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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¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Winrevair 45 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Winrevair 60 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Winrevair 45 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Kazda fiolka zawiera 45 mg sotaterceptu. Po rekonstytucji kazdy ml roztworu zawiera 50 mg
sotaterceptu.

Winrevair 60 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Kazda fiolka zawiera 60 mg sotaterceptu. Po rekonstytucji kazdy ml roztworu zawiera 50 mg
sotaterceptu.

Sotatercept jest homodimerycznym rekombinowanym biatkiem fuzyjnym sktadajgcym sie

z zewnatrzkomorkowej domeny ludzkiego receptora aktywiny typu IIA (ang. ActRIIA, activin
receptor type 11A) zwiazanej z domena Fc ludzkiej IgG1, wytwarzanym metodg rekombinacji DNA
w komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. CHO, Chinese Hamster Ovary).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (proszek do sporzadzania ptynu
do wstrzykiwan).

Proszek: proszek o barwie biatej do prawie biate;j.

Rozpuszczalnik: przezroczysta, bezbarwna woda do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Winrevair, w skojarzeniu z innymi terapiami stosowanymi w leczeniu tgtniczego
nadci$nienia plucnego (ang. PAH, pulmonary arterial hypertension), jest wskazany do stosowania
w leczeniu PAH u dorostych pacjentow z klasa czynno$ciowa (ang. FC, Functional Class) II do

1T wg WHO w celu poprawy wydolnosci wysitkowej (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie produktem leczniczym Winrevair powinien rozpoczynac i monitorowaé wylgcznie lekarz
majacy dos$wiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu PAH.
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Dawkowanie

Produkt leczniczy Winrevair nalezy podawac raz na 3 tygodnie w pojedynczym wstrzyknigciu
podskérnym w zalezno$ci od masy ciata pacjenta.

Zalecana dawka poczgtkowa

Przed podaniem pierwszej dawki nalezy oznaczy¢ stezenie hemoglobiny (ang. Hgb, haemoglobin)

i liczbe ptytek krwi (patrz punkt 4.4). Rozpoczecie leczenia jest przeciwwskazane, jesli liczba phytek
krwi stale utrzymuje sie < 50 x 10%/1 (patrz punkt 4.3).

Leczenie nalezy rozpoczaé od pojedynczej dawki wynoszacej 0,3 mg/kg mc. (patrz Tabela 1).

Tabela 1: Objetos¢ wstrzykniecia dla dawki wynoszacej 0,3 mg/kg mc.

Zakres masy ciala pacjenta Objetos¢ Typ zestawu
(kg) wstrzykniecia (ml)*

30,0 —40,8 0,2

40,9 -574 0,3

57,5-74,1 0,4

74,2 — 90,8 0,5 Zestaw zawierajacy
90,9 -107,4 0,6 1 fiolke x 45 mg
107,5-124,1 0,7
124,2 — 140,8 0,8
140,9 — 1574 0,9
157,5-174,1 1,0 Zestaw zawierajacy
174,2 —180,0 1,1 1 fiolke x 60 mg

*Stezenie roztworu po rekonstytucji wynosi 50 mg/ml (patrz punkt 6.6)

Zalecana dawka docelowa

Trzy tygodnie po podaniu pojedynczej dawki poczatkowej wynoszacej 0,3 mg/kg mc., po sprawdzeniu
dopuszczalnego stezenia Hgb i liczby ptytek krwi (patrz punkt 4.2 ,,Dostosowanie dawki z powodu
zwigkszenia stezenia hemoglobiny lub zmniejszenia liczby piytek krwi””) dawke nalezy zwigkszy¢ do
zalecanej dawki docelowej wynoszacej 0,7 mg/kg mc. Leczenie nalezy kontynuowaé w dawce
wynoszacej 0,7 mg/kg mc. co 3 tygodnie, chyba ze wymagane jest dostosowanie dawki.



Tabela 2: Objetosé wstrzykniecia dla dawki wynoszacej 0,7 mg/kg mc.

Zakres masy ciala pacjenta (kg) Objetos¢ Typ zestawu
wstrzykniecia
(mD*

30,0 -31,7 0,4

31,8 —-38,9 0,5

39,0 —46,0 0,6 Zestaw zawierajacy
46,1 — 53,2 0,7 1 fiolke x 45 mg
53,3 -60,3 0,8

60,4 — 67,4 0,9

67,5 74,6 1,0

Zestaw zawierajacy

;?:; — gé:g i:é 1 fiolke x 60 mg
89,0 — 96,0 1,3
96,1 —103,2 1,4
103,3-110,3 1,5 Zestaw zawierajacy
1104-1174 1,6 2 fiolki x 45 mg
117,5-124,6 1,7
124,7-131,7 1,8
131,8—138,9 1,9
139,0 — 146,0 2,0
146,1 — 153,2 2,1 Zestaw zawierajacy
153,3 -160,3 2,2 2 fiolki x 60 mg
1604 — 1674 2,3
167,5 i powyzej 2,4

*Stezenie roztworu po rekonstytucji wynosi 50 mg/ml (patrz punkt 6.6)

Dostosowanie dawki z powodu zwigkszenia stezenia hemoglobiny lub zmniejszenia liczby plytek krwi
Nalezy monitorowac stezenie Hgb i liczbe plytek krwi po podaniu pierwszych 5 dawek lub dhuzej,
jesli warto$ci sg niestabilne. Nastepnie co 3 do 6 miesiecy nalezy sprawdzac stezenie Hgb i liczbg
ptytek krwi oraz w razie koniecznosci dostosowac dawke (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Leczenie nalezy op6zni¢ o 3 tygodnie (tj. opdznienie podania jednej dawki), jesli wystapi
ktorykolwiek z ponizszych:

e Hgb zwicksza si¢ > 1,24 mmol/l (2 g/dl) w poréwnaniu do poprzedniej dawki i jest powyzej

gérnej granicy normy (ang. ULN, upper limit normal).

e Hgb zwicksza si¢ > 2,48 mmol/l (4 g/dl) w poréwnaniu do warto$ci poczatkowe;.

e Hgb zwigksza si¢ > 1,24 mmol/l (2 g/dl) powyzej ULN.

e Liczba ptytek krwi zmniejsza si¢ < 50 x 10%/1.
Przed ponownym rozpoczeciem leczenia, nalezy ponownie oznaczy¢ stezenie Hgb i liczbe plytek
krwi.

W przypadku opoznien w leczeniu trwajacych > 9 tygodni, leczenie nalezy rozpocza¢ ponownie od
dawki wynoszacej 0,3 mg/kg mc., a po sprawdzeniu dopuszczalnego stezenia Hgb i liczby plytek
krwi, dawka powinna zosta¢ zwigkszona do 0,7 mg/kg mc.

W przypadku opdznien w leczeniu trwajacych > 9 tygodni z powodu stale utrzymujacej si¢ liczby
plytek krwi < 50 x 10%/1, przed ponownym rozpoczeciem leczenia lekarz powinien przeprowadzi¢
ponowng oceng stosunku korzysci do ryzyka dla pacjenta.

Pominieta dawka

W razie pomini¢cia dawki, nalezy poda¢ ja najszybciej jak to mozliwe. Jesli pominigta dawka nie
zostala przyjeta w ciggu 3 dni od czasu, w ktorym powinna zosta¢ podana, nalezy dostosowac schemat
tak, aby zachowac¢ 3-tygodniowe odstepy miedzy dawkami.
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Osoby w podeszliym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow w podeszlym wieku > 65 lat (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki ze wzgledu na zaburzenia czynnosci nerek (patrz

punkt 5.2). Nie prowadzono badan z zastosowaniem sotaterceptu u pacjentow z PAH z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (szacunkowy wskaznik filtracji kigbuszkowej (ang. eGFR, estimated
glomerular filtration rate) < 30 ml/min/1,73 m?).

Zaburzenia czynnosSci wqgtroby

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki ze wzgledu na zaburzenia czynnosci watroby (klasa A do C
wedtug klasyfikacji Child-Pugh). Nie prowadzono badan z zastosowaniem sotaterceptu u pacjentow

z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mtodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego

Winrevair u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostepne.

Sposdéb podawania

Produkt leczniczy Winrevair jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Przed uzyciem produkt nalezy podda¢ rekonstytucji. Produkt leczniczy po rekonstytucji jest
roztworem przezroczystym do opalizujacego i bezbarwnym do lekko brazowo-zottego.

Produkt leczniczy Winrevair nalezy podawac¢ we wstrzyknieciu podskornym w obrgbie brzucha (co
najmniej 5 cm od pepka), gornej czgéci ramienia lub gérnej czgsci uda. Nie nalezy go wstrzykiwac
w miejsca, ktore sg pokryte bliznami, sg tkliwe lub posiniaczone. Nie nalezy stosowac tego samego
miejsca wstrzykniecia podczas dwoch kolejnych wstrzyknie€.

Produkt leczniczy Winrevair proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan jest
przeznaczony do stosowania pod nadzorem fachowego personelu medycznego (ang. HCP, healthcare
professional). Pacjenci i opiekunowie moga podawac¢ produkt leczniczy, jesli uznaja to za wtasciwe
oraz jesli zostang przeszkoleni przez HCP w zakresie rekonstytucji, przygotowania, odmierzania

1 wstrzykiwania produktu leczniczego Winrevair proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan. Podczas kolejnej wizyty, wkrotce po szkoleniu, HCP powinien potwierdzi¢, ze
pacjent lub opiekun potrafi prawidlowo wykona¢ te czynnosci. HCP powinien réwniez rozwazy¢
ponowne potwierdzenie techniki podawania produktu leczniczego przez pacjenta lub opiekuna, jesli
dawka zostata dostosowana, jesli pacjent potrzebuje innego zestawu, jesli u pacjenta rozwingta sig
erytrocytoza (patrz punkt 4.4) lub w dowolnym momencie, wedtug uznania HCP.

Szczegotowe instrukcje dotyczace prawidtowego przygotowania i podawania produktu leczniczego
Winrevair, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Pacjenci ze stale utrzymujacg sie liczbg ptytek krwi < 50 x 10%/1 przed rozpoczeciem leczenia.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ 1 numer serii podawanego produktu.
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Erytrocytoza

Podczas leczenia sotaterceptem u pacjentow obserwowano zwigkszenie stgzenia Hgb. Cigzka
erytrocytoza moze zwigkszaé ryzyko zdarzen zakrzepowo-zatorowych i zespotu nadlepkosci. Nalezy
zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentow z erytrocytoza, u ktorych wystepuje zwickszone ryzyko zdarzen
zakrzepowo-zatorowych. Dla pierwszych 5 dawek lub dluzej, jesli warto$ci sg niestabilne, przed
podaniem kazdej dawki nalezy monitorowac stezenie Hgb, a nast¢pnie co 3 do 6 miesiecy w celu
ustalenia, czy konieczne jest dostosowanie dawki (patrz punkty 4.2 i 4.8). Jesli u pacjenta rozwinie si¢
erytrocytoza, HCP powinien rozwazy¢ ponowna ocen¢ techniki podawania przez pacjenta lub
opiekuna.

Ciezka trombocytopenia

U niektérych pacjentéw przyjmujacych sotatercept obserwowano zmniejszenie liczby ptytek krwi,

w tym cigzkg trombocytopenie (liczba ptytek krwi na poziomie < 50 x 10%1). Trombocytopenie
zglaszano czgéciej u pacjentdow otrzymujacych takze wlew prostacykliny (21,5%) w poréwnaniu do
pacjentow, ktdrzy nie otrzymywali wlewu prostacykliny (3,1%) (patrz punkt 4.8). Cigzka
trombocytopenia moze zwigksza¢ ryzyko krwawien. Dla pierwszych 5 dawek lub dtuzej, jesli wartosci
sa niestabilne, przed podaniem kazdej dawki nalezy monitorowa¢ liczb¢ ptytek krwi, a nastgpnie co 3
do 6 miesigcy w celu ustalenia, czy konieczne jest dostosowanie dawki (patrz punkt 4.2).

