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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ryzneuta 20 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda amputkostrzykawka zawiera 20 mg efbemalenograstymu alfa* w 1 ml roztworu do
wstrzykiwan. Stezenie wynosi 20 mg/ml.

*Rekombinowane biatko fuzyjne Fc ludzkiego czynnika stymulujacego wzrost kolonii granulocytow
uzyskane z hodowli komorek ssakow.

Nie nalezy porownywaé mocy tego produktu leczniczego z mocg innego biatka (pegylowanego lub
niepegylowanego) z tej samej klasy terapeutycznej. Wiecej informacji mozna znalez¢ w punkcie 5.1.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazda ampulkostrzykawka zawiera 50 mg sorbitolu (E420).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ryzneuta jest przeznaczony do stosowania w celu skrocenia czasu trwania
neutropenii i zmniejszenia czgstosci wystepowania gorgczki neutropenicznej u dorostych pacjentow
leczonych chemioterapia cytotoksyczna z powodu nowotwordéw zto§liwych (z wyjatkiem przewleklej
biataczki szpikowej i zespotdw mielodysplastycznych).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie produktem Ryzneuta powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarzy z
doswiadczeniem w onkologii i (lub) hematologii.

Dawkowanie

Zaleca si¢ podawanie jednej dawki 20 mg (pojedyncza amputkostrzykawka) produktu Ryzneuta w
kazdym cyklu chemioterapii, co najmniej 24 godziny po chemioterapii cytotoksycznej.

Populacje specjalne




Zaburzenia czynnosSci nerek
Nie zaleca si¢ zmiany dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, w tym u pacjentow ze
schytkowa niewydolnoscig nerek.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktu leczniczego Ryzneuta u dzieci nie zostaly jeszcze
ustalone i nie sg dostgpne zadne dane.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Ryzneuta jest przeznaczony do stosowania podskornego. Jest on dostarczany w
amputkostrzykawce do podawania r¢cznego.

Wstrzyknigcia nalezy wykonywaé w udo, brzuch, posladek lub géma czg$¢ ramienia.
Instrukcja dotyczaca postgpowania z produktem leczniczym przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

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

Wzrost komorek ztosliwych

Czynnik stymulujacy tworzenie kolonii granulocytéw (G-CSF) moze pobudza¢ wzrost komorek
szpikowych in vitro i podobne dziatanie moze by¢ obserwowane na niektorych komoérkach
pozaszpikowych in vitro.

Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci efbemalenograstymu alfa u pacjentow z
zespotem mielodysplastycznym, przewlekig bialaczka szpikowa lub ostrg biataczka szpikowa. Dlatego
nie nalezy go stosowac u tych pacjentow.

Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci efbemalenograstymu alfa u pacjentow
otrzymujacych chemioterapi¢ wysokodawkowa. Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowacé w

celu zwigkszenia dawki chemioterapii cytotoksycznej poza ustalone schematy dawkowania.

Dzialania niepozadane dotyczace pluc

Po podaniu G-CSF zglaszano dziatania niepozadane dotyczace pluc, w szczegolnosci srodmigzszowe
zapalenie ptuc. Pacjenci z naciekami ptucnymi lub zapaleniem ptuc w wywiadzie mogg by¢ narazeni
na wigksze ryzyko (patrz punkt 4.8).

Wystgpienie objawow plucnych, takich jak kaszel, goraczka i duszno$¢ w potaczeniu z
radiologicznymi objawami naciekow plucnych oraz pogorszenie czynno$ci pluc wraz ze zwigkszong
liczba neutrofili moga by¢ wstepnymi objawami zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS).
W takich przypadkach efbemalenograstym alfa nalezy odstawi¢ zgodnie z decyzja lekarza i
zastosowac¢ odpowiednie leczenie (patrz punkt 4.8).



Klebuszkowe zapalenie nerek

U pacjentow otrzymujacych G-CSF (np. filgrastym i pegfilgrastym) zgtaszano ktgbuszkowe zapalenie
nerek. Na ogot przypadki kigbuszkowego zapalenia nerek ustgpowaty po zmniejszeniu dawki lub
odstawieniu G-CSF. Zaleca si¢ monitorowanie ogolnego badania moczu.

Zespot przesiakania wlosniczek

Zespot przesigkania wlosniczek byt zglaszany po podaniu G-CSF i objawia si¢ niedoci$nieniem,
hipoalbuminemia, obrzekiem i hemokoncentracja. Pacjenci, u ktorych wystapia objawy zespotu
przesigkania wto$niczek, powinni by¢ §ci§le monitorowani i otrzymywac standardowe leczenie
objawowe, ktore moze obejmowac konieczno$¢ intensywnej opieki medycznej (patrz punkt 4.8).

Powiekszenie §ledziony 1 pekniecie §ledziony

Po podaniu efbemalenograstymu alfa zgtaszano ogdlnie bezobjawowe przypadki powigkszenia
$ledziony. Po podaniu G-CSF zglaszano przypadki pgknigcia §ledziony, w tym przypadki $miertelne
(patrz punkt 4.8). W zwigzku z tym nalezy uwaznie monitorowaé¢ wielko$¢ sledziony (np. badanie
kliniczne, USG). Rozpoznanie pgknigcia $ledziony nalezy wzigé pod uwage u pacjentow
zglaszajacych bol w lewej gomej czesci brzucha lub bol w okolicy szezytu topatki.

Maloptytkowos¢ 1 niedokrwisto$é

Leczenie samym efbemalenograstymem alfa nie wyklucza matoplytkowosci i niedokrwistosci,
poniewaz chemioterapia miclosupresyjna w pelnej dawce jest prowadzona zgodnie z zaleconym
schematem. Zaleca si¢ regularne monitorowanie liczby ptytek krwi i hematokrytu. Nalezy zachowac
szczegblng ostrozno$¢ podczas podawania lekow chemioterapeutycznych stosowanych w monoterapii
lub chemioterapii skojarzonej, o ktorych wiadomo, ze moga powodowac¢ cigzka matoptytkowosc.

Niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa

Niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowa z przetomem byta zwigzana ze stosowaniem G-CSF u
pacjentow z cechami niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej Iub niedokrwistoscig
sierpowatokrwinkowg (patrz punkt 4.8). Dlatego lekarze powinni zachowac ostrozno$¢, przepisujac
efbemalenograstym alfa pacjentom z cechami niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej lub
niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowa, a parametry kliniczne i wyniki badan laboratoryjnych
powinny by¢ odpowiednio i uwaznie monitorowane przez lekarza pod katem mozliwego zwigzku tego
produktu leczniczego z powickszeniem $ledziony i przetomem naczynioruchowym.

Leukocytoza

U pacjentéw otrzymujacych G-CSF obserwowano liczbe biatych krwinek (WBC) wynoszacg 100 X
10%/1 lub wiecej. Nie zgloszono zadnych zdarzeh niepozadanych bezposrednio zwigzanych z takim
stopniem leukocytozy. Wzrost liczby biatych krwinek jest przej$ciowy, zazwyczaj obserwowany 24
do 48 godzin po podaniu i jest zgodny z farmakodynamicznym dziataniem tego produktu leczniczego.
W zwigzku z dziataniem klinicznym i mozliwoscia wystapienia leukocytozy, w trakcie leczenia nalezy
regularnie przeprowadza¢ morfologie krwi. Jesli liczba leukocytow przekroczy 50 x 10%/1 po
spodziewanym nadirze, produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawic.

