1., a nastepnie podawano go co miesiac, co dato tacznie od 3 do 5 dawek
po 15 mg/kg mc.

Wsrod uczestnikow, ktorzy otrzymali klesrowimab lub paliwizumab, mediana wieku niemowlat
wynosita 2,5 miesigca (zakres: od 0 do 12 miesiecy); 14,3% byto w wieku < 1 miesiaca; 44,3% byto
w wieku od > 1 do < 3 miesigcy; 30,6% byto w wieku od > 3 do < 6 miesigcy; 10,8% bylo w wieku
> 6 miesiccy; a 49,8% stanowity niemowleta plci meskiej. Sposrod tych uczestnikow, 27,9% miato
CLD, 11,3% miato CHD, 5,6% urodzito si¢ z GA ponizej 29 tygodni bez CLD ani CHD, a 55,2%
urodzito si¢ z GA réwnym lub wiekszym niz 29 tygodni bez CLD ani CHD. Mediana masy ciata
wynosita 3,3 kg (zakres: od 1,1 do 9,6 kg). Podzial rasowy byl nastgpujacy: 52,2% uczestnikow byto
rasy biatej, 18,1% rasy zottej, 15,4% bylo rasy czarnej lub pochodzenia afroamerykanskiego, 12,2%
bylo rasy mieszanej i 1,3% byto rdzennymi Amerykanami lub rdzennymi mieszkancami Alaski;
31,7% byto pochodzenia iberyjskiego lub latynoamerykanskiego.

Skutecznos¢ klesrowimabu u niemowlat ze zwigkszonym ryzykiem ci¢zkiej choroby wywotanej przez
RSV okreslono na podstawie ekstrapolacji skutecznosci klesrowimabu w badaniu 004 i badaniu 007
w oparciu o ekspozycje farmakokinetyczng (patrz punkt 5.2). W badaniu 007 czgsto$¢ wystepowania
MALRI zwigzanego z zakazeniem RSV (wymagajacych wskaznika LRI > 1 lub stopnia cigezkosci)

w ciggu 150 dni po podaniu dawki wynosita 3,6% (95% CI: 2,0, 6,0; 14 przypadkow/443 w zbiorze do
analizy) w grupie otrzymujacej klesrowimab i 3,0% (95% CI: 1,6, 5,3; 12 przypadkéw/437 w zbiorze
do analizy) w grupie otrzymujacej paliwizumab. Czgsto§¢ wystepowania hospitalizacji zwigzane;j

z zakazeniem RSV w ciagu 150 dni po podaniu dawki wynosita 1,3% (95% CI: 0,4, 3,0;

5 przypadkow/443 w zbiorze do analizy) w grupie otrzymujacej klesrowimab i 1,5% (95% CI: 0,6,
3,3; 6 przypadkdéw/437 w zbiorze do analizy) w grupie otrzymujacej paliwizumab.

Czas trwania ochrony

Na podstawie danych dotyczacych skutecznosci klinicznej z badania 004 ustalono, ze ochrona
zapewniana przez pojedyncza dawke klesrowimabu moglaby zosta¢ wydluzona do 6 miesiecy, ale
obserwacja jest ograniczona przez niskg czgsto$¢ wystepowania zdarzen, ktore wystapity po

5 miesigcach po podaniu dawki.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka (PK) klesrowimabu jest w przyblizeniu proporcjonalna do dawki po pojedynczym
podaniu domigsniowym dawek wynoszacych od 20 mg do 210 mg u niemowlat.

Wchianianie

Szacowana bezwzgledna dostepnos¢ biologiczna klesrowimabu wynosi 77,8%, a mediana (zakres)
czasu do osiggni¢cia maksymalnego stezenia wynosi 6,5 (4,7-11,0) dni.

Dystrybucja

Dla typowego niemowlecia o masie ciala 5 kg szacowana pozorna objetosé dystrybucji dla
klesrowimabu wynosi 830 ml.

Metabolizm

Klesrowimab jest rozktadany w procesach katabolicznych na mate peptydy.
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Eliminacja

Okres poltrwania w fazie koncowej klesrowimabu wynosi okoto 44,0 dni, a szacowany pozorny
klirens wynosi 19,7 ml/dobe dla typowego niemowlecia o masie ciata 5 kg. Podobnie jak w przypadku
innych przeciwcial monoklonalnych, klirens klesrowimabu jest nizszy u mtodszych niemowlat i (lub)
niemowlat o mniejszej masie ciata.