Ciezkie krwawienie

W badaniach klinicznych podczas leczenia sotaterceptem u 4,3% pacjentow obserwowano ciezkie
krwawienia (w tym krwotok z przewodu pokarmowego, krwotok wewnatrzczaszkowy) (patrz

punkt 4.8). U pacjentdw, u ktoérych wystapily cigzkie krwawienia, czesciej stosowano leczenie
podstawowe prostacykling i (Iub) leki przeciwzakrzepowe, mieli malg liczbe ptytek krwi Iub byli

w wieku 65 lat lub starsi. Nalezy poinformowac¢ pacjentdéw o jakichkolwiek objawach
przedmiotowych i podmiotowych utraty krwi. Lekarz powinien odpowiednio oceni¢ i leczy¢ zdarzenia
zwigzane z krwawieniem. Nie nalezy podawac sotaterceptu jesli u pacjenta wystepuje cigzkie
krwawienie.

Ograniczenia danych klinicznych

Do badan klinicznych nie wtaczono uczestnikéw z PAH z ludzkim wirusem niedoboru odpornosci
(ang. HIV, human immunodeficiency virus), nadcisnieniem wrotnym, schistosomatoza lub zarostowa
chorobg zyt ptucnych (ang. PVOD, pulmonary veno occlusive disease).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

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

Ten produkt leczniczy zawiera 0,20 mg polisorbatu 80 w kazdym ml roztworu po rekonstytucji.
Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

U kobiet w wieku rozrodczym zaleca si¢ wykonanie testu cigzowego przed rozpoczegciem leczenia.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia
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i co najmniej przez 4 miesiace po przyjeciu ostatniej dawki w przypadku przerwania leczenia (patrz
punkt 5.3).

Ciaza
Brak danych dotyczacych stosowania sotaterceptu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty
szkodliwy wptyw na reprodukcje (zwigkszenie poimplantacyjnych poronien, zmniejszenie masy ciata

ptodu i op6znienie kostnienia) (patrz punkt 5.3).

Produkt leczniczy Winrevair nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku
rozrodczym niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sotatercept/metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla noworodkow/dzieci.

Podczas leczenia i przez 4 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki produktu leczniczego nalezy
przerwaé karmienie piersia.

Plodnosé

W oparciu o wyniki badan na zwierzgtach, sotatercept moze powodowac zaburzenia ptodnosci
u kobiet i me¢zczyzn (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Sotatercept nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczgsciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi byly: bol glowy (24,5%), krwawienie z nosa
(22,1%), teleangiektazja (16,6%), biegunka (15,3%), zawroty glowy (14,7%), wysypka (12,3%)
oraz trombocytopenia (10,4%).

Najczesciej zglaszanymi ciezkimi dziataniami niepozadanymi byty trombocytopenia (< 1%)
i krwawienie z nosa (< 1%).

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi prowadzacymi do przerwania leczenia byty krwawienie
z nosa i teleangiektazja.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Bezpieczenstwo stosowania sotaterceptu oceniono w ramach gtéwnego badania STELLAR, badania
z grupa kontrolna otrzymujaca placebo z udziatem 163 pacjentéw z PAH, leczonych sotaterceptem
(patrz punkt 5.1). Mediana czasu trwania leczenia sotaterceptem wynosita 313 dni.

W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niepozadane zglaszane w zwigzku ze stosowaniem
sotaterceptu zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadoéw MedDRA oraz czestoScig wystepowania.
Czestosci wystgpowania sg okreslone nastepujaco: bardzo czgsto (> 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10);
niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000) i bardzo rzadko (< 1/10 000).



Tabela 3: Dzialania niepozgdane

Klasyfikacja ukladow Czestosé Dzialanie niepozadane
i narzadow wystepowania
Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo czgsto Trombocytopenia'-?
chtonnego Zwiekszone stezenie hemoglobiny'
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czgsto Zawroty glowy
Bol glowy
Zaburzenia uktadu oddechowego, | Bardzo czesto Krwawienie z nosa
klatki piersiowej i §rddpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czgsto Biegunka
Czesto Krwawienie z dzigset
Zaburzenia skory i tkanki Bardzo czgsto Teleangiektazja'
podskdrnej Wysypka
Czesto Rumien
Zaburzenia ogolne i stany Czesto Swigd w miejscu wstrzykniecia
Ww miejscu podania
Badania diagnostyczne Czesto Podwyzszone cis$nienie te¢tnicze
krwi'-

! Patrz opis wybranych dziatan niepozadanych
2 Obejmuje ,,trombocytopenie” i ,,zmniejszenie liczby ptytek krwi”
3 Obejmuje ,,nadcisnienie tetnicze”, ,,podwyzszone ci$nienie rozkurczowe krwi” i ,,podwyzszone cisnienie tetnicze”

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zwigkszenie stezenia hemoglobiny

W badaniu STELLAR, dziatania niepozadane obejmujace zwigkszenie st¢zenia Hgb (,,zwigkszenie
stezenia hemoglobiny” i ,,policytemi¢”) zgloszono u 8,6% pacjentow przyjmujacych sotatercept. Na
podstawie danych z badan laboratoryjnych, umiarkowane zwigkszenie stgzenia Hgb

(> 1,24 mmol/l (2 g/dl) powyzej ULN) wystapito u 15,3% pacjentdow przyjmujacych sotatercept.
Zwickszenie st¢zenia Hgb kontrolowano poprzez dostosowanie dawki (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Trombocytopenia

Trombocytopeni¢ (,,trombocytopenia” i ,,zmniejszenie liczby ptytek krwi”) zgtoszono u 10,4%
pacjentdw przyjmujacych sotatercept. Znaczne zmniejszenie liczby plytek krwi < 50 x 10%/1 wystapito
u 2,5% pacjentow przyjmujacych sotatercept. Trombocytopeni¢ zgtaszano czesciej u pacjentow
otrzymujacych takze prostacykling we wlewie (21,5%) w porownaniu z pacjentami, ktérzy nie
otrzymywali prostacykliny we wlewie (3,1%). Trombocytopeni¢ kontrolowano poprzez dostosowanie
dawki (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Teleangiektazja

Teleangiektazj¢ obserwowano u 16,6% pacjentéw przyjmujacych sotatercept. Mediana czasu do
wystapienia objawdw wynosita 18,6 tygodnia. Przerwanie leczenia z powodu teleangiektazji
wynosito 1% w grupie przyjmujacej sotatercept.

Podwyzszone cisnienie tetnicze krwi

Podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi zgloszono u 4,3% pacjentéw przyjmujacych sotatercept.

U pacjentéw przyjmujacych sotatercept $rednie skurczowe ci$nienie tgtnicze zwickszylo sie

w poréwnaniu do wartosci poczatkowej o 2,2 mmHg, a rozkurczowe ci$nienie tetnicze zwickszylo sig
0 4,9 mmHg po uptywie 24 tygodni.

Osoby w podesziym wieku

Z wyjatkiem zdarzen zwigzanych z krwawieniem (zbiorcza grupa dziatan niepozadanych o znaczeniu
klinicznym) nie stwierdzono réznic w bezpieczenstwie stosowania migdzy podgrupami w wieku

<65 lati> 65 lat. Zdarzenia zwigzane z krwawieniem wystepowaty czedciej w starszej podgrupie
przyjmujacej sotatercept (52% w poréwnaniu do 31,9% u pacjentéw w wieku < 65 lat); nie
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stwierdzono jednak istotnej dysproporcji miedzy kategoriami wiekowymi w odniesieniu do
konkretnego zdarzenia zwigzanego z krwawieniem. Cigzkie krwawienie wystgpito u 3,6% pacjentow
w wieku < 65 lat i u 8,0% pacjentéw w wieku > 65 lat przyjmujacych sotatercept.

Dlugoterminowe dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania

Dostepne sa dlugoterminowe dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania pochodzace ze

zbiorczych badan klinicznych fazy II i fazy Il (n=431). Mediana czasu trwania ekspozycji wynosita
657 dni. Profil bezpieczenstwa stosowania byt zasadniczo podobny do obserwowanego w glownym
badaniu STELLAR.

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

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

4.9 Przedawkowanie

W badaniu fazy I przeprowadzonym na zdrowych ochotnikach u jednego uczestnika, ktéremu podano
sotatercept w dawce 1 mg/kg mc. wystapilo zwigkszone stezenie Hgb zwigzane z objawowym
nadci$nieniem tetniczym, ktore ustepowato po wykonaniu flebotomii.

W przypadku przedawkowania u pacjenta z PAH, nalezy uwaznie monitorowa¢ zwigkszenie stezenia
Hgb i ci$nienia tetniczego oraz w razie koniecznosci zastosowac leczenie wspomagajace (patrz
punkty 4.2 i 4.4). Sotatercept nie podlega dializie podczas hemodializy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym, leki stosowane w tetniczym
nadcisnieniu plucnym, kod ATC: C02KX06

Mechanizm dziatania

Sotatercept jest inhibitorem sygnalizacji aktywiny o wysokiej selektywnosci wobec aktywiny-A,
dimerycznej glikoproteiny nalezacej do nadrodziny ligandow transformujacego czynnika wzrostu beta
(ang. TGF-B, transforming growth factor-f). Aktywina-A wiaze si¢ z receptorem aktywiny typu ITA
(ang. ActRIIA, activin receptor type IIA), regulujac kluczowa sygnalizacje stanu zapalnego,
proliferacje komorek, apoptoze i homeostazg tkanek.

U pacjentow z PAH stezenia aktywiny-A sg zwigkszone. Wiazanie aktywiny z ActRIIA sprzyja
sygnalizacji proliferacyjnej, podczas gdy zmniejsza si¢ sygnalizacja antyproliferacyjna receptora
biatka morfogenetycznego kosci typu II (ang. BMPRII, bone morphogenetic protein receptor type II).
Brak réwnowagi sygnalizacji ActRIIA-BMPRII lezacy u podstaw PAH powoduje hiperproliferacje
komorek naczyniowych, przyczyniajac si¢ do patologicznej przebudowy Sciany tetnicy ptucne;,
zwezenia Swiatla tetnicy, zwigkszenia ptucnego oporu naczyniowego, a takze prowadzi do
zwigkszenia ci$nienia w tetnicy plucnej i zaburzenia czynnosci prawej komory.

Sotatercept sktada si¢ z homodimerycznego rekombinowanego biatka fuzyjnego receptora aktywiny
typu IIA potaczonego z domeng Fc (ang. ActRIIA-Fc, activin receptor type IIA-Fc), dzialajac na
zasadzie putapki ligandowej, ktora wychwytuje nadmiar Aktywiny-A i innych ligandéw dla ActRIIA
w celu zahamowania sygnalizacji aktywiny. W rezultacie sotatercept przywraca rownowage migdzy
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sygnalizacja proproliferacyjng (za posrednictwem ActRIIA/Smad2/3) i antyproliferacyjng (za
posrednictwem BMPRII/Smad1/5/8) w celu modulowania proliferacji naczyn.

Dzialanie farmakodynamiczne

W badaniu klinicznym fazy II (PULSAR) oceniano naczyniowy opér ptucny (ang. PVR, pulmonary
vascular resistance) u pacjentow z PAH po 24 tygodniach leczenia sotaterceptem. Zmniejszenie PVR
od wartosci poczatkowej byto istotnie wigksze w grupach otrzymujacych sotatercept w dawce

0,7 mg/kg mc. i 0,3 mg/kg mc. w pordwnaniu z grupa otrzymujaca placebo. Srednia roznica metoda
najmniejszych kwadratow (ang. LS, least squares) w stosunku do warto$ci poczatkowej skorygowana
o placebo wynosita -269,4 dyn*s/cm’ (95% CI: -365,8, -173,0) dla grupy otrzymujacej sotatercept

w dawce 0,7 mg/kg mc. i -151,1 dyn*s/cm® (95% CI: -249,6, -52,6) dla grupy otrzymujacej sotatercept
w dawce 0,3 mg/kg mc.