Nadwrazliwo$¢

U pacjentow leczonych G-CSF zgtaszano nadwrazliwo$¢, w tym powazne reakcje alergiczne,
wystepujace podczas leczenia poczatkowego lub p6zniejszego. Efbemalenograstym alfa nalezy na
stale odstawi¢ u pacjentéw z klinicznie istotng nadwrazliwos$cig. Efbemalenograstymu alfa nie nalezy
podawac¢ pacjentom z nadwrazliwoscig na efbemalenograstym alfa w wywiadzie. Nalezy zachowa¢
ostroznos¢ w przypadku stosowania efbemalenograstymu alfa u pacjentdéw z ciezkimi reakcjami



alergicznymi na inne produkty G-CSF w wywiadzie, poniewaz nie mozna wykluczy¢ ryzyka
wystapienia reakcji krzyzowej. W takich okoliczno$ciach efbemalenograstym alfa powinien by¢
podawany wedlug uznania lekarza z uwzglgdnieniem odpowiedniej oceny stosunku korzysci do
ryzyka. Jesli wystapi powazna reakcja alergiczna, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie i uwaznie
obserwowac pacjenta przez kilka dni.

Zespot Stevensa-Johnsona

Zespot Stevensa-Johnsona (SJS), ktory moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia lub prowadzi¢ do zgonu,
byt rzadko zglaszany w zwigzku z leczeniem G-CSF. Jesli u pacjenta wystgpit SIS podczas
stosowania efbemalenograstymu alfa, nie wolno ponownie rozpoczyna¢ leczenia
efbemalenograstymem alfa u tego pacjenta.

Immunogennos¢é

Podobnie jak w przypadku wszystkich biatek terapeutycznych, istnieje mozliwos¢ wystgpienia
immunogennos$ci. Wskaznik wytwarzania przeciwciat przeciwko efbemalenograstymowi alfa jest
ogolnie niski. Zgodnie z przewidywaniami w przypadku wszystkich lekéw biologicznych wystepuja
przeciwciata wigzace, jednak obecnie nie sg one zwigzane z aktywnoscig neutralizujaca.

Zapalenie aorty

Zapalenie aorty zglaszano po podaniu G-CSF u 0s6b zdrowych i pacjentdw z nowotworami. Objawy
obejmowaty goraczke, bol brzucha, zte samopoczucie, bol plecow i podwyzszone markery stanu
zapalnego (np. biatko c-reaktywne i liczba bialych krwinek). W wigkszosci przypadkow zapalenie
aorty bylo diagnozowane za pomocg tomografii komputerowej (TK) i na ogét ustepowato po
odstawieniu G-CSF (patrz takze punkt 4.8).

Zesp6t mielodysplastyczny i ostra biataczka szpikowa u pacjentdw z rakiem piersi 1 pluc

Zesp6t mielodysplastyczny (MDS) i ostrg biataczke szpikowa (AML) obserwowano po zastosowaniu
niektorych G-CSF (np. pegfilgrastymu) w skojarzeniu z chemioterapig i (lub) radioterapia u pacjentow
z rakiem piersi i ptuc (patrz punkt 4.8). Pacjenci z rakiem piersi i pluc powinni by¢ monitorowani pod
katem oznak i objawdéw MDS/AML.

Inne ostrzezenia

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu leczniczego Ryzneuta w mobilizacji komorek
progenitorowych krwi u pacjentow lub zdrowych dawcow nie zostaly odpowiednio zbadane.

Zwickszona aktywno$¢ hematopoetyczna szpiku kostnego w odpowiedzi na terapi¢ czynnikami
wzrostu byta zwigzana z przej$ciowymi dodatnimi wynikami badan obrazowych kosci. Nalezy wzig¢
to pod uwage podczas interpretacji wynikow obrazowania kosci.

Sorbitol

Ten produkt leczniczy zawiera 50 mg sorbitolu w kazdej amputkostrzykawce. Nalezy wziac¢ pod
uwage wplyw jednoczesnie podawanych produktéw zawierajacych sorbitol (lub fruktozg) oraz
spozycie sorbitolu (lub fruktozy) w diecie.

Séd

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke 20 mg, czyli jest zasadniczo
»wolny od sodu”.

Guma naturalna - lateks




Nasadka igly amputkostrzykawki zawiera sucha gume naturalng (lateks), ktéry moze powodowac
reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na potencjalng wrazliwo$¢ szybko dzielgcych si¢ komorek szpikowych na chemioterapie
cytotoksyczng, efbemalenograstym alfa nalezy podawac co najmniej 24 godziny po podaniu
chemioterapii cytotoksycznej i co najmniej 14 dni przed podaniem kolejnej dawki chemioterapii.
Wykazano, ze jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ryzneuta z chemioterapig (tj. podawanie
w tym samym dniu) nasila mielosupresje.

Mozliwe interakcje z innymi hematopoetycznymi czynnikami wzrostu i cytokinami nie zostaty
szczegotowo zbadane w ramach badan klinicznych.

Potencjalne interakcje z litem, ktory réwniez promuje uwalnianie neutrofili, nie zostaty szczegotowo
zbadane. Nie ma dowodow na to, Ze taka interakcja bytaby szkodliwa.

Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Ryzneuta u pacjentow
otrzymujacych chemioterapi¢ zwigzang z opdzniong mielosupresja, np. nitrozomoczniki.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania efbemalenograstymu alfa u kobiet w cigzy. Chociaz badania na
zwierzetach nie wykazaly szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3), produkt Ryzneuta
nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy 1 u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych
skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania efbemalenograstymu alfa do mleka ludzkiego;
nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow i niemowlat. Nalezy podja¢ decyzj¢ czy przerwac
karmienie piersig czy przerwaé lub wstrzymac podawanie produktu Ryzneuta biorac pod uwage
korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Efbemalenograstym alfa nie wptywat na zdolnosci reprodukcyjne ani ptodno$¢ u samcow i samic
szczurdw przy skumulowanych dawkach tygodniowych okoto 2,2 razy wigkszych niz zalecana dawka
dla ludzi (w oparciu o powierzchnie ciata) (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Ryzneuta nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgltaszanym dzialaniem niepozadanym byt bol kosci (bardzo czgsto [> 1/10]). Bol plecow,
bole stawow i bole konczyn byly zglaszane czesto (> 1/100 do < 1/10). B6l migsniowo-szkieletowy
mial na ogét nasilenie tagodne do umiarkowanego, byt przemijajacy i u wiekszos$ci pacjentéw mozna
go bylo ztagodzi¢ za pomocg standardowych lekoéw przeciwbolowych.



Powazny obrzgk naczynioruchowy wystapil podczas pozniejszego leczenia efbemalenograstymem alfa
(niezbyt czgsto [ > 1/1 000 do < 1/100]).

Powickszenie Sledziony, na ogét bezobjawowe, jest rzadkie. Po podaniu G-CSF zgtaszano przypadki
pekniecia §ledziony, w tym przypadki $miertelne (patrz punkt 4.4).

Podczas leczenia efbemalenograstymem alfa wystepowatly niezbyt czgste dziatania niepozgdane
dotyczace phuc, takie jak obrzgk ptuc. Po podaniu G-CSF zgtaszano inne dzialania niepozadane
dotyczace pluc, w tym $rodmigzszowe zapalenie ptuc, nacieki ptucne i zwtoknienie pluc. Po podaniu
G-CSF zglaszano przypadki niewydolno$ci oddechowej lub ARDS, ktore moga by¢ $miertelne (patrz
punkt 4.4).

Pojedyncze przypadki przetomu niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej byly zwigzane ze
stosowaniem G-CSF u pacjentdw z cechami niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej lub
niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowa (patrz punkt 4.4).