Szczegdlne grupy pacjentow

Nie zaobserwowano istotnych klinicznie réznic w farmakokinetyce klesrowimabu w zaleznos$ci od
rasy lub podatnosci na ci¢zka posta¢ choroby wywolanej przez RSV (tj. CLD, CHD lub GA

<29 tygodni). Nie przeprowadzono badan klinicznych oceniajacych wptyw zaburzen czynnosci nerek
lub watroby. Nie oczekuje sig, aby zaburzenia czynnosci nerek lub watroby miaty wptyw na
farmakokinetyke klesrowimabu.

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Miano przeciwcial neutralizujacych RSV w surowicy (ang. serum neutralising antibody, SNA)
koreluje ze stezeniem klesrowimabu w surowicy. Po domigsniowym podaniu klesrowimabu
niemowle¢tom, miana przeciwcial neutralizujacych RSV w surowicy okreslono na okoto 7 razy
wieksze niz warto$ci wyjsciowe po 4 godzinach od wstrzyknigcia klesrowimabu, a maksymalne miana
osiggnieto do 7. dnia, u typowego niemowlgcia o masie ciata 5 kg. W 150. i 180. dniu po podaniu
klesrowimabu miana przeciwciat neutralizujgcych RSV w surowicy okreslono jako okoto 11 razy

1 7 razy wigksze niz warto$ci wyjsciowe.

Ze wzgledu na plaska zalezno$¢ poziomu ekspozycji i skutecznosci w zakresie ekspozycji badanych
w badaniu 004, nie udato si¢ okresli¢ zadnego progu ekspozycji ani miana SNA, zapewniajacego
ochrone przed chorobg wywotang przez RSV.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z badan tolerancji po podaniu pojedynczej dawki, badan toksyczno$ci
po podaniu wielokrotnym oraz badan tkankowej reaktywnosci krzyzowej, nie ujawniaja szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Histydyna

Histydyny chlorowodorek jednowodny

Argininy chlorowodorek

Sacharoza

Polisorbat 80 (E433)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci
30 miesiecy
Produkt leczniczy Enflonsia moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (20°C - 25°C)

przez maksymalnie 48 godzin. Po wyjeciu z lodowki trzeba go zuzy¢ w ciggu 48 godzin lub wyrzucic.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie wstrzasac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Roztwor 0,7 ml w amputko-strzykawce (szklo typu I) z zatyczka ttoka i nasadka na koncowke z igtami
lub bez igiel.

Produkt leczniczy Enflonsia jest dostgpny w nastepujacych wielko$ciach opakowan:

1 amputko-strzykawka

1 amputko-strzykawka + 1 igta

1 amputko-strzykawka + 2 igly

10 amputko-strzykawek

10 ampultko-strzykawek + 10 igiet

10 amputko-strzykawek + 20 igiet

Opakowania zbiorcze zawierajace 50 (5 opakowan po 10) amputko-strzykawek

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy wyjac pudetko tekturowe z lodowki i pozostawi¢ amputko-
strzykawke na okoto 15 minut, aby osiaggne¢ta temperaturg pokojowa. Przed podaniem produkty
lecznicze do podania pozajelitowego nalezy obejrze¢, aby sprawdzi¢ czy nie zawieraja czastek statych
i czy nie zmienity barwy. Nie nalezy stosowac, jesli stwierdzono obecno$¢ czastek statych lub
wystgpita zmiana barwy. Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Enflonsia, jesli amputko-
strzykawka zostata upuszczona lub uszkodzona, plomba zabezpieczajaca na pudetku tekturowym
zostala naruszona lub uptynat termin waznosci.

Aby zapoznac si¢ z elementami ampulko-strzykawki, patrz rycina 1.

Rycina 1: Elementy ampulko-strzykawki

Przedtuzenie kohierza
na palce Adapter typu

Luer lock Sztywna plastikowa
nasadka na koncowke

Miejsce l
nacisnigcia
kciukiem -
Cylinder
—’0 im]»' strzykawki m

Ttok

Uszczelka tloka

Krok 1: Trzymajac cylinder strzykawki jedna reka odkreci¢ nasadke na koncowke, obracajac ja druga
reka w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara. Nie nalezy zdejmowaé adaptera typu Luer
lock ani przedtuzenia kotnierza na palce.