W modelach szczurzych PAH, odpowiednik sotaterceptu zmniejszat ekspresje markerow
prozapalnych w $cianie tetnicy plucnej, zmniejszat rekrutacje leukocytow, hamowat proliferacje
komorek srodbtonka i migsni gladkich oraz pobudzatl apoptoze w naczyniach objetych choroba. Te
zmiany komoérkowe byly zwiazane z cienszymi §cianami naczyn, odwroceniem przebudowy tetnic
i prawej komory oraz poprawa hemodynamiki.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ sotaterceptu oceniano w gtéwnym badaniu STELLAR z udziatem dorostych pacjentéw
z PAH. Badanie STELLAR byto prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby z grupg kontrolng
otrzymujaca placebo, wieloosrodkowym badaniem klinicznym w grupach rownolegtych, w ktérym
323 pacjentow z PAH (w grupie 1 z II lub III klasg czynno$ciowa wg WHO) zostato przydzielonych
w sposob losowy w stosunku 1:1 do grup otrzymujacych sotatercept (dawka poczatkowa

0,3 mg/kg mc. zwigkszona do dawki docelowej 0,7 mg/kg mc.) (n=163) lub otrzymujacych placebo
(n=160), podawane podskornie raz na 3 tygodnie. Pacjenci kontynuowali dtugoterminowy okres
leczenia prowadzony metoda podwdjnie §lepej proby do czasu, az wszyscy pacjenci zakonczyli
24-tygodniowy okres leczenia.

Uczestnikami tego badania byly osoby doroste z mediang wieku wynoszaca 48,0 lat (zakres: od 18 do
82 lat), z ktorych 16,7% byto w wieku > 65 lat. Mediana masy ciata wynosita 68,2 kg (zakres: od 38,0
do 141,3 kg); 89,2% stanowity osoby rasy bialej, a 79,3% nie stanowily osoby pochodzenia
iberyjskiego ani latynoamerykanskiego; 79,3% stanowity kobiety. Najczestsza etiologia PAH byta
idiopatyczna (58,5%), dziedziczna (18,3%) i zwigzana z chorobami tkanki tacznej (14,9%), PAH
zwigzane z wrodzong prosta wada serca po korekcji zespolen systemowo-plucnych lub PAH
wywotane lekami lub toksynami (3,4%). Sredni czas od rozpoznania PAH do badania przesiewowego
wynosit 8,76 lat.

Wigkszos¢ uczestnikow otrzymywata trdjsktadnikowa (61,3%) lub dwusktadnikowsa (34,7%)
podstawowa terapi¢ PAH, a ponad jedna trzecia (39,9%) otrzymywata wlewy prostacykliny. Odsetek
uczestnikow w II klasie czynnosciowej wg WHO wynosit 48,6% a w 111 klasie czynnos$ciowej

wg WHO wynosit 51,4%. Z badania STELLAR wylaczono pacjentéw, u ktorych zdiagnozowano
PAH zwigzany z HIV, PAH zwigzany z nadci$nieniem wrotnym, PAH zwigzany z schistosomatoza
oraz PVOD.

Pierwszorzedowym punktem koncowym oceny skutecznosci byta zmiana przebytego dystansu
podczas 6-minutowego testu marszowego (ang. 6MWD, 6-Minute Walk Distance) w 24. tygodniu

w stosunku do wartosci poczatkowej. W grupie leczonej sotaterceptem, mediana skorygowanej

o placebo zmiany w tescie 6 MWD od warto$ci poczatkowej w 24. tygodniu wynosita 40,8 metrow
(95% CI: 27.5; 54,1; p < 0,001). Mediana skorygowanych o placebo zmian w tescie 6 MWD

w 24. tygodniu byla takze oceniana w podgrupach. Wynik leczenia byt spdjny w réznych podgrupach
obejmujacych pte¢, grupe diagnostyczna PAH, leczenie podstawowe na poczatku badania, leczenie
prostacykling we wlewie na poczatku badania, klas¢ czynnosciowa wg WHO 1 wyjsciowy PVR.
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Drugorzedowe punkty koncowe obejmowaty poprawe w zakresie wieloparametrycznej poprawy
(ang. MCI, multicomponent improvement), PVR, N-koncowego fragmentu propeptydu
natriuretycznego typu B (ang. NT-proBNP, N-terminal pro-B-type natriuretic peptide), klasy
czynno$ciowej wg WHO, czasu do wystgpienia zgonu lub pierwszego wystapienia zdarzen
powodujacych pogorszenie stanu klinicznego.

MCI byta wczesniej zdefiniowanym punktem koncowym, mierzonym odsetkiem pacjentow
spetiajacych wszystkie trzy z nastepujacych kryteriow w tygodniu 24. w stosunku do wartosci
poczatkowej: poprawa 6MWD (zwigkszenie o > 30 m), poprawa NT-proBNP (zmniejszenie NT-
proBNP > 30% lub utrzymanie/osiagni¢cie stgzenia NT-proBNP < 300 ng/l) oraz poprawa klasy
czynno$ciowej wg WHO lub utrzymanie II klasy czynnosciowej wg WHO.

Progresje choroby mierzono na podstawie czasu do wystapienia zgonu lub pierwszego wystapienia
zdarzenia powodujacego pogorszenie stanu klinicznego. Zdarzenia powodujace pogorszenie stanu
klinicznego obejmowaly konieczno$¢ wpisania na liste pacjentow wymagajacych przeszczepu phuc
1 (lub) serca, konieczno$¢ rozpoczecia leczenia ratunkowego z zastosowaniem zatwierdzonej terapii
podstawowej PAH lub koniecznos¢ zwickszenia dawki prostacykliny we wlewie o > 10%,
konieczno$¢ wykonania septostomii przedsionkowej, hospitalizacje z powodu pogorszenia PAH

(> 24 godzin) lub pogorszenie PAH (pogorszenie klasy czynno$ciowej wg WHO 1 zmniejszenie
6MWD o > 15%, przy czym oba zdarzenia wystapily w tym samym lub ré6znym czasie). Zdarzenia
powodujace pogorszenie stanu klinicznego i zgony byly rejestrowane do momentu zakonczenia
wizyty w 24. tygodniu przez ostatniego pacjenta (dane do punktu zakonczenia gromadzenia danych;
mediana czasu trwania ekspozycji wynosita 33,6 tygodni).

W 24. tygodniu u 38,9% pacjentéw leczonych sotaterceptem wykazano poprawe w zakresie MCI

w porownaniu z 10,1% pacjentami w grupie leczonej placebo (p < 0,001). Mediana r6znic w PVR
w leczeniu migdzy grupa otrzymujacg sotatercept a grupg otrzymujaca placebo

wynosita -234,6 dyn*s/cm® (95% CI: -288,4; -180,8; p < 0,001). Mediana r6znic w leczeniu
NT-proBNP mig¢dzy grupami otrzymujacymi sotatercept i grupami otrzymujacymi placebo
wynosita -441,6 pg/ml (95% CI: -573,5; -309,6; p < 0,001). Poprawa klasy czynno$ciowej wg WHO
w stosunku do wartosci poczatkowej wystapita u 29% pacjentow otrzymujacych sotatercept

w pordéwnaniu z 13,8% pacjentami otrzymujacymi placebo (p < 0,001).

Leczenie sotaterceptem spowodowato zmniejszenie o 82% (HR 0,182; 95% CI: 0,075; 0,441;

p <0,001) czestosci wystgpowania zgonu lub zdarzen powodujacych pogorszenie stanu klinicznego
w porownaniu z placebo (patrz Tabela 4). Wynik leczenia sotaterceptem w poréwnaniu z placebo
rozpoczal si¢ w 10. tygodniu i utrzymywat si¢ przez caly czas trwania badania.
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Tabela 4: Zgon lub zdarzenie powodujace pogorszenie stanu klinicznego

Placebo Sotatercept
(N=160) (N=163)
Calkowita liczba uczestnikow, u ktorych wystapit zgon Iub co 29 (18,1) 7 (4,3)
najmniej jedno zdarzenie powodujgce pogorszenie stanu
lklinicznego, n (%)
Ocena zgonu lub pierwszego wystapienia zdarzen
powodujacych pogorszenie stanu klinicznego*, n (%)
Zgon 6 (3,8) 2(1,2)
Konieczno$¢ wpisania na liste¢ pacjentow wymagajacych 1(0,6) 1(0,6)
przeszczepu ptuc i (lub) serca zwigzana z pogorszeniem
stanu klinicznego
Koniecznos¢ wykonania septostomii przedsionkowe;j 0(0,0) 0(0,0)
Hospitalizacja z powodu PAH (> 24 godziny) 8 (5,0) 0 (0,0)
Nasilenie PAH' 15 (9,4) 4(2,5)

* Uczestnik moze mie¢ wigcej niz jedna oceng zarejestrowang dla pierwszego zdarzenia powodujacego pogorszenie stanu
klinicznego. Dwdch uczestnikow otrzymywato placebo i zaden uczestnik nie otrzymywal sotaterceptu u ktorego odnotowano wiecej
niz jedng oceng pierwszego zdarzenia powodujacego pogorszenie stanu klinicznego. Z tej analizy wykluczono element
,koniecznosci rozpoczgcia terapii ratunkowej z zatwierdzonym leczeniem PAH lub koniecznosci zwigkszenia dawki wlewu
prostacykliny o 10% lub wigce;j”.

T Nasilenie PAH okresla si¢ poprzez wystapienie obu nastepujacych zdarzen w dowolnym czasie, nawet je$li rozpoczely sie

w réznym czasie, w porownaniu z ich warto§ciami poczatkowymi: (a) Pogorszenie klasy czynno$ciowej wg WHO (1T do II1, TIT do
IV, Il do IV, itp.) i (b) Zmniejszenie 6MWD o > 15% (potwierdzone dwoma 6MWT, przeprowadzonymi w odstgpie co najmniej

4 godzin, ale nie wigcej niz jednego tygodnia).

N = liczba uczestnikéw w populacji FAS; n = liczba uczestnikow w kategorii. Warto$ci procentowe sg obliczane jako (n/N)*100.

Immunogennos¢

W 24. tygodniu badania STELLAR, przeciwciala przeciwlekowe (ang. ADA, anti-drug antibodies)
wykryto u 44/163 (27%) pacjentow przyjmujacych sotatercept. Sposrdd tych 44 pacjentow,

u 12 stwierdzono obecnos¢ przeciwciat neutralizujacych przeciwko sotaterceptowi. Nie
zaobserwowano wptywu ADA na farmakokinetyke, skuteczno$¢ lub bezpieczenstwo stosowania.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowiazek dotgczania wynikdéw badan produktu leczniczego
Winrevair w jednej Iub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu t¢tniczego
nadcisnienia ptucnego (stosowanie u dzieci i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

U pacjentéw z PAH, $rednia geometryczna (% wspotczynnik zmiennosci (ang. CV%, Coefficient of
variation %)) pola powierzchni pod krzywa zmian stezenia leku w czasie (ang. AUC, Area Under the
Curve) w stanie stacjonarnym i st¢zenie maksymalne w stanie stacjonarnym (Cmax) W dawce

0,7 mg/kg mc. podawanej co 3 tygodnie wynosity odpowiednio 171,3 mcgxd/ml (34,2%) 1 9,7 mcg/ml
(30%). Warto$ci AUC i Cnax sotaterceptu zwigkszaja sie proporcjonalnie do dawki. Stan stacjonarny
osiggany jest po uptywie okoto 15 tygodni leczenia. Wspotczynnik kumulacji AUC dla sotaterceptu
wynosit okoto 2,2.