Zespot przesigkania wlosniczek, ktory moze zagraza¢ zyciu w przypadku opdznienia leczenia,
zglaszano u pacjentdw z nowotworami poddawanych chemioterapii po podaniu G-CSF; patrz punkt

4.4 1 punkt ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych” ponize;j.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Bezpieczenstwo stosowania efbemalenograstymu alfa zostato ocenione na podstawie wynikéw badan
klinicznych. Dzialania niepozadane podzielono na grupy zgodnie z klasyfikacjg uktadow i1 narzadow
MedDRA (SOC) oraz na grupy pod wzglgdem czestosci ich wystgpowania, stosujac nastepujgca
konwencje: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100),
rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢
oszacowana na podstawie dostepnych danych). W ramach kazdej grupy czestosci dziatania
niepozgdane sa przedstawione w kolejnosci wedtug stopnia ich nasilenia, zaczynajac od najnizszego.



Tabela 1. Lista dzialan niepozadanych

}MedDRA
klasyfikacja ukladow i

Dzialania niepozadane

Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto

narzadéw (=1/10) (=1/100 to < 1/10) (=1/1 000 to < 1/100)

Zakazenia 1 zarazenia . Iy

basozytnicze Zakazenie opryszczka

Zaburzenia krwi i uktadu Leukopenia, neutropenia,

chtonnego Trombocytopenia,
INiedokrwisto$¢,
Powigkszenie §ledziony

Zaburzenia metabolizmu i Hiperglikemia,

odzywiania zmniejszony apetyt

Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy! Zawroty glowy,
zaburzenia smaku?,
spastycznos¢ miesni,
neuropatia obwodowa?,
sennos¢

Zaburzenia oka Zwigkszone tzawienie

Zaburzenia ucha i blednika Zawroty glowy!

Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie
serca

Zaburzenia naczyniowe Zapalenie naczyn,
uderzenia goraca

Zaburzenia uktadu Obrzgk pluc,

oddechowego, klatki piersiowe;j i Krwawienie z nosa, bol

Srodpiersia jamy ustno-gardlowej,
kaszel, duszno$¢, suchos¢
nosa

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci', biegunka', Zapalenie jamy ustnej,

wymioty! sucho$¢ w jamie ustne;j,
niestrawnos$c¢, bol
brzucha, zaburzenia
olykania

Zaburzenia skory i tkanki I .ysienie, pokrzywka!,

podskorne;j alergiczne zapalenie
skory, wysypka, zapalenie
skory, rumien, toksyczna
wysypka skorna, wysypkal
plamisto-grudkowa,
Swiad, egzema, suchosé
skory, choroba skory,
obrzek naczynioruchowy,
zimne poty, nocne poty,
onychalgia

Zaburzenia migéniowo- Bl kosci Bole plecow, bole Bl migsni,

szkieletowe 1 tkanki tacznej stawow, bole konczyn  |osteoartropatia,

dyskomfort migsniowo-
szkieletowy, bdl szyi

Zaburzenia ogodlne i stany w
miejscu podania

Astenia!, zmeczenie!,
gorgczka!

Reakcje w miejscu

wstrzykniecia®, obrzek

obwodowy, dreszcze,
ragnienie

Badania diagnostyczne

Zwigkszona liczba
biatych krwinek',
Zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy
alaninowe;j',
Zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy

asparaginianowe;j’,

Zwigkszona liczba
neutrofili,

Zwigkszone stezenie
kreatyniny we krwi,
Zwigkszona aktywno$¢
lgamma-
glutamylotransferazy,

Zwickszenie masy ciala.




Kategoria czestoSci zostata oszacowana na podstawie obliczen statystycznych opartych na 488 pacjentach
otrzymujacych produkt leczniczy Ryzneuta w czterech badaniach klinicznych.

! Patrz punkt ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych” ponize;.

? Obejmuje wiele terminéw dotyczacych dziatan niepozadanych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

U pacjentéw otrzymujacych chemioterapi¢ czgsto obserwowano nudnos$ci, wymioty, biegunke,
ostabienie, zmeczenie, gorgczke, zawroty i1 bole glowy.

Zgloszono jeden przypadek cigzkiej pokrzywki po leczeniu efbemalenograstymem alfa.

Zwigkszenie liczby biatych krwinek bylo czesto zglaszane po leczeniu efbemalenograstymem alfa. Po
podaniu G-CSF zgtaszano leukocytoze (liczba biatych krwinek > 100 x 10%/1) (patrz punkt 4.4).

U pacjentow otrzymujacych efbemalenograstym alfa po chemioterapii cytotoksycznej czgsto
obserwowano podwyzszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (ALT) i aminotransferazy
asparaginianowej (AST). Wzrost ten jest przemijajacy i powraca do warto$ci wyjsciowych.

Pewne dziatania niepozadane nie zostaly jeszcze zaobserwowane w badaniach klinicznych nad
efbemalenograstymem alfa, ale powszechnie przyjmuje si¢, ze mozna je przypisa¢ G-CSF i jego
pochodnym:

W badaniu epidemiologicznym zaobserwowano zwigkszone ryzyko wystapienia MDS/AML po
zastosowaniu niektorych G-CSF w polaczeniu z chemioterapia i (lub) radioterapia u pacjentow z
rakiem piersi i ptuc (patrz punkt 4.4).

Po podaniu G-CSF zglaszano reakcje nadwrazliwos$ci (patrz punkt 4.4).

Przypadki zespotu przesigkania wto$niczek byty zgtaszane po podaniu G-CSF i objawiaja si¢
niedocis$nieniem, hipoalbuminemia, obrzgkiem i hemokoncentracja. Zespot przesigkania wlo$niczek
wystepowal zazwyczaj u pacjentow z zaawansowang choroba nowotworowa, posocznica,
przyjmujacych wiele produktow leczniczych stosowanych w chemioterapii lub poddawanych aferezie
(patrz punkt 4.4).

Po podaniu G-CSF moze wystapi¢ zapalenie aorty (patrz punkt 4.4).

Po podaniu G-CSF moze wystapi¢ zespot Stevensa-Johnsona, zespdt Sweeta (ostra goraczkowa
dermatoza neutrofilowa) (patrz punkt 4.4).

Po podaniu G-CSF moze wystgpi¢ klgbuszkowe zapalenie nerek (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. 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 zgtaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie
U jednego pacjenta, ktoremu podawano 40 mg efbemalenograstymu alfa podczas cyklu chemioterapii

(wstrzyknigcia 20 mg w kolejnych dniach), zglaszano dziatania niepozadane, ktore byly podobne do
tych wystepujacych u pacjentéw otrzymujgcych nizsze dawki efbemalenograstymu alfa.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: immunostymulanty, czynniki stymulujgce kolonie; kod ATC:

LO3AAI18

Mechanizm dzialania

Ludzki czynnik stymulujacy tworzenie kolonii granulocytow (G-CSF) jest glikoproteing, ktora
reguluje produkcje i uwalnianie neutrofili ze szpiku kostnego.

Dzialanie farmakodynamiczne

Efbemalenograstym alfa jest rekombinowanym biatkiem fuzyjnym zawierajacym G-CSF, 16-
aminokwasowy lgcznik i cze$¢ Fc ludzkiej IgG2. W roztworze efbemalenograstym alfa tworzy
kowalencyjnie polaczone dimery (wigzania dwusiarczkowe migdzy czasteczkami Fc) i ma strukture
podobng do immunoglobuliny. Efbemalenograstym alfa jest postacig G-CSF o przedtuzonym czasie
dzialania ze wzgledu na zmniejszony klirens nerkowy. Efbemalenograstym alfa i inne G-CSF maja
identyczny sposéb dziatania, powodujac znaczny wzrost liczby neutrofili we krwi obwodowej w ciggu
24 godzin, z niewielkim wzrostem liczby monocytéw i (lub) limfocytow.