Krok 2: Nalezy zatozy¢ sterylna igte typu Luer lock, obracajac jg w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara do momentu, gdy igta zostanie stabilnie zamocowana na amputko-strzykawce.

12



Jesli igla nie jest dostepna, nalezy uzy¢ igly o rozmiarze 25 G (ang. gauge) lub wigkszej ze wzgledu na
lepkos$¢ produktu leczniczego.

Krok 3: Nalezy wstrzykna¢ calg zawarto$¢ amputko-strzykawki domigsniowo w przednio-boczng
cze¢$¢ uda. Produktu leczniczego nie nalezy wstrzykiwac¢ w okolice posladkow ani w miejsca,
w ktorych moga znajdowac si¢ gtowny pien nerwowy i (lub) naczynia krwionos$ne.

Produkt leczniczy Enflonsia jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1984/001
EU/1/25/1984/002
EU/1/25/1984/003
EU/1/25/1984/004
EU/1/25/1984/005
EU/1/25/1984/006
EU/1/25/1984/007

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA 1 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 BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substancii czynnej

Lonza Biologics Inc.
101 International Drive
Portsmouth, NH 03801
Stany Zjednoczone

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update
reports, PSURSs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 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¢cy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I 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 wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga 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 PUDELKO TEKTUROWE

’ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enflonsia 105 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
klesrowimab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 105 mg klesrowimabu w 0,7 ml.

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

histydyna

histydyny chlorowodorek jednowodny
argininy chlorowodorek

sacharoza

polisorbat 80

woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka

1 amputko-strzykawka + 1 igta

1 amputko-strzykawka + 2 iglty

10 amputko-strzykawek

10 amputko-strzykawek + 10 igiet
10 amputko-strzykawek + 20 igiet

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

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.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ strzykawke w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie wstrzgsac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1984/001 — 1 amputko-strzykawka
EU/1/25/1984/002 — 1 amputko-strzykawka + 1 igta
EU/1/25/1984/003 — 1 ampuitko-strzykawka + 2 igly
EU/1/25/1984/004 — 10 amputko-strzykawek
EU/1/25/1984/005 — 10 amputko-strzykawek + 10 igiet
EU/1/25/1984/006 — 10 amputko-strzykawek + 20 igiet

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN

20



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
(ZAWIERAJACE BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enflonsia 105 mg roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce
klesrowimab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 105 mg klesrowimabu w 0,7 ml.

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

histydyna

histydyny chlorowodorek jednowodny
argininy chlorowodorek

sacharoza

polisorbat 80

woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze:
50 (5 opakowan po 10) amputko-strzykawek

‘ S. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Przechowywac¢ w loddwce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie wstrzgsac.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1984/007 - opakowanie zbiorcze zawierajace 50 (5 opakowan po 10) amputko-strzykawek

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN

22



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE
BOX)

’ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Enflonsia 105 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
klesrowimab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 105 mg klesrowimabu w 0,7 ml.

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

histydyna

histydyny chlorowodorek jednowodny
argininy chlorowodorek

sacharoza

polisorbat 80

woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan
10 amputko-strzykawek
Element opakowania zbiorczego; nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domig$niowe
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywac¢ w loddwce.

Nie zamraza¢

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie wstrzgsac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PROQUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1984/007 — 10 amputko-strzykawek

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |
| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Enflonsia 105 mg ptyn do wstrzykiwan
klesrowimab
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

0,7 ml

6. INNE

MSD
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Enflonsia 105 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
klesrowimab

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

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed podaniem tego leku dziecku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié sie do lekarza dziecka, farmaceuty lub
pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Enflonsia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem dziecku leku Enflonsia
Jak i kiedy podawac¢ lek Enflonsia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Enflonsia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Lek Enflonsia zawiera substancj¢ czynng klesrowimab. Jest to przeciwciato (biatko, ktore organizm
wykorzystuje do zwalczania szkodliwych drobnoustrojow), ktore pomaga zapobiega¢ chorobie phuc
wywolywanej przez syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV).