Wchianianie

Catkowita dostgpnos¢ biologiczna produktu podawanego podskornie (ang. SC, subcutaneous) na
podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej wynosi okoto 66%. Maksymalne st¢zenie
sotaterceptu jest osiggane przy medianie czasu do osiggni¢cia maksymalnego st¢zenia leku (Tmax)
wynoszacej okoto 7 dni (zakres od 2 do 8§ dni) po podaniu wielokrotnym co 4 tygodnie.
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Dystrybucja

Centralna objetos¢ dystrybucji (CV%) sotaterceptu wynosi okoto 3,6 1(24,7%). Obwodowa objetosé
dystrybucji (CV%) sotaterceptu wynosi okoto 1,7 1(73,3%).

Metabolizm
Sotatercept ulega katabolizmowi w ogdlnych procesach degradacji biatek.
Eliminacja

Wartoé¢ klirensu sotaterceptu wynosi okoto 0,18 1/dobe. Srednia geometryczna (CV%) okresu
poéttrwania w koncowe;j fazie eliminacji wynosi okoto 21 dni (33,8%).

Szczegdlne grupy pacjentow

Wiek, ptec i rasa

Nie obserwowano istotnych klinicznie r6znic w farmakokinetyce (ang. PK, pharmacokinetics)
sotaterceptu ze wzgledu na wiek (od 18 do 81 lat), pte¢ lub przynalezno$¢ do grupy etnicznej
(82,9% rasa kaukaska, 3,1% rasa czarna, 7,1% rasa zo6lta i 6,9% inna rasa).

Masa ciala
Wartosc¢ klirensu i centralna objetos¢ dystrybucji sotaterceptu zwigkszaty si¢ wraz ze wzrostem masy
ciala. Zalecany schemat dawkowania ustalony na podstawie masy ciata zapewnia stata ekspozycje na
sotatercept.

Zaburzenia czynnosci nerek

Farmakokinetyka sotaterceptu byta poréwnywalna u pacjentow z PAH z tagodnym do umiarkowanego
zaburzeniem czynnosci nerek (eGFR w zakresie od 30 do 89 ml/min/1,73 m?) i u pacjentow

z prawidlowg czynnoscig nerek (eéGFR > 90 ml/min/1,73 m?). Ponadto PK sotaterceptu jest
porownywalna u pacjentdw ze schytkowa niewydolnoscia nerek bez PAH (ang. ESRD, end-stage
renal disease) i u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek. Sotatercept nie podlega dializowaniu
podczas hemodializy. Nie prowadzono badan sotaterceptu z udziatem pacjentow z PAH z cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci nerek (eGFR <30 ml/min/1,73 m?).

Zaburzenia czynnosci wqgtroby

Nie prowadzono badan sotaterceptu z udziatem pacjentéw z PAH z zaburzeniami czynnos$ci watroby
(klasa A do C wg klasyfikacji Child-Pugh). Nie oczekuje si¢, aby zaburzenia czynno$ci watroby
wplywaly na metabolizm sotaterceptu, poniewaz sotatercept jest metabolizowany na drodze
katabolizmu komoérkowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci ani mutagennosci sotaterceptu.

Toksyczny wplyw po podaniu wielokrotnym

U szczurdéw i matp najdluzsze badania toksycznosci po podaniu podskornym trwaty odpowiednio

319 miesigcy. U szczurdw, dziatania niepozadane obejmowaty zwyrodnienie przewodu

odprowadzajacego jadra/zwyrodnienie jader, przekrwienie/martwicg nadnerczy oraz btoniasto-

rozplemowe klgbuszkowe zapalenie nerek i cewkowo-$rodmiazszowe zapalenie nerek. Zmiany

w nerkach byty nieodwracalne po miesiecznym okresie zdrowienia. U matp, niekorzystne zmiany

obejmowaty zwickszenie macierzy §rodmiazszowej w potaczeniu korowo-rdzeniowym, zmniejszenie

wielkosci kgpek kiebuszkowych, kltgbuszkowe zapalenie nerek i cewkowo-§rodmiagzszowe zapalenie

nerek. U malp, zmiany w nerkach cze$ciowo ustapity po 3-miesigcznym okresie zdrowienia. Na

poziomie bez obserwowanych dziatan niepozadanych (ang. NOAEL, no observed adverse effect level)
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u szczurdéw 1 matp ekspozycja na sotatercept byta < 2-krotnie wigksza niz ekspozycja kliniczna po
podaniu maksymalnej zalecanej dawki u ludzi (ang. MRHD, maximum recommended human dose).
Inne objawy, ktore wystapily przy marginesach ekspozycji klinicznej u matp, obejmowaty nacieki
zapalne watroby, zmniejszenie liczby komorek linii limfoidalnej w $ledzionie i nacieki zapalne

w splocie naczyniéwkowym.

Toksyczny wplyw na rozrod

W badaniu ptodnosci samic stwierdzono wydtuzenie czasu trwania cyklu rui, wskazniki wtasciwe dla
cigz byly zmniejszone, nastgpito zwigkszenie przedimplantacyjnych i poimplantacyjnych poronien
oraz zmniejszenie liczby zywych miotow. Na poziomie NOAEL dla punktéw koncowych dotyczacych
ptodnosci samic, ekspozycja na sotatercept byta 2-krotnie wigksza od klinicznej wartosci AUC przy
MRHD.

U samcow wystgpity nieodwracalne zmiany histologiczne w przewodach odprowadzajacych jader,
jadrach 1 najadrzach. Zmiany histomorfologiczne jader szczuréw korelowaty ze zmniejszonym
wskaznikiem ptodnosci, ktory odwroécit si¢ w ciggu 13-tygodniowego okresu bez leczenia. Nie
ustalono poziomu NOAEL dla zmian histologicznych jader, a poziom NOAEL dla zmian
czynnosciowych ptodnosci u samcoéw zapewnia 2-krotnie wigksza ekspozycje ogdlnoustrojowa niz
ekspozycja kliniczna przy MRHD.

W badaniach toksycznego wplywu na rozwdj zarodka i ptodu, skutki u szczuréw i krélikow
obejmowaty zmniejszenie liczby zywych ptodow i masy ciata ptodu, opdznienia kostnienia oraz
zwigkszenie resorpcji i poimplantacyjnych poronien. Tylko u szczurow wystepowaly rowniez zmiany
szkieletowe (zwiekszona liczba nadliczbowych Zeber i zmiany liczby kregéw piersiowych lub
ledzwiowych). Na poziomie NOAEL u szczurdéw i krolikow ekspozycja na sotatercept byta
odpowiednio 2-krotnie i 0,4-krotnie wigksza niz ekspozycja kliniczna przy MRHD.

W badaniu rozwoju przed urodzeniem i po urodzeniu u szczuréw, nie zaobserwowano zadnych
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem sotaterceptu u mtodych pierwszego pokolenia
potomnego (F1) pochodzacych od matek, ktérym podawano dawke w okresie cigzy przy szacowanym
narazeniu 2-krotnie przekraczajacym MRHD. U mtodych pokolenia F1 pochodzacych od matek,
ktérym podawano dawke w okresie laktacji, zmniejszenie masy ciata mtodych korelowato

z opdznieniem dojrzewania ptciowego. Poziom NOAEL dla wptywu na wzrost i dojrzewanie

u miodych zapewnia 0,6-krotnie wieksza ekspozycje ogolnoustrojowa niz ekspozycja kliniczna przy
MRHD.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Proszek

Kwas cytrynowy jednowodny (E330)
Sodu cytrynian (E331)

Polisorbat 80 (E433)
Sacharoza

Rozpuszczalnik

Woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 OKres waznosci

Nieotwarta fiolka

3 lata

Po rekonstytucji

Wykazano, ze w czasie stosowania produkt zachowuje trwato$¢ pod wzgledem biochemicznym
i biofizycznym przez 4 godziny w temperaturze 30 °C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast lub nie pdzniej niz
4 godziny po rekonstytucji.

Jesli produkt leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed
uzyciem odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w loddwce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Winrevair 45 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Fiolka ze szkta typu I o pojemnos$ci 2 ml, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej z powloka
polimerowa i aluminiowym uszczelnieniem, z polipropylenowym zamknigciem typu flip-off
w kolorze limonkowym, zawierajaca 45 mg sotaterceptu.

Amputko-strzykawka (wktad ze szkta typu I, zamkniety korkiem z gumy bromobutylowe;j)
zawierajaca 1 ml rozpuszczalnika.

Winrevair 60 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Fiolka ze szkta typu I o pojemnosci 2 ml, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej z powtoka
polimerowa i aluminiowym uszczelnieniem, z polipropylenowym zamkni¢ciem typu flip-off
w kolorze burgundowym, zawierajaca 60 mg sotaterceptu.

Amputko-strzykawka (wktad ze szkta typu I, zamkniety korkiem z gumy bromobutylowej)
zawierajgca 1,3 ml rozpuszczalnika.

Produkt leczniczy Winrevair proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan jest
dostepny w nastepujacych wielko$ciach opakowan:

- Zestawy zawierajg | fiolke zawierajaca 45 mg proszku, 1 amputko-strzykawke zawierajaca
1,0 ml rozpuszczalnika, 1 strzykawke dozujaca z podziatka 0,1 ml, 1 adapter fiolki (13 mm),
1 igte do wstrzykiwan i 4 waciki nasaczone alkoholem.
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- Zestawy zawieraja 2 fiolki zawierajace 45 mg proszku, 2 amputko-strzykawki zawierajace
1,0 ml rozpuszczalnika, 1 strzykawke dozujaca z podziatka 0,1 ml, 2 adaptery fiolki (13 mm),
1 igle do wstrzykiwan i 8§ wacikéw nasgczonych alkoholem.

- Zestawy zawieraja 1 fiolke zawierajacg 60 mg proszku, 1 amputko-strzykawke zawierajaca
1,3 ml rozpuszczalnika, 1 strzykawke dozujaca z podziatka 0,1 ml, 1 adapter fiolki (13 mm),
1 igle do wstrzykiwan i 4 waciki nasgczone alkoholem.

- Zestawy zawierajg 2 fiolki zawierajace 60 mg proszku, 2 amputko-strzykawki zawierajace
1,3 ml rozpuszczalnika, 1 strzykawke dozujaca z podziatkg 0,1 ml, 2 adaptery fiolki (13 mm),
1 igte do wstrzykiwan i 8 wacikow nasgczonych alkoholem.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Wybér odpowiedniego zestawu produktu leczniczego

Jesli masa ciata pacjenta wymaga uzycia dwoch fiolek zawierajacych 45 mg lub dwoch fiolek
zawierajacych 60 mg, nalezy uzy¢ zestaw zawierajacy 2 fiolki zamiast dwdch zestawow
zawierajacych 1 fiolke, aby wyeliminowac koniecznos¢ wykonywania wielokrotnych wstrzyknigé
(patrz punkt 6.5).

Instrukcje dotyczace rekonstytucii i podawania

Produkt leczniczy Winrevair proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
nalezy podda¢ rekonstytucji przed uzyciem i podawa¢ w pojedynczym wstrzyknigciu, w zaleznosci od
masy ciala pacjenta (patrz punkt 4.2).

Nalezy zapozna¢ si¢ z oddzielng broszurg ,,Instrukcja uzycia” dotgczong do zestawu, w celu uzyskania
szczegotowych informacji dotyczacych przygotowania i podania produktu leczniczego. Ponizej
znajduje si¢ zestawienie instrukcji dotyczacych rekonstytucji i podawania.