Neutrofile wytwarzane w odpowiedzi na GCSF wykazuja normalng lub wzmocniong funkcje, co
wykazano w testach funkcji chemotaktycznej i fagocytarnej. Podobnie jak w przypadku innych
hematopoetycznych czynnikéw wzrostu, G-CSF wykazat in vitro wlasciwos$ci stymulujace ludzkie
komorki §rodbtonka. G-CSF moze promowac wzrost komorek mieloidalnych, w tym komorek
ztosliwych, in vitro, a podobne efekty mozna zaobserwowac na niektorych komorkach
pozaszpikowych in vitro.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W randomizowanym badaniu z grupg kontrolng otrzymujacg placebo, prowadzonym metoda
podwaojnie Slepej proby u pacjentek z rakiem piersi, oceniano wplyw efbemalenograstymu alfa na czas
trwania neutropenii i czgsto$¢ wystgpowania goraczki neutropenicznej po podaniu schematu
chemioterapii zwigzanego z czgstoscia wystepowania goraczki neutropenicznej wynoszacag 30-40%
(docetaksel 75 mg/m? i doksorubicyna 60 mg/m? co 3 tygodnie przez 4 cykle). Stu dwudziestu dwoch
pacjentow przydzielono losowo w stosunku 2:1 do grupy otrzymujacej pojedyncza dawke 20 mg
efbemalenograstymu alfa lub placebo okoto 24 godzin (dzien 2) po chemioterapii w cyklu 1; wszyscy
uczestnicy otrzymali efbemalenograstym alfa w cyklach 2—4. Pierwszorzedowy punkt koncowy, jakim
byt $redni czas trwania neutropenii 4. stopnia w cyklu 1, byt krétszy u pacjentow przydzielonych
losowo do grupy otrzymujacej efbemalenograstym alfa w porownaniu z placebo (1,3 dnia w
poréwnaniu z 3,9 dnia, p < 0,001), podobnie jak czestos¢ wystepowania goraczki neutropenicznej (5%
w pordéwnaniu z 26%, p < 0,001). Wraz ze zmniejszeniem goraczki neutropenicznej, czesto§¢
stosowania dozylnych lekéw o dzialaniu przeciwzakaznym w cyklu 1 byla réwniez nizsza w grupie
efbemalenograstymu alfa w poréwnaniu z placebo (4% w porownaniu z 18%).

W dwoch dodatkowych randomizowanych, aktywnie kontrolowanych badaniach porownywano
efbemalenograstym alfa, podawany w dawce 20 mg raz na cykl, z pegfilgrastymem podawanym raz na
cykl (n=393) lub filgrastymem podawanym codziennie (n=239) w celu skrocenia czasu trwania
neutropenii i zmniejszenia czgstosci wystepowania gorgczki neutropenicznej u pacjentéw z rakiem
piersi otrzymujacych chemioterapi¢ mielosupresyjng. W badaniu porownawczym pegfilgrastymu
pacjenci z rakiem piersi z przerzutami lub bez przerzutow otrzymywali docetaksel i cyklofosfamid. W
tym badaniu $redni czas trwania neutropenii 4. stopnia w cyklu 1. zarbwno w grupie otrzymujacej
efbemalenograstym alfa, jak i pegfilgrastym wynosit 0,2 dnia (r6znica 0,0 dnia, 95% C1 0,1, 0,1). W
catym badaniu wskaznik goraczki neutropenicznej wynosit 3,0% wsrod pacjentow leczonych
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efbemalenograstymem alfa w poréwnaniu z 0,5% wsrod pacjentow leczonych pegfilgrastymem
(roznica 2,5%, 95% CI -7,3%, 12,4%). W poroéwnaniu do filgrastymu (mediana 8 dawek dobowych),
pacjenci z rakiem piersi bez przerzutow otrzymywali leczenie epirubicyng i cyklofosfamidem. W tym
badaniu $redni czas trwania neutropenii 4. stopnia w cyklu 1 w grupie efbemalenograstymu alfa
wynosit 0,3 dnia, a w grupie filgrastymu 0,2 dnia (mediana r6znicy 0,0 dnia, 95% CI 0,0, 0,0). W
catym badaniu wskaznik goraczki neutropenicznej wynosit 0,8% u pacjentéw leczonych
efbemalenograstymem alfa w poréwnaniu z 1,7% u pacjentdw leczonych filgrastymem (rdznica -
0,8%, 95% CI -4%, 2%)).

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotgczenia wynikow badan produktu leczniczego
Ryzneuta w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu neutropenii
wywotanej chemioterapig (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podskornym wstrzyknigciu efbemalenograstymu alfa maksymalne st¢zenie efbemalenograstymu
alfa w surowicy wystepuje po 36 godzinach [min-maks: 6-96 godz.] po podaniu, a stezenie

efbemalenograstymu alfa w surowicy utrzymuje si¢ w okresie neutropenii po chemioterapii
mielosupresyjne;.

Dystrybucja
Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi od 395 do 5679 ml/kg.
Metabolizm

Przewiduje si¢, ze efbemalenograstym alfa bedzie metabolizowany do matych peptydow w szlakach
katabolicznych.

Eliminacja

Uwaza sig¢, ze efbemalenograstym alfa jest usuwany glownie za posrednictwem klirensu
neutrofilowego, ktory ulega nasyceniu przy wyzszych dawkach. Zgodnie z samoregulujacym si¢
mechanizmem klirensu, st¢zenie efbemalenograstymu alfa w surowicy gwattownie spada na poczatku
regeneracji neutrofili (patrz rysunek 1). Okres pottrwania wynosit od 19 do 84 godzin po
wstrzyknieciu podskornym.

Liniowos$¢ lub nieliniowo$¢

Efbemalenograstym alfa wykazywat nieliniowos¢ i farmakokinetyke zalezna od czasu w zakresie
dawek od 30 do 360 pg/kg.
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Rysunek 1. Profil mediany stezenia efbemalenograstymu alfa w surowicy i bezwzglednej liczby
neutrofili (ANC) u pacjentéow leczonych chemioterapia po pojedynczym wstrzyknieciu 320 pg
/kg.
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Ze wzgledu na mechanizm klirensu, w ktorym posredniczg neutrofile, nie przewiduje si¢ wptywu
zaburzen czynno$ci nerek lub watroby na farmakokinetyke efbemalenograstymu alfa (patrz punkt 4.2).

Osoby w podeszlym wieku

Ograniczone dane wskazuja, ze farmakokinetyka efbemalenograstymu alfa u osob w podesztym wieku
(> 65 lat) jest podobna do farmakokinetyki u oséb dorostych.

Dzieci 1 mlodziez

Brak dostgpnych danych dotyczacych farmakokinetyki efbemalenograstymu alfa u dzieci.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane z konwencjonalnych badan nad toksycznoscia po podaniu dawki wielokrotne;j
ujawnily przewidywane efekty farmakologiczne, w tym wzrost liczby leukocytow, hiperplazje szpiku
kostnego, pozaszpikowa hematopoeze i powigkszenie $ledziony.

Nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych u potomstwa ci¢zarnych szczuréw lub krolikow, ktérym
podawano efbemalenograstym alfa podskornie w dawkach skumulowanych odpowiednio okoto 2,6 i
0,7 razy wigkszych niz zalecane dawki dla ludzi. Podobne badania dotyczace innych produktow G-
CSF u krolikow wykazaty toksycznos$¢ dla zarodka Iub ptodu (utrate zarodka) przy dawkach
skumulowanych okoto 4 razy wigkszych niz zalecane dawki dla ludzi, czego nie zaobserwowano, gdy
cigzarnym krolikom podawano zalecane dawki dla ludzi. Badania na szczurach wykazaty, ze
efbemalenograstym alfa podawany podskornie nie mial wplywu na zdolnosci reprodukcyijne,
ptodnosé, cykle rujowe, dni pomiedzy parowaniem a kopulacjg oraz przezywalnos¢
wewnatrzmaciczng. Znaczenie tych wynikow dla ludzi nie jest znane.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu octan tréjwodny

Kwas octowy lodowaty

Sorbitol (E420)

Polisorbat 20

Kwas edetynowy

Woda do wstrzykiwan

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.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Produkt leczniczy Ryzneuta moze by¢ wystawiony na dziatanie temperatury pokojowej (nie wyzszej
niz 30 °C) przez maksymalny jednorazowy okres do 48 godzin. Produkt leczniczy Ryzneuta

pozostawiony w temperaturze pokojowej na dtuzej niz 48 godzin nalezy wyrzucic.