Lek podaje si¢ noworodkom i niemowletom do 12. miesigca zycia, ktdre urodzity si¢ w trakcie sezonu
wystepowania zakazen RSV lub wchodza w pierwszy dla nich sezon wystgpowania zakazen RSV.

Sezon wystepowania zakazen RSV to okres w roku, kiedy zakazenia RSV wystepuja najczesciej,
zazwyczaj od jesieni do wiosny nastgpnego roku.

RSV to powszechnie wystepujacy wirus uktadu oddechowego, ktory zazwyczaj wywotuje objawy
podobne do objawow przezigbienia, ale moze rowniez wplywac na ptuca. Objawami zakazenia RSV
moga by¢: katar, trudno$ci w karmieniu, trudno$ci w oddychaniu, kaszel, kichanie, $wiszczenie
($wiszczacy dzwigk podczas oddychania) lub goraczke.

Kazdy moze zarazi¢ si¢ RSV. Prawie wszystkie dzieci przechodza zakazenie RSV do ukonczenia

2 lat. Chociaz wickszos¢ dzieci szybko wraca do zdrowia, RSV moze powodowac ci¢zkie choroby,

w tym zapalenie matych drog oddechowych w plucach (zapalenie oskrzelikow) oraz zakazenie pluc
(zapalenie ptuc), ktére moga prowadzi¢ do hospitalizacji, a nawet zgonu. Dzieci najbardziej narazone
to noworodki i niemowleta do 12. miesigca zycia, szczegodlnie te w wieku 6 miesiecy i mtodsze a takze
dzieci z problemami zdrowotnymi, na przyktad urodzone przedwczesnie lub z chorobami serca, lub
chorobami ptuc.
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2. Informacje wazne przed podaniem dziecku leku Enflonsia

Kiedy nie podawa¢ leku Enflonsia
Nie wolno podawac dziecku leku Enflonsia, jesli ma uczulenie na klesrowimab lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Nalezy poinformowac¢ lekarza dziecka, farmaceute lub pielegniarke o wszelkich chorobach lub
alergiach, ktore dziecko ma lub miato.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lek Enflonsia moze powodowac cigzkie reakcje alergiczne. Nalezy natychmiast poinformowac
lekarza dziecka lub zwrdcié si¢ po pomoc medyczng, jesli u dziecka wystapi ktorykolwiek

z nastepujacych przedmiotowych i podmiotowych objawow ciezkiej reakcji alergicznej, do ktérych
mogg nalezeé:

e obrzek twarzy, jamy ustnej lub jezyka e niebieski odcien koloru skéry, warg lub
e trudnosci z potykaniem lub trudnosci obszaru pod paznokciami
w oddychaniu e ostabienie mig$ni
e brak reakcji na bodzce e ci¢ezka wysypka, pokrzywka lub
swedzenie

Przed podaniem dziecku leku Enflonsia nalezy poinformowa¢ fachowy personel medyczny zajmujacy
si¢ dzieckiem, jesli u dziecka wystepuja jakiekolwiek problemy z krwawieniem, fatwo powstaja
siniaki lub jesli dziecko przyjmuje leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku od 1 do 18 lat. Wynika to z faktu, Ze nie
przeprowadzono jeszcze badan w tej grupie.

Lek Enflonsia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi dziecka lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore planuje si¢, ze dziecko bedzie przyjmowac.

Lek Enflonsia mozna podawac¢ w tym samym czasie, co szczepionki bedace czescig krajowego
programu szczepien.

Lek Enflonsia zawiera polisorbat 80
Ten lek zawiera 0,14 mg polisorbatu 80 na dawke. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u dziecka wystgpuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak i kiedy podawaé lek Enflonsia

Lek Enflonsia jest podawany przez fachowy personel medyczny we wstrzyknigciu domigsniowym.
Lek jest zazwyczaj podawany w udo.

Zalecana dawka to 105 mg podawana w pojedynczym wstrzyknigciu. Podawana jest przed
rozpoczeciem lub w trakcie sezonu wystepowania zakazen RSV.

Fachowy personel medyczny zajmujacy si¢ dzieckiem moze poinformowac, kiedy w regionie pacjenta
rozpoczyna si¢ sezon wystepowania zakazen RSV.