Rekonstytucja

- Przed przygotowaniem, wyjac zestaw z lodowki i odczekaé¢ 15 minut, aby amputko-strzykawka
(amputko-strzykawki) i produkt leczniczy osiagnety temperature pokojowa.

- Sprawdzi¢ fiolke, aby upewnic sig, ze nie uptynat termin waznosci produktu leczniczego.
Proszek powinien mie¢ barwe biata do prawie biatej 1 wygladem moze przypominaé cate lub
pokruszone ciasto.

- Zdja¢ wieczko z fiolki zawierajacej proszek i przetrze¢ gumowy korek wacikiem nasgczonym
alkoholem.

- Dotaczy¢ adapter fiolki do fiolki.

- Obejrze¢ amputko-strzykawke pod katem uszkodzen lub nieszczelnosci oraz jatowa wode do
wstrzykiwan znajdujacg si¢ wewnatrz, aby upewnic¢ si¢, ze nie ma w niej widocznych czastek.

- Odtama¢ wieczko amputko-strzykawki i dotaczy¢ strzykawke do adaptera fiolki.

- Jalowa wode w calosci wstrzyknac z dotaczonej strzykawki do fiolki zawierajacej proszek:

o Ampulko-strzykawka dotaczona do fiolki zawierajacej 45 mg zawiera 1,0 ml jatowej
wody.
o Ampulko-strzykawka dotaczona do fiolki zawierajacej 60 mg zawiera 1,3 ml jatowej
wody.
Po rekonstytucji fiolka zawierajgca 45 mg moze dostarczy¢ maksymalnie dawke
wynoszacg 0,9 ml produktu leczniczego, a fiolka zawierajaca 60 mg moze dostarczy¢
maksymalnie dawke wynoszaca 1,2 ml produktu leczniczego. Stezenie koncowe po
rekonstytucji wynosi 50 mg/ml.
- Delikatnie obracac fiolkg w celu rekonstytucji produktu leczniczego. Nie wstrzasaé ani nie
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miesza¢ energicznie.

Odstawi¢ fiolke na 3 minuty w celu usuniecia pecherzykéw powietrza.

Obejrzec roztwor po rekonstytucji. Po prawidtowym wymieszaniu roztwor po rekonstytucji
powinien by¢ przezroczysty do opalizujacego i bezbarwny do lekko brazowo-zottego oraz nie
powinien zawiera¢ grudek ani proszku.

Odkreci¢ strzykawke od adaptera fiolki 1 wyrzuci¢ oprozniong strzykawke.

W przypadku przepisania zestawu zawierajacego 2 fiolki, nalezy powtdrzy¢ czynnos$ci opisane
w tym punkcie, aby przygotowac drugg fiolke.

Sporzadzony roztwor nalezy zuzy¢ tak szybko, jak to mozliwe, ale nie pdzniej niz 4 godziny po
rekonstytucji.

Przygotowanie strzykawki dozujgcej

Przed przygotowaniem strzykawki dozujacej, nalezy obejrzeé¢ roztwor po rekonstytucji.
Sporzadzony roztwor powinien by¢ przezroczysty do opalizujacego i bezbarwny do lekko
brazowo-z6ltego oraz nie powinien zawiera¢ grudek ani proszku.

Przetrze¢ adapter fiolki wacikiem nasagczonym alkoholem.

Wyja¢ strzykawke dozujaca z opakowania i dotgczy¢ ja do adaptera fiolki.

Odwroci¢ strzykawke i fiolke do gory dnem oraz w zaleznos$ci od masy ciata pacjenta, nalezy
pobra¢ odpowiednig objetos¢ do wstrzyknigcia.

o Jesli wielkos¢ dawki wymaga uzycia dwoch fiolek, nalezy pobra¢ cata zawartos¢
pierwszej fiolki i powoli przenies¢ catg zawarto$¢ do drugiej fiolki, w celu zapewnienia
doktadnosci dawki.

e Odwroci¢ strzykawke i fiolke do gory dnem i pobra¢ odpowiednig ilo§¢ produktu
leczniczego.

W razie konieczno$ci wcisnac tlok, aby usuna¢ nadmiar produktu leczniczego lub powietrza ze
strzykawki.
Usuna¢ strzykawke z adaptera fiolki i dotgczy¢ igle.

Podawanie
Produkt leczniczy Winrevair nalezy podawac¢ w pojedynczym wstrzyknigciu podskornym.

Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia w obrebie brzucha (co najmniej 5 cm od pepka), gornej czesci
uda lub gornej czesci ramienia i przemy¢ wacikiem nasgczonym alkoholem. Dla kazdego
wstrzyknigcia nalezy wybra¢ nowe miejsce, ktore nie jest pokryte bliznami, tkliwe ani
posiniaczone.

e W przypadku podawania przez pacjenta lub opiekuna nalezy przeszkoli¢ ich w zakresie
wstrzykiwania wytacznie w obrebie brzucha lub gorng czg¢s¢ uda (patrz broszura
,Instrukcja uzycia”).

Wykona¢ wstrzykniecie podskorne.
Wyrzuci¢ oprozniong strzykawke. Nie uzywaé ponownie strzykawki.

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

Instrukcje dotyczace identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych, patrz punkt 4.4.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Holandia
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/24/1850/001
EU/1/24/1850/002

EU/1/24/1850/003
EU/1/24/1850/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 sierpnia 2024 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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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¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Winrevair 45 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Winrevair 60 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Winrevair 45 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Kazda fiolka zawiera 45 mg sotaterceptu. Po rekonstytucji kazdy ml roztworu zawiera 50 mg
sotaterceptu.

Winrevair 60 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Kazda fiolka zawiera 60 mg sotaterceptu. Po rekonstytucji kazdy ml roztworu zawiera 50 mg
sotaterceptu.

Sotatercept jest homodimerycznym rekombinowanym biatkiem fuzyjnym sktadajacym si¢

z zewnatrzkomorkowej domeny ludzkiego receptora aktywiny typu IIA (ang. ActRIIA, activin
receptor type I1A) zwiazanej z domeng Fc ludzkiej IgG1, wytwarzanym metoda rekombinacji DNA
w komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. CHO, Chinese Hamster Ovary).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (proszek do sporzadzania ptynu do wstrzykiwan).

Proszek o barwie biatej do prawie biate;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Winrevair, w skojarzeniu z innymi terapiami stosowanymi w leczeniu tetniczego
nadci$nienia plucnego (ang. PAH, pulmonary arterial hypertension), jest wskazany do stosowania
w leczeniu PAH u dorostych pacjentow z klasa czynno$ciowa (ang. FC, Functional Class) II do

1T wg WHO w celu poprawy wydolnosci wysitkowej (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie produktem leczniczym Winrevair powinien rozpoczyna¢ i monitorowaé wylacznie lekarz
majacy doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu PAH.
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Dawkowanie

Produkt leczniczy Winrevair nalezy podawac raz na 3 tygodnie w pojedynczym wstrzyknigciu
podskornym w zalezno$ci od masy ciata pacjenta.

Zalecana dawka poczgtkowa

Przed podaniem pierwszej dawki nalezy oznaczy¢ stezenie hemoglobiny (ang. Hgb, haemoglobin)

1 liczbg plytek krwi (patrz punkt 4.4). Rozpoczgcie leczenia jest przeciwwskazane, jesli liczba plytek
krwi stale utrzymuje si¢ < 50 x 10%/1 (patrz punkt 4.3).

Leczenie nalezy rozpocza¢ od pojedynczej dawki wynoszacej 0,3 mg/kg mc. (patrz Tabela 1).

Tabela 1: Objetos¢ wstrzykniecia dla dawki wynoszacej 0,3 mg/kg mc.

Zakres masy ciala pacjenta Objetos¢ Typ opakowania
(kg) wstrzykniecia (ml)*
30,0 — 40,8 0,2
40,9 -574 0,3
37,5 = 74,1 0.4 Opakowanie
97: §2 719007’84 8’2 ZEWieraj ace
107.5— 124.1 0.7 I fiolke x 45 mg
124,2 — 140,8 0,8
140,9 — 1574 0,9
157,5-174,1 1,0 Opakowanie
174,2 — 180,0 1,1 zawierajace

1 fiolke x 60 mg

*Stezenie roztworu po rekonstytucji wynosi 50 mg/ml (patrz punkt 6.6)

Zalecana dawka docelowa

Trzy tygodnie po podaniu pojedynczej dawki poczatkowej wynoszacej 0,3 mg/kg mc., po sprawdzeniu
dopuszczalnego stezenia Hgb i liczby ptytek krwi (patrz punkt 4.2 ,,Dostosowanie dawki z powodu
zwigekszenia stezenia hemoglobiny lub zmniejszenia liczby plytek krwi””) dawke nalezy zwigkszy¢ do
zalecanej dawki docelowej wynoszacej 0,7 mg/kg mc. Leczenie nalezy kontynuowa¢ w dawce
wynoszacej 0,7 mg/kg mc. co 3 tygodnie, chyba ze wymagane jest dostosowanie dawki.
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Tabela 2: Objetosé wstrzykniecia dla dawki wynoszacej 0,7 mg/kg mc.

Zakres masy ciala pacjenta (kg) Objetosé Typ opakowania
wstrzykniecia
(mD*
30,0 - 31,7 0,4
31,8-38,9 0,5 .
39,0 — 46,0 0,6 25;5:%1‘;{:
ggz; — Zgﬁ 8:; 1 fiolke x 45 mg
60,4 — 67,4 0,9
67,5-74,6 1,0 Opakowanie
74,7 — 81,7 1,1 zawierajace
81,8 —88,9 1,2 1 fiolke x 60 mg
89,0 — 96,0 1,3
96,1 —103,2 1,4 K .
10331103 1,5 2;’;1:%1‘;?
o311 S
124,7 - 131,7 1,8
131,8 —138.9 1,9
139,0 — 146,0 2,0 .
146,1 — 153,2 2,1 2:;5:%2‘;?
}Zgi - iggi g‘;“ 2 fiolki x 60 mg
167,5 i powyzej 2,4

*Stezenie roztworu po rekonstytucji wynosi 50 mg/ml (patrz punkt 6.6)

Dostosowanie dawki z powodu zwigkszenia stezenia hemoglobiny lub zmniejszenia liczby plytek krwi
Nalezy monitorowac stezenie Hgb i liczbe plytek krwi po podaniu pierwszych 5 dawek lub dhuzej,
jesli warto$ci sg niestabilne. Nastepnie co 3 do 6 miesiecy nalezy sprawdzac stezenie Hgb i liczbg
ptytek krwi oraz w razie koniecznosci dostosowac dawke (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Leczenie nalezy op6zni¢ o 3 tygodnie (tj. opdznienie podania jednej dawki), jesli wystapi
ktorykolwiek z ponizszych:

e Hgb zwicksza si¢ > 1,24 mmol/l (2 g/dl) w poréwnaniu do poprzedniej dawki i jest powyzej

gbrnej granicy normy (ang. ULN, upper limit normal).

e Hgb zwicksza si¢ > 2,48 mmol/l (4 g/dl) w pordwnaniu do wartosci poczatkowe;.

e Hgb zwicksza si¢ > 1,24 mmol/l (2 g/dl) powyzej ULN.

e Liczba ptytek krwi zmniejsza si¢ < 50 x 10%/1.
Przed ponownym rozpoczeciem leczenia, nalezy ponownie oznaczy¢ stezenie Hgb i liczbe plytek
krwi.

W przypadku opoznien w leczeniu trwajacych > 9 tygodni, leczenie nalezy rozpocza¢ ponownie od
dawki wynoszacej 0,3 mg/kg mc., a po sprawdzeniu dopuszczalnego stgzenia Hgb i liczby plytek
krwi, dawka powinna zosta¢ zwigkszona do 0,7 mg/kg mc.