Nie zamraza¢. Przypadkowa ekspozycja na mroz przez okres krotszy niz 24 godziny nie wpltywa
negatywnie na stabilno$¢ produktu leczniczego Ryzneuta.

Przechowywac¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Amputkostrzykawka (szkto typu I) z gumowym korkiem, igla ze stali nierdzewnej i nasadka na igle.
Ostonka igly amputkostrzykawki zawiera suchg gume naturalng (lateks) (patrz punkt 4.4).

Kazda amputkostrzykawka zawiera 1 ml roztworu do wstrzykiwan.

Opakowanie zawiera jedna ampulkostrzykawke.

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

Przed uzyciem roztwor produktu leczniczego Ryzneuta nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem
obecnosci czgstek statych. Nalezy wstrzykiwaé wytacznie przejrzysty i bezbarwny roztwor.

Nie wstrzgsa¢. Nadmierne wstrzgsanie moze spowodowa¢ agregacje efbemalenograstymu alfa,
czynigc go biologicznie nieaktywnym.

Przed wstrzyknieciem nalezy odczekac okoto 30 minut, az ampulkostrzykawka osiaggnie temperature
pokojowa.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Evive Biotechnology Ireland LTD

20 Kildare Street

Dublin 2

D02 T3V7

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/24/1793/001

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 marca 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

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

WYTWORCA (WYTWORCY) BIOLOGICZNEJ
SUBSTANCJI CZYNNEJ (BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI
CZYNNYCH) ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY
(WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI) 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 (WYTWORCY) BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
(BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH) ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy (wytworcow) biologicznej substanciji czynnej (biologicznych substancii

czynnych)

Evive Biopharmaceutical Beijing, Ltd
Suite 202, Building 3,
No. 99 Kechuang 14th street, BDA Pekin, Chiny

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego (wytworcow odpowiedzialnych) za zwolnienie serii

Catalent Germany Schorndorf GmbH.
Steinbeisstrasse 1-2,
D-73614 Schorndorf, Niemcy

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

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

Wymagania do przedtozenia 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 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 miesiecy 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 wyszczegolnione 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 mogg istotnie wptynac 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 I1I

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

17



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ryzneuta 20 mg roztwor do wstrzykiwan
efbemalenograstim alfa

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputkostrzykawka zawiera 20 mg efbemalenograstymu alfa w 1 ml roztworu do wstrzykiwan.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu octan trojwodny, kwas octowy lodowaty, sorbitol (E420), polisorbat 20,
kwas edetynowy, woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputkostrzykawka

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzytku
Wylacznie do stosowania podskornego
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w loddwce.
Przechowywa¢ ampulkostrzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
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Nie zamraza¢ lub nie wstrzasac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ){TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Evive Biotechnology Ireland LTD
20 Kildare Street

Dublin 2

D02 T3V7

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/24/1793/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ryzneuta

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

OPAKOWANIE TYPU BLISTER (TACKA) DLA AMPULKOSTRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ryzneuta 20 mg roztwor do wstrzykiwan
efbemalenograstim alfa

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Evive Biotechnology Ireland LTD

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

/5. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA STRZYKAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Ryzneuta 20 mg do wstrzykiwan
efbemalenograstim alfa
podskoérnie

2. SPOSOB PODAWANIA

Do podania podskornego

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

1 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dla pacjenta: Informacje dla uzytkownika

Ryzneuta 20 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
efbemalenograstim alfa

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie 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¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz koniec punktu 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke. W razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

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

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

- W razie wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki. Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania niepozadane
niewymienione w niniejszej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ryzneuta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Co to jest lek Ryzneuta i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ryzneuta zawiera substancje czynng efbemalenograstym alfa. Efbemalenograstym alfa jest
biatkiem wytwarzanym w komorkach w laboratorium. Nalezy ono do grupy biatek zwanych
»Cytokinami” i jest bardzo podobne do naturalnego biatka wytwarzanego przez organizm zwane
czynnikiem stymulujacym tworzenie kolonii granulocytow, ktore bierze udziat w wytwarzaniu biatych
krwinek w szpiku kostnym. Biate krwinki pomagajg organizmowi zwalczac¢ infekcje, jednakze
chemioterapia moze powodowac zmniejszenie ilosci biatych krwinek w organizmie. Jesli liczba
bialych krwinek jest zbyt niska, organizm nie jest w stanie zwalcza¢ bakterii, co moze zwigkszaé
ryzyko infekcji.

Lek Ryzneuta stosuje si¢ u dorostych pacjentéw otrzymujacych leki przeciwnowotworowe znane jako

»chemioterapia”. Lek Ryzneuta podaje si¢ w celu:

- skrocenia czasu trwania ,,neutropenii” (niskiej liczby biatych krwinek);

- zmniejszenia ryzyka wystapienia ,,goraczki neutropenicznej” (niska liczba biatych krwinek z
gorgczka).

Neutropenia i gorgczka neutropeniczna moga by¢ spowodowane stosowaniem lekow, na przyktad

chemioterapii, ktore niszczg szybko rosngce komorki.

Jak dziala lek Ryzneuta
Lek Ryzneuta dziata poprzez wspomaganie wytwarzania przez szpik kostny wigkszej liczby bialych

krwinek, ktére pomagaja organizmowi zwalcza¢ infekcje.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ryzneuta
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Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ryzneuta:

- jesli pacjent ma uczulenie na efbemalenograstym alfa lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Ryzneuta. W

razie watpliwosci przed zastosowaniem leku Ryzneuta nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub

pielggniarki.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ryzneuta nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka, jesli:

- pacjent przeszedt niedawno powazng infekcje ptuc, miat ptyn w ptucach, stan zapalny ptuc
(sr6dmiazszowa choroba ptuc) lub nieprawidlowe zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej
(naciek w plucach)

- pacjent ma zmieniong morfologi¢ krwi (np. zwigkszong liczbe biatych krwinek Iub
niedokrwistos¢) lub niska liczbe ptytek krwi, ktéra zmniejsza zdolno$¢ krwi do krzepnigcia -
lekarz moze zaleci¢ doktadniejsze monitorowanie pacjenta

- pacjent ma niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowa — lekarz moze $cislej monitorowac stan
pacjenta

- pacjent ma uczulenie na lateks — nasadka igly na strzykawce moze powodowa¢ powazne reakcje
alergiczne.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta (lub jesli pacjent nie jest pewien), nalezy

porozmawiac z lekarzem, farmaceuta lub pieclggniarkg przed zastosowaniem leku Ryzneuta.

Podczas leczenia produktem Ryzneuta nalezy zwrdci¢ uwage na nastgpujace oznaki i objawy:

- niskie ci$nienie krwi, takie jak ostabienie i zawroty glowy, trudnosci w oddychaniu, obrzek
twarzy, zaczerwienienie i zarumienienie skory, wysypka i swedzenie skory — moga by¢
objawami reakcji alergicznej

- kaszel, goraczka i trudnosci w oddychaniu — mogg by¢ objawami zespotu ostrej niewydolnosci
oddechowej (ARDS)

- obrzek lub opuchlizna, rzadsze oddawanie moczu, trudnosci w oddychaniu, obrzek brzucha i
uczucie petnosci oraz ogdlne zmgczenie — mogg by¢ objawami zespotu przesigkania wlosniczek
(stan, w ktorym ptyn wycieka z matych naczyn krwiono$nych).