Jesli dziecko ma zaplanowang operacje w zwiazku z niektoérymi chorobami serca, fachowy personel

medyczny zajmujacy si¢ dzieckiem moze zdecydowaé o podaniu dziecku dodatkowego wstrzykniecia
leku Enflonsia po operacji.
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Po otrzymaniu tego leku dziecko moze nadal zachorowa¢ na RSV. Nalezy porozmawia¢ z fachowym
personelem medycznym zajmujacym si¢ dzieckiem, o tym na jakie objawy nalezy zwrdci¢ uwage.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza dziecka, farmaceuty Iub pielggniarki.

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

Nalezy poinformowac lekarza dziecka, farmaceute lub pielegniarke, jesli u dziecka wystapi
ktérekolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 dziecka na 10)
o bol, zaczerwienienie (rumien) lub obrzgk w miejscu, w ktorym dziecko otrzymato wstrzyknigcie
o wysypka

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 dziecka na 100)
o czerwone, swedzace, opuchniete guzki na skorze; nazywane rowniez pokrzywka

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi dziecka, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego

w zalaczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Enflonsia

Za przechowywanie tego leku i wlasciwe usunigcie niewykorzystanego leku odpowiada lekarz
dziecka, farmaceuta lub pielegniarka. Ponizsze informacje sg przeznaczone dla fachowego personelu
medycznego.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Po wyjeciu z lodowki lek musi zosta¢ zuzyty
w ciagu 48 godzin lub wyrzucony.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Nie wstrzgsac.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Enflonsia

- Substancjg czynng leku jest klesrowimab. Jedna amputko-strzykawka 0,7 ml zawiera 105 mg

klesrowimabu.

- Pozostate sktadniki to: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, argininy
chlorowodorek, sacharoza, polisorbat 80 (E433) (patrz punkt 2 ,,Lek Enflonsia zawiera

polisorbat 80”) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Enflonsia i co zawiera opakowanie
Lek Enflonsia to przezroczysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do lekko zéltego roztwor do

wstrzykiwan.

Lek Enflonsia jest dostepny w nastgpujacych wielkosciach opakowan:

1 amputko-strzykawka

1 amputko-strzykawka + 1 igla

1 amputko-strzykawka +2 igly

10 amputko-strzykawek

10 amputko-strzykawek + 10 igiet
10 amputko-strzykawek + 20 igiet

strzykawek.

Opakowania zbiorcze sktadajace si¢ z 5 tekturowych pudetek, kazde zawierajace 10 amputko-

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

bbarapus

Mepxk lapn u Joym bearapus EOO/
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com



Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E\Lada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvbmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)

dpoccyprus@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com
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Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel.: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com



Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

e Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy wyja¢ pudetko tekturowe z lodowki i pozostawic
amputko-strzykawke na okoto 15 minut, aby osiagne¢ta temperature pokojowa.

e Nalezy obejrzec¢ lek, aby sprawdzi¢ czy nie zawiera czastek statych i czy nie zmienit barwy. Lek
powinien by¢ przezroczystym do lekko opalizujacego, bezbarwnym do lekko zéttego roztworem.
Nie nalezy stosowac, jesli stwierdzono obecnos¢ czastek statych lub wystgpita zmiana barwy.

e Nie nalezy stosowa¢ leku Enflonsia, jesli amputko-strzykawka zostata upuszczona lub
uszkodzona, plomba zabezpieczajgca na pudetku tekturowym zostala naruszona lub uplynat
termin waznoSci.

e Trzymajac cylinder strzykawki jedna reka odkrecic¢ nasadke na koncoéwke, obracajac ja druga
reka w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Nie nalezy zdejmowac adaptera typu
Luer lock ani przedtuzenia kotnierza na palce.

e Nalezy zatozy¢ sterylng igl¢ typu Luer lock, obracajac ja w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara do momentu, gdy igla zostanie stabilnie zamocowana na ampultko-strzykawce.
Jesli igha nie jest dostepna, nalezy uzy¢ igly o rozmiarze 25 G (ang. gauge) lub wigkszej ze
wzgledu na lepkos¢ produktu leczniczego.

e Nalezy wstrzykna¢ calg zawarto§¢ amputko-strzykawki domie$niowo w przednio-boczng czgsé
uda. Produktu leczniczego nie nalezy wstrzykiwa¢ w okolice posladkéw ani w miejsca, w ktorych
moga znajdowac si¢ gtdéwny pien nerwowy i (lub) naczynia krwionosne.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego leku.
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