W przypadku opdznien w leczeniu trwajacych > 9 tygodni z powodu stale utrzymujacej si¢ liczby
plytek krwi < 50 x 10%/1, przed ponownym rozpoczeciem leczenia lekarz powinien przeprowadzi¢
ponowng oceng stosunku korzysci do ryzyka dla pacjenta.

Pominieta dawka

W razie pominigcia dawki, nalezy podac ja najszybciej jak to mozliwe. Jesli pominigta dawka nie
zostala przyjeta w ciggu 3 dni od czasu, w ktorym powinna zosta¢ podana, nalezy dostosowac schemat
tak, aby zachowac¢ 3-tygodniowe odstepy miedzy dawkami.
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Osoby w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow w podeszlym wieku > 65 lat (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki ze wzgledu na zaburzenia czynnosci nerek (patrz

punkt 5.2). Nie prowadzono badan z zastosowaniem sotaterceptu u pacjentow z PAH z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (szacunkowy wskaznik filtracji ktebuszkowej (ang. eGFR, estimated
glomerular filtration rate) < 30 ml/min/1,73 m?).

Zaburzenia czynnosSci wqtroby

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki ze wzgledu na zaburzenia czynnosci watroby (klasa A do C
wedtug klasyfikacji Child-Pugh). Nie prowadzono badan z zastosowaniem sotaterceptu u pacjentow

z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego

Winrevair u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostepne.

Sposdéb podawania

Produkt leczniczy Winrevair jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Przed uzyciem produkt nalezy podda¢ rekonstytucji. Produkt leczniczy po rekonstytucji jest
roztworem przezroczystym do opalizujacego i bezbarwnym do lekko bragzowo-zottego.

Produkt leczniczy Winrevair nalezy podawac¢ we wstrzyknieciu podskornym w obrebie brzucha (co
najmniej 5 cm od pepka), gornej czeéci ramienia lub gérnej czgsci uda. Nie nalezy go wstrzykiwac
w miejsca, ktore sg pokryte bliznami, sg tkliwe lub posiniaczone. Nie nalezy stosowac tego samego
miejsca wstrzykniecia podczas dwoch kolejnych wstrzykniec.

Instrukcje dotyczace prawidtowego przygotowania i podawania produktu leczniczego Winrevair, patrz
punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

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

Pacjenci ze stale utrzymujacg si¢ liczbg ptytek krwi < 50 x 10%/1 przed rozpoczeciem leczenia.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

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

Erytrocytoza

Podczas leczenia sotaterceptem u pacjentdw obserwowano zwickszenie stezenia Hgb. Cigzka
erytrocytoza moze zwigkszaé ryzyko zdarzen zakrzepowo-zatorowych i zespotu nadlepkosci. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z erytrocytoza, u ktorych wystepuje zwickszone ryzyko zdarzen
zakrzepowo-zatorowych. Dla pierwszych 5 dawek lub duze;j, jesli warto$ci sg niestabilne, przed
podaniem kazdej dawki nalezy monitorowac stezenie Hgb, a nastepnie co 3 do 6 miesiecy w celu
ustalenia, czy konieczne jest dostosowanie dawki (patrz punkty 4.2 1 4.8).
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Ciezka trombocytopenia

U niektorych pacjentdw przyjmujacych sotatercept obserwowano zmniejszenie liczby plytek krwi,

w tym cigzka trombocytopeni¢ (liczba ptytek krwi na poziomie < 50 x 10%/1). Trombocytopenig
zglaszano czgsciej u pacjentéw otrzymujacych takze wlew prostacykliny (21,5%) w poréwnaniu do
pacjentow, ktorzy nie otrzymywali wlewu prostacykliny (3,1%) (patrz punkt 4.8). Cigzka
trombocytopenia moze zwicksza¢ ryzyko krwawien. Dla pierwszych 5 dawek lub dtuzej, jesli wartosci
sg niestabilne, przed podaniem kazdej dawki nalezy monitorowac liczbe ptytek krwi, a nastepnie co 3
do 6 miesigcy w celu ustalenia, czy konieczne jest dostosowanie dawki (patrz punkt 4.2).

Ciezkie krwawienie

W badaniach klinicznych podczas leczenia sotaterceptem u 4,3% pacjentow obserwowano cigzkie
krwawienia (w tym krwotok z przewodu pokarmowego, krwotok wewnatrzczaszkowy) (patrz

punkt 4.8). U pacjentdw, u ktorych wystapily ci¢zkie krwawienia, czgsciej stosowano leczenie
podstawowe prostacykling i (lub) leki przeciwzakrzepowe, mieli mala liczbe ptytek krwi lub byli

w wieku 65 lat Iub starsi. Nalezy poinformowac pacjentow o jakichkolwiek objawach
przedmiotowych i podmiotowych utraty krwi. Lekarz powinien odpowiednio oceni¢ i leczy¢ zdarzenia
zwigzane z krwawieniem. Nie nalezy podawac sotaterceptu jesli u pacjenta wystepuje cigzkie
krwawienie.

Ograniczenia danych klinicznych
Do badan klinicznych nie wtaczono uczestnikow z PAH z ludzkim wirusem niedoboru odpornos$ci
(ang. HIV, human immunodeficiency virus), nadci$nieniem wrotnym, schistosomatoza lub zarostowa

chorobg zyt ptucnych (ang. PVOD, pulmonary veno occlusive disease).

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

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

Ten produkt leczniczy zawiera 0,20 mg polisorbatu 80 w kazdym ml roztworu po rekonstytucji.
Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

U kobiet w wieku rozrodczym zaleca si¢ wykonanie testu cigzowego przed rozpoczgciem leczenia.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metodg antykoncepcji w trakcie leczenia
1 co najmniej przez 4 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki w przypadku przerwania leczenia (patrz
punkt 5.3).

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania sotaterceptu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty
szkodliwy wpltyw na reprodukcje (zwiekszenie poimplantacyjnych poronien, zmniejszenie masy ciata

ptodu i op6znienie kostnienia) (patrz punkt 5.3).

Produkt leczniczy Winrevair nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku
rozrodczym niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

23



Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sotatercept/metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla noworodkéw/dzieci.

Podczas leczenia i przez 4 miesiace po przyjeciu ostatniej dawki produktu leczniczego nalezy
przerwa¢ karmienie piersig.

Plodnosé

W oparciu o wyniki badan na zwierzgtach, sotatercept moze powodowac zaburzenia ptodnosci
u kobiet i me¢zczyzn (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi byly: bol gtowy (24,5%), krwawienie z nosa
(22,1%), teleangiektazja (16,6%), biegunka (15,3%), zawroty glowy (14,7%), wysypka (12,3%)
oraz trombocytopenia (10,4%).

Najczesciej zgtaszanymi cigzkimi dziataniami niepozgdanymi byty trombocytopenia (< 1%)
i krwawienie z nosa (< 1%)).

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi prowadzacymi do przerwania leczenia byty krwawienie
z nosa i teleangiektazja.

Tabelaryczne zestawienie dziatah niepozadanych

Bezpieczenstwo stosowania sotaterceptu oceniono w ramach gléwnego badania STELLAR, badania
z grupg kontrolna otrzymujacg placebo z udziatem 163 pacjentéw z PAH, leczonych sotaterceptem
(patrz punkt 5.1). Mediana czasu trwania leczenia sotaterceptem wynosita 313 dni.

W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niepozadane zglaszane w zwigzku ze stosowaniem
sotaterceptu zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA oraz czgstoScig wystepowania.
Czestosci wystgpowania sg okreslone nastepujaco: bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10);
niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000) i bardzo rzadko (< 1/10 000).
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Tabela 3: Dzialania niepozgdane

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialanie niepozadane
i narzadow wystepowania
Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo czgsto Trombocytopenia'-?
chtonnego Zwiekszone stezenie hemoglobiny'
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czgsto Zawroty glowy
Bol glowy
Zaburzenia uktadu oddechowego, | Bardzo czesto Krwawienie z nosa
klatki piersiowej i §rddpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czgsto Biegunka
Czesto Krwawienie z dzigset
Zaburzenia skory i tkanki Bardzo czgsto Teleangiektazja'
podskdrnej Wysypka
Czesto Rumien
Zaburzenia ogolne i stany Czesto Swigd w miejscu wstrzykniecia
Ww miejscu podania
Badania diagnostyczne Czesto Podwyzszone cisnienie t¢tnicze
krwi'-

! Patrz opis wybranych dziatan niepozadanych
2 Obejmuje ,,trombocytopenie” i ,,zmniejszenie liczby ptytek krwi”
3 Obejmuje ,,nadcisnienie tetnicze”, ,,podwyzszone cisnienie rozkurczowe krwi” i ,,podwyzszone cisnienie tetnicze”

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zwigkszenie stezenia hemoglobiny

W badaniu STELLAR, dzialania niepozadane obejmujace zwigkszenie stezenia Hgb (,,zwigkszenie
stezenia hemoglobiny” i ,,policytemi¢”) zgloszono u 8,6% pacjentéow przyjmujacych sotatercept. Na
podstawie danych z badan laboratoryjnych, umiarkowane zwigkszenie st¢zenia Hgb

(> 1,24 mmol/I (2 g/dl) powyzej ULN) wystapito u 15,3% pacjentdw przyjmujacych sotatercept.
Zwickszenie stezenia Hgb kontrolowano poprzez dostosowanie dawki (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Trombocytopenia

Trombocytopenig (,,trombocytopenia” i ,,zmniejszenie liczby ptytek krwi”) zgtoszono u 10,4%
pacjentow przyjmujgcych sotatercept. Znaczne zmniejszenie liczby ptytek krwi < 50 x 10°/1 wystgpito
u 2,5% pacjentow przyjmujacych sotatercept. Trombocytopenie zgltaszono czesciej u pacjentow
otrzymujacych takze prostacykling we wlewie (21,5%) w porownaniu z pacjentami, ktoérzy nie
otrzymywali prostacykliny we wlewie (3,1%). Trombocytopeni¢ kontrolowano poprzez dostosowanie
dawki (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Teleangiektazja

Teleangiektazj¢ obserwowano u 16,6% pacjentéw przyjmujacych sotatercept. Mediana czasu do
wystapienia objawdw wynosita 18,6 tygodnia. Przerwanie leczenia z powodu teleangiektazji
wynosito 1% w grupie przyjmujgcej sotatercept.

Podwyzszone cisnienie tetnicze krwi

Podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi zgltoszono u 4,3% pacjentéw przyjmujacych sotatercept.

U pacjentéw przyjmujacych sotatercept $rednie skurczowe cisnienie tetnicze zwigkszylo sig

w poréwnaniu do wartosci poczatkowej o 2,2 mmHg, a rozkurczowe ci$nienie tetnicze zwigkszyto sie
0 4,9 mmHg po uptywie 24 tygodni.

Osoby w podeszlym wieku

Z wyjatkiem zdarzen zwigzanych z krwawieniem (zbiorcza grupa dziatan niepozadanych o znaczeniu
klinicznym) nie stwierdzono réznic w bezpieczenstwie stosowania migdzy podgrupami w wieku

<65 lati> 65 lat. Zdarzenia zwigzane z krwawieniem wystepowaty czeéciej w starszej podgrupie
przyjmujacej sotatercept (52% w poréwnaniu do 31,9% u pacjentow w wieku < 65 lat); nie
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stwierdzono jednak istotnej dysproporcji miedzy kategoriami wiekowymi w odniesieniu do
konkretnego zdarzenia zwigzanego z krwawieniem. Cigzkie krwawienie wystgpito u 3,6% pacjentow
w wieku < 65 lat i u 8,0% pacjentéw w wieku > 65 lat przyjmujacych sotatercept.