- bol w lewej gornej czesci brzucha lub bol w okolicy topatki - mogg to by¢ objawy problemow
ze $ledziong (powickszenie $ledziony, pekniecie sledziony)

- goraczka, bol brzucha, ogdlne zte samopoczucie, bol plecéw — moga to by¢ objawy zapalenia
aorty.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawoéw nalezy natychmiast powiadomic
lekarza. Moze by¢ konieczne pilne leczenie.

Badania krwi i moczu
Lekarz bedzie regularnie zlecat badania krwi i moczu, poniewaz leki takie jak Ryzneuta mogag
uszkadza¢ malenkie filtry (ktgbuszki nerkowe) w nerkach.

Ryzyko wystapienia raka krwi

W przypadku zachorowania na nowotwor krwi, taki jak CML, AML lub MDS, lub
prawdopodobienstwa zachorowania na nowotwor krwi, nie nalezy przyjmowacé leku Ryzneuta, chyba
ze lekarz zaleci inacze;j.

Jesli lek przestanie dziata¢ prawidlowo

Jesli lek przestanie dzialaé tak dobrze, jak powinien, lekarz zbada przyczyny takiego stanu rzeczy.
Moze to oznaczaé, ze u pacjenta wytworzyly si¢ przeciwciala, ktore uniemozliwiajg prawidlowe
dziatanie leku.
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Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie wiadomo
jeszcze, czy jest on bezpieczny i skuteczny w tej grupie wiekowe;j.

Lek Ryzneuta a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek Ryzneuta nie jest zalecany do stosowania podczas cigzy. Moze to stanowi¢ zagrozenie dla

nienarodzonego dziecka. Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Metody antykoncepcji u kobiet
Kobiety mogace zaj$¢ w cigz¢ powinny stosowac skuteczng metode antykoncepcji podczas
przyjmowania leku Ryzneuta.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lek Ryzneuta przenika do mleka matki. Nalezy poinformowa¢ lekarza o karmieniu
piersig lub o zamiarze karmienia piersig. Lekarz pomoze pacjentce zdecydowac, czy przerwaé
karmienie piersig, czy przerwac przyjmowanie leku Ryzneuta, biorac pod uwage korzysci z karmienia
piersig dla dziecka i korzys$ci z przyjmowania leku Ryzneuta dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Ryzneuta nie ma wptywu lub wywiera bardzo niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania narzedzi lub maszyn.

Lek Ryzneuta zawiera sorbitol (E420), sod i lateks

Lek ten zawiera 50 mg sorbitolu w kazdej dawce 20 mg.

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke 20 mg, czyli jest zasadniczo ,,wolny od
sodu”.

Nasadka igly amputkostrzykawki zawiera suchg gumg naturalng (lateks), ktory moze powodowac
reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Ryzneuta

Jak podawany jest lek Ryzneuta

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten jest podawany w postaci zastrzyku podskornego.

Samodzielne podawanie leku Ryzneuta we wstrzyknieciu

Lekarz moze zadecydowacd, ze pacjentowi bedzie wygodniej, gdy samodzielnie bedzie podawat lek
Ryzneuta we wstrzyknieciu. Lekarz lub pielggniarka zademonstruje pacjentowi, jak nalezy
samodzielnie wykonywac¢ wstrzyknigcie. Nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wykonania
wstrzyknigcia, jezeli pacjent nie zostat przeszkolony.

Aby uzyska¢ dalsze instrukcje na temat samodzielnego podawania leku Ryzneuta we wstrzyknieciu,
nalezy zapozna¢ si¢ z trescig rozdziatu na koncu tej ulotki.

Nie wstrzgsa¢ mocno leku Ryzneuta, poniewaz moze to wplynaé na jego aktywnosc.
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Jaka dawke leku Ryzneuta stosowa¢ i jak czesto
Zalecana dawka to jedno wstrzyknigcie 20 mg podawane pod koniec kazdego cyklu chemioterapii —
co najmniej 24 godziny po podaniu ostatniej dawki chemioterapii w danym cyklu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ryzneuta

Moga wystapi¢ podobne dzialania niepozadane, jak w przypadku zastosowania zalecanej dawki. W
przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Ryzneuta niz zalecana nalezy porozmawia¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka.

Pominiecie zastosowania leku Ryzneuta

Jezeli pacjent wykonuje wstrzyknigcia samodzielnie i zapomni zastosowaé dawke leku Ryzneuta,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu omowienia, kiedy nalezy przyjac kolejng dawke we
wstrzyknigciu.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
Nalezy poinformowac lekarza o wystgpieniu tych objawow.

Najciezsze dzialania niepozadane

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdw nalezy natychmiast powiadomic¢

lekarza lub pielegniarke i niezwlocznie uzyska¢ pomoc medyczna.

- Reakcje takie jak cigzkie reakcje alergiczne, w tym anafilaksja i obrzek naczynioruchowy
(wysypka, ostabienie, spadek ci$nienia krwi, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy).

- Bol w lewej gornej czgsci brzucha lub bl lewego ramienia mogg by¢ objawami zwigkszenia
rozmiaru $ledziony i pekni¢cia §ledziony, ktére moze by¢ Smiertelne.

- Kaszel, utrudnione Iub bolesne oddychanie, niepokdj moga by¢ objawami chorob pluc, takich
jak obrzek ptuc, srodmigzszowe zapalenie ptuc, nacieki ptucne, zwtoknienie pluc, niewydolnosé
oddechowa i zespot ostrej niewydolnosci oddechowe;.

- Obrzek lub opuchlizna, ktére mogag by¢ zwigzane z rzadszym oddawaniem moczu, trudno$ciami
w oddychaniu, obrzgkiem brzucha i uczuciem petnosci oraz ogdélnym uczuciem zmeczenia.
Objawy te zazwyczaj rozwijaja si¢ szybko. Moga to by¢ objawy zespotu przesigkania
wlosniczek, ktory powoduje wyciek krwi z matych naczyn krwiono$nych do organizmu i
wymaga pilnej pomocy medyczne;j.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sob)
- bol kosci

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob)
- bol plecow, stawdw, konczyn
- mdtosci (nudnosci)
- wymioty
- biegunka
- uczucie zmeczenia
- ostabienie lub ogdlne zte samopoczucie
- goraczka
- zawroty glowy
- bol glowy
- zmiany w badaniach krwi:
wysokie stezenie biatych krwinek
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wysokie stezenie aminotransferazy alaninowej (ALT)
wysokie stezenie aminotransferazy asparaginianowej (AST)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 osob)
- zakazenie opryszczka
- utrata apetytu
- zawroty glowy
- zaburzenia smaku
- skurcz mig$ni
- uczucie drgtwienia, mrowienia, pieczenia (neuropatia obwodowa)
- sennos¢
- Izawienie oczu
- bardzo szybkie bicie serca
- uderzenia goraca
- zapalenie naczyn krwionosnych (zapalenie naczyn krwiono$nych w skorze)
- sucho$¢ nosa, krwawienie z nosa
- bol w jamie ustnej lub gardle
- kaszel
- trudno$ci w oddychaniu
- zapalenie btony $luzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej)
- suchos$¢ w ustach
- problemy z trawieniem (np. zgaga)
- bol brzucha
- problemy z potykaniem
- utrata wlosow (lysienie)
- reakcje skorne, takie jak wysypka, $wiad, pokrzywka, czerwone plamy, pecherze, grudki,
egzema, suchos¢ skory
- zimny pot
- nocne poty
- bol paznokei
- bol migsni
- bol szyi
- reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym zaczerwienienie, bol, swedzenie w miejscu
wstrzyknigcia
- zatrzymanie plynow powodujace obrzgk podudzi lub rak (obrzgk obwodowy)
- dreszcze
- pragnienie
- zwigkszenie masy ciata
- zmiany w badaniach krwi:
wysokie stezenie neutrofili (rodzaj biatych krwinek)
niskie stezenie neutrofili
niskie st¢zenie biatych krwinek
niskie stezenie hemoglobiny (niedokrwistosc¢)
niskie stezenie ptytek krwi
wysokie stezenie cukru we krwi
wysokie stezenie kreatyniny (miara czynnos$ci nerek)
wysokie stezenie gamma-glutamylotransferazy (enzymu watrobowego).