Dlugoterminowe dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania

Dostepne sa dtugoterminowe dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania pochodzace ze

zbiorczych badan klinicznych fazy II i fazy III (n=431). Mediana czasu trwania ekspozycji wynosita
657 dni. Profil bezpieczenstwa stosowania byt zasadniczo podobny do obserwowanego w glownym
badaniu STELLAR.

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

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

4.9 Przedawkowanie

W badaniu fazy I przeprowadzonym na zdrowych ochotnikach u jednego uczestnika, ktéremu podano
sotatercept w dawce 1 mg/kg mc. wystapilo zwigkszone stezenie Hgb zwigzane z objawowym
nadci$nieniem tetniczym, ktore ustepowato po wykonaniu flebotomii.

W przypadku przedawkowania u pacjenta z PAH, nalezy uwaznie monitorowa¢ zwigkszenie st¢zenia
Hgb i ci$nienia tetniczego oraz w razie koniecznosci zastosowac leczenie wspomagajace (patrz
punkty 4.2 i 4.4). Sotatercept nie podlega dializie podczas hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym, leki stosowane w tetniczym
nadci$nieniu plucnym, kod ATC: C02KX06

Mechanizm dziatania

Sotatercept jest inhibitorem sygnalizacji aktywiny o wysokiej selektywnosci wobec aktywiny-A,
dimerycznej glikoproteiny nalezacej do nadrodziny ligandow transformujacego czynnika wzrostu beta
(ang. TGF-B, transforming growth factor-f§). Aktywina-A wiaze si¢ z receptorem aktywiny typu IIA
(ang. ActRIIA, activin receptor type IIA), regulujac kluczowa sygnalizacje stanu zapalnego,
proliferacje komorek, apoptoze i homeostazg tkanek.

U pacjentow z PAH stezenia aktywiny-A sg zwigekszone. Wigzanie aktywiny z ActRIIA sprzyja
sygnalizacji proliferacyjnej, podczas gdy zmniejsza si¢ sygnalizacja antyproliferacyjna receptora
biatka morfogenetycznego kosci typu II (ang. BMPRII, bone morphogenetic protein receptor type II).
Brak réwnowagi sygnalizacji ActRIIA-BMPRII lezacy u podstaw PAH powoduje hiperproliferacje
komorek naczyniowych, przyczyniajac si¢ do patologicznej przebudowy $ciany tetnicy ptucnej,
zwezenia Swiatla tetnicy, zwigkszenia ptucnego oporu naczyniowego, a takze prowadzi do
zwigkszenia ci$nienia w tetnicy plucnej i zaburzenia czynnosci prawej komory.

Sotatercept sktada si¢ z homodimerycznego rekombinowanego biatka fuzyjnego receptora aktywiny
typu IIA potaczonego z domeng Fc (ang. ActRIIA-Fc, activin receptor type IIA-Fc), dzialajac na
zasadzie putapki ligandowej, ktéra wychwytuje nadmiar Aktywiny-A i innych ligandéw dla ActRIIA
w celu zahamowania sygnalizacji aktywiny. W rezultacie sotatercept przywraca rownowage migdzy
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sygnalizacja proproliferacyjng (za posrednictwem ActRIIA/Smad2/3) i antyproliferacyjng (za
posrednictwem BMPRII/Smad1/5/8) w celu modulowania proliferacji naczyn.

Dzialanie farmakodynamiczne

W badaniu klinicznym fazy II (PULSAR) oceniano naczyniowy opér ptucny (ang. PVR, pulmonary
vascular resistance) u pacjentow z PAH po 24 tygodniach leczenia sotaterceptem. Zmniejszenie PVR
od wartosci poczatkowej byto istotnie wigksze w grupach otrzymujacych sotatercept w dawce

0,7 mg/kg mc. i 0,3 mg/kg mc. w poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo. Srednia réznica metoda
najmniejszych kwadratow (ang. LS, least squares) w stosunku do warto$ci poczatkowej skorygowana
o placebo wynosita -269,4 dyn*s/cm’ (95% CI: -365,8, -173,0) dla grupy otrzymujacej sotatercept

w dawce 0,7 mg/kg mc. i -151,1 dyn*s/cm® (95% CI: -249,6, -52,6) dla grupy otrzymujacej sotatercept
w dawce 0,3 mg/kg mc.

W modelach szczurzych PAH, odpowiednik sotaterceptu zmniejszat ekspresje markerow
prozapalnych w $cianie tetnicy plucnej, zmniejszat rekrutacje leukocytow, hamowat proliferacje
komorek srodbtonka i migsni gladkich oraz pobudzatl apoptoze w naczyniach objetych choroba. Te
zmiany komoérkowe byly zwiazane z cienszymi §cianami naczyn, odwroceniem przebudowy tetnic
i prawej komory oraz poprawa hemodynamiki.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ sotaterceptu oceniano w gtéwnym badaniu STELLAR z udziatem dorostych pacjentéw
z PAH. Badanie STELLAR byto prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby z grupg kontrolna
otrzymujaca placebo, wieloosrodkowym badaniem klinicznym w grupach rownolegtych, w ktérym
323 pacjentow z PAH (w grupie 1 z II lub III klasg czynno$ciowg wg WHO) zostato przydzielonych
w sposob losowy w stosunku 1:1 do grup otrzymujacych sotatercept (dawka poczatkowa

0,3 mg/kg mc. zwigkszona do dawki docelowej 0,7 mg/kg mc.) (n=163) lub otrzymujacych placebo
(n=160), podawane podskornie raz na 3 tygodnie. Pacjenci kontynuowali dlugoterminowy okres
leczenia prowadzony metoda podwadjnie Slepej proby do czasu, az wszyscy pacjenci zakonczyli
24-tygodniowy okres leczenia.

Uczestnikami tego badania byly osoby doroste z mediang wieku wynoszaca 48,0 lat (zakres: od 18 do
82 lat), z ktorych 16,7% byto w wieku > 65 lat. Mediana masy ciata wynosita 68,2 kg (zakres: od 38,0
do 141,3 kg); 89,2% stanowity osoby rasy biatej, a 79,3% nie stanowity osoby pochodzenia
iberyjskiego ani latynoamerykanskiego; 79,3% stanowity kobiety. Najczestsza etiologia PAH byla
idiopatyczna (58,5%), dziedziczna (18,3%) i zwigzana z chorobami tkanki tacznej (14,9%), PAH
zwigzane z wrodzong prosta wada serca po korekcji zespolen systemowo-ptucnych lub PAH
wywotane lekami lub toksynami (3,4%). Sredni czas od rozpoznania PAH do badania przesiewowego
wynosit 8,76 lat.

Wigkszos¢ uczestnikow otrzymywata trdjsktadnikowa (61,3%) lub dwusktadnikowsa (34,7%)
podstawowa terapie PAH, a ponad jedna trzecia (39,9%) otrzymywata wlewy prostacykliny. Odsetek
uczestnikow w II klasie czynnosciowej wg WHO wynosit 48,6% a w 111 klasie czynnos$ciowej

wg WHO wynosit 51,4%. Z badania STELLAR wylaczono pacjentoéw, u ktorych zdiagnozowano
PAH zwigzany z HIV, PAH zwigzany z nadci$nieniem wrotnym, PAH zwigzany z schistosomatoza
oraz PVOD.

Pierwszorzedowym punktem koncowym oceny skutecznosci byta zmiana przebytego dystansu
podczas 6-minutowego testu marszowego (ang. 6MWD, 6-Minute Walk Distance) w 24. tygodniu

w stosunku do wartosci poczatkowej. W grupie leczonej sotaterceptem, mediana skorygowanej

o placebo zmiany w tescie 6 MWD od warto$ci poczatkowej w 24. tygodniu wynosita 40,8 metrow
(95% CI: 27,5; 54,1; p < 0,001). Mediana skorygowanych o placebo zmian w tescie 6 MWD

w 24. tygodniu byla takze oceniana w podgrupach. Wynik leczenia byt spojny w réznych podgrupach
obejmujacych pte¢, grupe diagnostyczng PAH, leczenie podstawowe na poczatku badania, leczenie
prostacykling we wlewie na poczatku badania, klase czynnosciowa wg WHO i wyjsciowy PVR.
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Drugorzedowe punkty koncowe obejmowaty poprawe w zakresie wieloparametrycznej poprawy
(ang. MCI, multicomponent improvement), PVR, N-koncowego fragmentu propeptydu
natriuretycznego typu B (ang. NT-proBNP, N-terminal pro-B-type natriuretic peptide), klasy
czynno$ciowej wg WHO, czasu do wystapienia zgonu lub pierwszego wystapienia zdarzen
powodujacych pogorszenie stanu klinicznego.

MCI byta wczeséniej zdefiniowanym punktem koncowym, mierzonym odsetkiem pacjentow
spetiajacych wszystkie trzy z nastepujacych kryteriow w tygodniu 24. w stosunku do wartosci
poczatkowej: poprawa 6MWD (zwigkszenie o > 30 m), poprawa NT-proBNP (zmniejszenie NT-
proBNP > 30% lub utrzymanie/osiagnig¢cie st¢zenia NT-proBNP < 300 ng/l) oraz poprawa klasy
czynno$ciowej wg WHO lub utrzymanie II klasy czynnosciowej wg WHO.

Progresje choroby mierzono na podstawie czasu do wystapienia zgonu lub pierwszego wystapienia
zdarzenia powodujacego pogorszenie stanu klinicznego. Zdarzenia powodujace pogorszenie stanu
klinicznego obejmowaly konieczno$¢ wpisania na liste pacjentow wymagajacych przeszczepu pluc
1 (lub) serca, konieczno$¢ rozpoczecia leczenia ratunkowego z zastosowaniem zatwierdzonej terapii
podstawowej PAH lub koniecznos¢ zwickszenia dawki prostacykliny we wlewie o > 10%,
konieczno$¢ wykonania septostomii przedsionkowej, hospitalizacje z powodu pogorszenia PAH

(> 24 godzin) lub pogorszenie PAH (pogorszenie klasy czynno$ciowej wg WHO i1 zmniejszenie
6MWD o > 15%, przy czym oba zdarzenia wystapity w tym samym lub r6znym czasie). Zdarzenia
powodujace pogorszenie stanu klinicznego i zgony byly rejestrowane do momentu zakonczenia
wizyty w 24. tygodniu przez ostatniego pacjenta (dane do punktu zakonczenia gromadzenia danych;
mediana czasu trwania ekspozycji wynosita 33,6 tygodni).

W 24. tygodniu u 38,9% pacjentéw leczonych sotaterceptem wykazano poprawe w zakresie MCI

w porownaniu z 10,1% pacjentami w grupie leczonej placebo (p < 0,001). Mediana r6znic w PVR
w leczeniu migdzy grupa otrzymujacg sotatercept a grupg otrzymujaca placebo

wynosita -234,6 dyn*s/cm® (95% CI: -288,4; -180,8; p < 0,001). Mediana r6znic w leczeniu
NT-proBNP mig¢dzy grupami otrzymujacymi sotatercept i grupami otrzymujacymi placebo
wynosita -441,6 pg/ml (95% CI: -573,5; -309,6; p < 0,001). Poprawa klasy czynno$ciowej wg WHO
w stosunku do wartosci poczatkowej wystapita u 29% pacjentow otrzymujacych sotatercept

w pordéwnaniu z 13,8% pacjentami otrzymujacymi placebo (p < 0,001).