Dzialania niepozadane, ktore obserwowano w przypadku podobnych lekéw, ale dotychczas nie

w przypadku leku Ryzneuta
zaburzenia krwi (zesp6t mielodysplastyczny [MDS] lub ostra biataczka szpikowa [AMLY])

- niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa z przetomem u pacjentow z niedokrwistoscig
sierpowatokrwinkowa

- zapalenie aorty (duzego naczynia krwiono$nego, ktore transportuje krew z serca do ciata)

- zespoOt Stevensa-Johnsona, ktory moze objawiac si¢ czerwonawymi plamami lub okraglymi
plamami, czgsto z potozonymi centralnie pecherzami na tutowiu, tuszczeniem si¢ skory,
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owrzodzeniami jamy ustnej, gardta, nosa, narzagdow piciowych i oczu oraz moze by¢
poprzedzony goraczka i objawami grypopodobnymi.

- Zespot Sweeta (ostra gorgczkowa dermatoza neutrofilowa), objawiajacy si¢ wypuktymi,
bolesnymi zmianami w kolorze sliwkowym na konczynach, a czasami na twarzy i szyi, z
towarzyszacg goraczka. Jednak inne czynniki mogg odgrywac pewng role.

- uszkodzenie matych filtrow wewnatrz nerek.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

W razie wystapienia jakichkolwiek dzialan niepozadanych nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielggniarki. Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania niepozadane niewymienione w niniejszej
ulotce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania”
wymienionego w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Ryzneuta
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie na
strzykawce po EXP. Data wazno$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodéwcee (2 °C — 8 °C).

Lek Ryzneuta mozna wyja¢ z lodowki i przechowywac w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz
30 °C) nie dtuzej niz 2 dni. Po wyjeciu z lodowki 1 osiaggnieciu temperatury pokojowej (nie wyzszej
niz 30 °C) lek Ryzneuta nalezy zuzy¢ w ciagu 2 dni lub wyrzucié.

Nie zamraza¢. Lek Ryzneuta moze by¢ nadal wykorzystywany, jesli zostal przypadkowo zamrozony
na okres krotszy niz 24 godziny.

Przechowywac¢ ampulkostrzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Nie nalezy stosowac tego leku, jesli jego zawartos¢ jest metna lub znajduja si¢ w nim czastki state.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ryzneuta

- Substancja czynna jest efbemalenograstim alfa. Kazda amputkostrzykawka zawiera 20 mg
efbemalenograstymu alfa w 1 ml roztworu.

- Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny, kwas octowy lodowaty, sorbitol (E420),
polisorbat 20, kwas edetynowy (EDTA) i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2. ,,Lek Ryzneuta
zawiera sorbitol (E420), sod i lateks”.

Jak wyglada lek Ryzneuta i co zawiera opakowanie
Lek Ryzneuta jest klarownym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) w
szklanej amputkostrzykawce (20 mg/1 ml) z dotaczong iglg ze stali nierdzewnej i nasadka na igle.

Kazde opakowanie zawiera 1 amputkostrzykawke.
Podmiot odpowiedzialny

Evive Biotechnology Ireland LTD

20 Kildare Street

Dublin 2
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D02 T3V7, Irlandia

Wytworca

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2,

D-73614 Schorndorf, Niemcy

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

Deutschland

APOGEPHA Arzneimitte]l GmbH
Kyfthauserstr. 27

D-01309 Drezno

Nr telefonu: +49351 3363-3
Faks: +49351 3363-440

E-Mail: info@apogepha.de

Osterreich

Astro Pharma GmbH
Allerheiligenplatz 4

A-1200 Wieden

Nr telefonu: +43 (1) 979 9860
Faks: +43 (1) 979 2540
E-Mail: office(@astropharma.at

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcje wykonywania wstrzyknie¢ za pomocg amputko-strzykawki z lekiem Ryzneuta

Lek RYZNEUTA — Instrukcja uzycia

Instrukcja uzycia
Ryzneuta 20 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
efbemalenograstym alfa
Wstrzykniecie podskérne

Ninigjsza ulotka zawiera informacje dotyczace sposobu wstrzykiwania leku Ryzneuta - nalezy
zapoznac si¢ z calg instrukcja przed podaniem leku Ryzneuta.

Wazne jest, aby nie podejmowac prob samodzielnego wykonania wstrzyknigcia, jezeli pacjent nie

zostal przeszkolony przez lekarza, pielggniarke lub farmaceute. W razie pytan dotyczacych sposobu
wykonywania wstrzyknigcia nalezy poprosi¢ o pomoc lekarza, pielggniarke lub farmaceute.

Jak wyglada ampulkostrzykawka leku Ryzneuta

Rysunek A: Nowa strzykawka z zatozong nasadkg na igle
Rysunek B: Nowa strzykawka ze zdjeta nasadka na igle
Rysunek C: Zuzyta strzykawka z aktywowanym mechanizmem zabezpieczajagcym

Ttok

|-

el L Woeisniety tlok

Uchwyt na
palec

Etykieta i data

waznosci Weisnigty cylinder
Okienko podgladu strzykawki

cylindra strzykawki

Zuzyta igta

Mechanizm — .
Mechanizm

zabezpieczajacy igle zabezpieczajacy igle
Nasadka na
igle
Przed Nasadka igly Po wstrzyknigciu
wstrzyknigeciem zdjeta przed
podaniem
Rysunek A Rysunek B Rysunek C

Wazne: przed wstrzyknieciem

e Lek Ryzneuta jest przeznaczony wylacznie do wstrzykiwan podskornych
(wstrzykiwanie bezposrednio w warstwe thuszczowa pod skorg).

e Lek Ryzneuta nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

e Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy odczekac okoto 30 minut, az
strzykawka osiggnie temperaturg pokojowa.

e Igla jest zabezpieczona szarg ostonka, ktora nalezy zdja¢ przed
wstrzyknigciem (patrz Rysunek B).

e Nasadka na igl¢ zawiera sucha naturalng gume (lateks). Nie nalezy stosowac
leku Ryzneuta w przypadku uczulenia na lateks.

e Wstepnie napelniona strzykawka jest wyposazona w mechanizm
zabezpieczajacy igle, ktory zostanie aktywowany w celu zakrycia igly po
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wykonaniu wstrzykniecia. Mechanizm zabezpieczajacy igle zapobiega
skaleczeniom spowodowanym uktuciem iglg (patrz Rysunek C).

e Zuzyte strzykawki nalezy wyrzuci¢ do odpornego na przebicie,
jednorazowego pojemnika na ostre narzedzia natychmiast po wykonaniu
zastrzyku. Patrz ,,Utylizacja leku Ryzneuta” na koncu instrukc;ji.

Uwaga:

x  Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie amputkostrzykawki.

x  Nie wstrzasa¢ amputkostrzykawka.

x  Nie uzywac ponownie amputkostrzykawki.

x  Nie zdejmowac szarej nasadki igly z amputkostrzykawki, dopdki nie bedzie mozna wykonac
wstrzyknigcia.

Nie uzywa¢ ampulkostrzykawki, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Nie chwytaé za tlok.

x  Nie uzywac ampulkostrzykawki, jesli zostata upuszczona na twardg powierzchnie.
Amputkostrzykawka moze by¢ peknigta, nawet jesli peknigcie nie jest widoczne. Nalezy
uzy¢ nowej amputkostrzykawki.

x  Przed wykonaniem wstrzyknigcia nie nalezy nasuwac przezroczystego mechanizmu
zabezpieczajacego igly. Spowoduje to ,,aktywacje” lub zablokowanie przezroczystego
mechanizmu zabezpieczajacego. Jesli urzadzenie jest juz zablokowane, nalezy uzy¢ innej
amputkostrzykawki, ktora nie zostala aktywowana i jest gotowa do uzycia.

X X

Materiaty potrzebne do wykonania wstrzyknigcia:
e Jedna ampulkostrzykawka z lekiem Ryzneuta
Wacik nasaczony alkoholem
Waciki lub gaziki
Opatrunek samoprzylepny
Pojemnik na ostre narzedzia — patrz ,,Usuwanie leku Ryzneuta” na koncu niniejsze;j
instrukcji.

Przygotowanie leku Ryzneuta do wstrzykniecia

1 Wyja¢ pudetko z lekiem Ryzneuta z lodowki.

Wyjac¢ tacke na strzykawke z pudetka tekturowego i umiesci¢ ja na czystej, ptaskiej
powierzchni roboczej.

Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy odczekac okoto 30 minut, az strzykawka osiagnie
temperatur¢ pokojowa.

x  Nie ogrzewac strzykawki za pomocg zrodta ciepta ani nie pozostawia¢ strzykawki w
bezposrednim swietle stonecznym.

Zebra¢ wszystkie materialy i umiescic je na

czystej, dobrze o$wietlonej powierzchni
roboczej:

Lek Ryzneuta

Wacik nasgczony alkoholem
Waciki lub gaziki

Opatrunek samoprzylepny
Pojemnik na ostre narzedzia lub
rownowazne pojemniki spetniajace
lokalne wymagania

Ryzneuta™ &
Izfoemalmegrastn ity
’ L L

Bandaz samoprzylepny

Wacik
asaczony
alkohole
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Otworzy¢ tacke na strzykawki, odrywajac
jej pokrywe.

Chwyci¢ przezroczysty mechanizm
zabezpieczajacy igte, aby wyjac
ampultkostrzykawke z tacki, jak pokazano
na rysunku.

Ze wzgledow bezpieczenstwa:

Nie chwyta¢ za ttok

Nie chwytaé szarej nasadki igly.

Nie potrzasac

Nie zdejmowac¢ nasadki ze strzykawki
do momentu gotowosci do wykonania
wstrzyknigcia,

X X X X

Chwyci¢ tutaj
N\.
=5 .

Sprawdzi¢ lek i ampulkostrzykawke.

Upewnic¢ sig, ze lek w amputkostrzykawce
jest przezroczysty, bezbarwny i wolny od
czastek.

x  Nie uzywaé¢ ampulkostrzykawki, jesli:

e lek jest metny, odbarwiony lub
zawiera czastki; jakakolwiek czgsé
wyglada na peknigtg lub ztamana;

e zostala upuszczona;

e brakuje szarej nasadki na igle lub
nie jest ona dobrze zamocowana;

e mingela data waznosci wydrukowana
na etykiecie

We wszystkich powyzszych przypadkach
nalezy uzy¢ nowej ampulkostrzykawki.
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Przygotowanie miejsca wstrzykniecia

5

Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia zgodnie ze

schematem po prawej stronie (szary obszar).

Mozna wybrac:

e udo;

e obszar brzucha, z wyjatkiem 5 cm
obszaru wokot pepka;

e gbOrna zewngetrzna czes$¢ posladkow
(tylko jezeli wstrzyknigcie wykonuje
inna osoba);

e zewnetrzna czg$¢ ramienia (tylko
jezeli wstrzyknigcie wykonuje inna
osoba).

W przypadku korzystania z tego samego
miejsca wstrzyknigcia (np. udo lub ramig),
nalezy upewnic sie, ze nie jest to to samo
miejsce wstrzyknigcia, ktore byto uzyte do
poprzedniego wstrzykniecia.

x  Nie wstrzykiwaé¢ w miejsca, w ktorych
skora jest delikatna, posiniaczona,
zaczerwieniona lub twarda.

x  Nie wstrzykiwa¢ w miejsca z bliznami
lub rozstepami.

Doktadnie umy¢ rece wodg z mydtem.

OczyS$ci¢ miejsce wstrzykniecia wacikiem
nasgczonym alkoholem. Pozostawi¢ skore
do wyschnigcia.

x  Nie wachlowa¢ czystej skory ani nie
dmucha¢ na nia.

x  Nie dotyka¢ tego miejsca ponownie
przed wstrzyknigciem.

Wstrzykiwanie leku Ryzneuta

7

Trzyma¢ amputkostrzykawke za
mechanizm zabezpieczajacy. Ostroznie
zdja¢ szarg nasadke igly z dala od ciala.

Przez caty czas trzymac rgce z dala od igly.

x  Nie przekrecaé ani nie zginaé szarej
nasadki igly.

x  Nie trzyma¢ amputkostrzykawki za
tlok.

x  Nie zaktadac¢ szarej nasadki igty z
powrotem na amputkostrzykawke.
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Szarg nasadke igty nalezy wyrzuci¢ do
zwyktego kosza na $mieci lub do
pojemnika na ostre narzedzia.

Scisngé miejsce wstrzyknigcia, aby
utworzy¢ twardg powierzchnie.
e Przytrzymaé uchwyt. Wprowadzic¢
igle w skore pod katem 45-90 stopni.

Wazne: Podczas wstrzykiwania nalezy
trzymac skore Scisnieta, aby uniknaé
wstrzyknigcia domig$niowego i nie dotykac
miejsca wstrzyknigcia.

Naciskajgc powoli i rOwnomiernie, wcisngé
niebieski ttok, az do dna.
e Tlok nalezy wcisngé do konca, aby
wstrzykna¢ pelng dawke.

10

Po wstrzyknigciu catej dawki nalezy
kontynuowac naciskanie, aby aktywowacé
mechanizm zabezpieczajacy.

Powoli zwolni¢ kciuk z tloka, az
mechanizm zabezpieczajacy zostanie w
peini aktywowany.
e Igla automatycznie wycofa si¢ ze
skory do cylindra.
e Mechanizm zablokuje si¢ i
zabezpieczy igle.

x  Nie probowa¢ naciskac tloka, aby
odstonic igle.
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11

Po wyjeciu igly proszg sprawdzi¢ cylinder strzykawki.
o Jesli wyglada na to, ze lek nadal znajduje si¢ w cylindrze strzykawki, oznacza to, ze
nie podano pelnej dawki.

Sprawdzi¢ miejsce wstrzyknigcia.
o Jesli w miejscu wstrzyknigcia znajduje si¢ krew, prosze przycisngc¢ do niego wacik
lub gaze.
e W razie potrzeby zatozy¢ opatrunek samoprzylepny.

x  Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia.

Uzy¢ kazdej strzykawki do wykonania tylko jednego wstrzyknigcia. W razie problemow
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki po pomoc i porade.

Usuwanie leku Ryzneuta

12

Zuzyta amputkostrzykawke nalezy
natychmiast po uzyciu umies$ci¢ w
pojemniku na odpady ostre.

Zuzyte strzykawki przechowywa¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

x  Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do
kanalizacji ani domowych pojemnikow
na odpadki.

13

Zuzyte strzykawki nalezy wyrzuca¢ zgodnie z lokalnymi wymogami. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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