Leczenie sotaterceptem spowodowato zmniejszenie o 82% (HR 0,182; 95% CI: 0,075; 0,441,

p <0,001) czestosci wystepowania zgonu lub zdarzen powodujacych pogorszenie stanu klinicznego
w porownaniu z placebo (patrz Tabela 4). Wynik leczenia sotaterceptem w poréwnaniu z placebo
rozpoczat si¢ w 10. tygodniu i utrzymywat si¢ przez caly czas trwania badania.
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Tabela 4: Zgon lub zdarzenie powodujace pogorszenie stanu klinicznego

Placebo Sotatercept
(N=160) (N=163)
Calkowita liczba uczestnikow, u ktorych wystapit zgon Iub co 29 (18,1) 7(4,3)
najmniej jedno zdarzenie powodujace pogorszenie stanu
lklinicznego, n (%)
Ocena zgonu lub pierwszego wystapienia zdarzen
powodujacych pogorszenie stanu klinicznego*, n (%)
Zgon 6 (3,8) 2(1,2)
Konieczno$¢ wpisania na liste¢ pacjentow wymagajacych 1(0,6) 1(0,6)
przeszczepu ptuc i (lub) serca zwigzana z pogorszeniem
stanu klinicznego
Koniecznos¢ wykonania septostomii przedsionkowe;j 0(0,0) 0 (0,0)
Hospitalizacja z powodu PAH (> 24 godziny) 8 (5,0) 0 (0,0)
Nasilenie PAH' 15 (9,4) 4(2,5)

* Uczestnik moze mie¢ wigcej niz jedna oceng zarejestrowang dla pierwszego zdarzenia powodujacego pogorszenie stanu
klinicznego. Dwdch uczestnikow otrzymywato placebo i zaden uczestnik nie otrzymywat sotaterceptu u ktorego odnotowano wiecej
niz jedng oceng pierwszego zdarzenia powodujacego pogorszenie stanu klinicznego. Z tej analizy wykluczono element
,koniecznos$ci rozpoczecia terapii ratunkowej z zatwierdzonym leczeniem PAH Iub koniecznosci zwickszenia dawki wlewu
prostacykliny o 10% lub wigce;j”.

T Nasilenie PAH okresla si¢ poprzez wystapienie obu nastepujacych zdarzen w dowolnym czasie, nawet je$li rozpoczely sie

w réznym czasie, w porownaniu z ich warto§ciami poczatkowymi: (a) Pogorszenie klasy czynno$ciowej wg WHO (1T do II1, TIT do
IV, Il do IV, itp.) i (b) Zmniejszenie 6MWD o > 15% (potwierdzone dwoma 6MWT, przeprowadzonymi w odstgpie co najmniej

4 godzin, ale nie wigcej niz jednego tygodnia).

N = liczba uczestnikéw w populacji FAS; n = liczba uczestnikow w kategorii. Warto$ci procentowe sg obliczane jako (n/N)*100.

Immunogennos¢

W 24. tygodniu badania STELLAR, przeciwciata przeciwlekowe (ang. ADA, anti-drug antibodies)
wykryto u 44/163 (27%) pacjentow przyjmujacych sotatercept. Sposrod tych 44 pacjentdw,

u 12 stwierdzono obecnos¢ przeciwciat neutralizujacych przeciwko sotaterceptowi. Nie
zaobserwowano wptywu ADA na farmakokinetyke, skuteczno$¢ lub bezpieczenstwo stosowania.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
Winrevair w jednej Iub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu tg¢tniczego
nadcisnienia ptucnego (stosowanie u dzieci i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

U pacjentéw z PAH, $rednia geometryczna (% wspotczynnik zmiennosci (ang. CV%, Coefficient of
variation %)) pola powierzchni pod krzywa zmian stezenia leku w czasie (ang. AUC, Area Under the
Curve) w stanie stacjonarnym i st¢zenie maksymalne w stanie stacjonarnym (Cmax) W dawce

0,7 mg/kg mc. podawanej co 3 tygodnie wynosity odpowiednio 171,3 mcgxd/ml (34,2%) 1 9,7 mcg/ml
(30%). Wartosci AUC i Cpax sotaterceptu zwiekszaja sie proporcjonalnie do dawki. Stan stacjonarny
osiggany jest po uptywie okoto 15 tygodni leczenia. Wspotczynnik kumulacji AUC dla sotaterceptu
wynosit okoto 2,2.

Wchianianie

Catkowita dostgpnos$¢ biologiczna produktu podawanego podskornie (ang. SC, subcutaneous) na
podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej wynosi okoto 66%. Maksymalne st¢zenie
sotaterceptu jest osiggane przy medianie czasu do osiggnigcia maksymalnego stezenia leku (Tmax)
wynoszacej okoto 7 dni (zakres od 2 do 8§ dni) po podaniu wielokrotnym co 4 tygodnie.

29



Dystrybucja

Centralna objetos¢ dystrybucji (CV%) sotaterceptu wynosi okoto 3,6 1(24,7%). Obwodowa objetosc
dystrybucji (CV%) sotaterceptu wynosi okoto 1,7 1(73,3%).

Metabolizm
Sotatercept ulega katabolizmowi w ogdlnych procesach degradacji biatek.
Eliminacja

Warto¢ klirensu sotaterceptu wynosi okoto 0,18 1/dobe. Srednia geometryczna (CV%) okresu
poéttrwania w koncowe;j fazie eliminacji wynosi okoto 21 dni (33,8%).

Szczegdlne grupy pacjentow

Wiek, ptec i rasa

Nie obserwowano istotnych klinicznie r6znic w farmakokinetyce (ang. PK, pharmacokinetics)
sotaterceptu ze wzgledu na wiek (od 18 do 81 lat), pte¢ lub przynaleznos¢ do grupy etnicznej
(82,9% rasa kaukaska, 3,1% rasa czarna, 7,1% rasa zo6lta i 6,9% inna rasa).

Masa ciala
Wartos¢ klirensu i centralna objetos¢ dystrybucji sotaterceptu zwigkszaty si¢ wraz ze wzrostem masy
ciala. Zalecany schemat dawkowania ustalony na podstawie masy ciata zapewnia statg ekspozycje na
sotatercept.

Zaburzenia czynnosci nerek

Farmakokinetyka sotaterceptu byta poréwnywalna u pacjentéw z PAH z tagodnym do umiarkowanego
zaburzeniem czynnosci nerek (eGFR w zakresie od 30 do 89 ml/min/1,73 m?) i u pacjentow

z prawidlowg czynnoscig nerek (eéGFR > 90 ml/min/1,73 m?). Ponadto PK sotaterceptu jest
porownywalna u pacjentdw ze schytkowa niewydolnoscia nerek bez PAH (ang. ESRD, end-stage
renal disease) i u pacjentow z prawidlowa czynnoscia nerek. Sotatercept nie podlega dializowaniu
podczas hemodializy. Nie prowadzono badan sotaterceptu z udziatem pacjentéw z PAH z cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci nerek (eGFR <30 ml/min/1,73 m?).

Zaburzenia czynnosci wqgtroby

Nie prowadzono badan sotaterceptu z udziatem pacjentéw z PAH z zaburzeniami czynnos$ci watroby
(klasa A do C wg klasyfikacji Child-Pugh). Nie oczekuje si¢, aby zaburzenia czynnos$ci watroby
wplywaly na metabolizm sotaterceptu, poniewaz sotatercept jest metabolizowany na drodze
katabolizmu komoérkowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci ani mutagennosci sotaterceptu.

Toksyczny wplyw po podaniu wielokrotnym

U szczurdéw i malp najdluzsze badania toksycznos$ci po podaniu podskornym trwaty odpowiednio

319 miesigcy. U szczurdw, dziatania niepozadane obejmowaty zwyrodnienie przewodu

odprowadzajacego jadra/zwyrodnienie jader, przekrwienie/martwice nadnerczy oraz bloniasto-

rozplemowe kigbuszkowe zapalenie nerek i cewkowo-$rodmiazszowe zapalenie nerek. Zmiany

w nerkach byly nieodwracalne po miesigcznym okresie zdrowienia. U matp, niekorzystne zmiany

obejmowaty zwickszenie macierzy §rodmiazszowej w potaczeniu korowo-rdzeniowym, zmniejszenie

wielkos$ci kepek kigbuszkowych, ktebuszkowe zapalenie nerek i cewkowo-$§rodmiazszowe zapalenie

nerek. U malp, zmiany w nerkach cze$ciowo ustapity po 3-miesigcznym okresie zdrowienia. Na

poziomie bez obserwowanych dziatan niepozadanych (ang. NOAEL, no observed adverse effect level)
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u szczurdéw 1 matp ekspozycja na sotatercept byta < 2-krotnie wigksza niz ekspozycja kliniczna po
podaniu maksymalnej zalecanej dawki u ludzi (ang. MRHD, maximum recommended human dose).
Inne objawy, ktdre wystapily przy marginesach ekspozycji klinicznej u matp, obejmowaty nacieki
zapalne watroby, zmniejszenie liczby komorek linii limfoidalnej w $ledzionie i nacieki zapalne

w splocie naczyniéwkowym.

Toksyczny wplyw na rozrod

W badaniu ptodnosci samic stwierdzono wydtuzenie czasu trwania cyklu rui, wskazniki wtasciwe dla
cigz byly zmniejszone, nastapito zwickszenie przedimplantacyjnych i poimplantacyjnych poronien
oraz zmniejszenie liczby zywych miotow. Na poziomie NOAEL dla punktow koncowych dotyczacych
ptodnosci samic, ekspozycja na sotatercept byta 2-krotnie wigksza od klinicznej wartosci AUC przy
MRHD.

U samcow wystgpity nieodwracalne zmiany histologiczne w przewodach odprowadzajacych jader,
jadrach 1 najadrzach. Zmiany histomorfologiczne jader szczuréw korelowaty ze zmniejszonym
wskaznikiem ptodnosci, ktory odwrocit si¢ w ciagu 13-tygodniowego okresu bez leczenia. Nie
ustalono poziomu NOAEL dla zmian histologicznych jader, a poziom NOAEL dla zmian
czynnosciowych ptodnosci u samcdéw zapewnia 2-krotnie wigkszg ekspozycje ogdlnoustrojowa niz
ekspozycja kliniczna przy MRHD.

W badaniach toksycznego wplywu na rozwdj zarodka i ptodu, skutki u szczuréw i krélikow
obejmowaty zmniejszenie liczby zywych ptodow i masy ciata ptodu, opdznienia kostnienia oraz
zwigkszenie resorpcji i poimplantacyjnych poronien. Tylko u szczurow wystgpowaly rowniez zmiany
szkieletowe (zwiekszona liczba nadliczbowych Zeber i zmiany liczby kregéw piersiowych lub
ledzwiowych). Na poziomie NOAEL u szczurdéw i krolikow ekspozycja na sotatercept byta
odpowiednio 2-krotnie i 0,4-krotnie wigksza niz ekspozycja kliniczna przy MRHD.

W badaniu rozwoju przed urodzeniem i po urodzeniu u szczuréw, nie zaobserwowano zadnych
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem sotaterceptu u mtodych pierwszego pokolenia
potomnego (F1) pochodzacych od matek, ktérym podawano dawke w okresie cigzy przy szacowanym
narazeniu 2-krotnie przekraczajacym MRHD. U mtodych pokolenia F1 pochodzacych od matek,
ktorym podawano dawke w okresie laktacji, zmniejszenie masy ciata mtodych korelowato

z opdznieniem dojrzewania ptciowego. Poziom NOAEL dla wptywu na wzrost i dojrzewanie

u miodych zapewnia 0,6-krotnie wieksza ekspozycje ogolnoustrojowa niz ekspozycja kliniczna przy
MRHD.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Proszek

Kwas cytrynowy jednowodny (E330)
Sodu cytrynian (E331)

Polisorbat 80 (E433)

Sacharoza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.
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6.3 OKkres waznoSci

Nieotwarta fiolka

3 lata

Po rekonstytucji

Wykazano, ze w czasie stosowania produkt zachowuje trwatos¢ pod wzgledem biochemicznym
i biofizycznym przez 4 godziny w temperaturze 30 °C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast lub nie pdzniej niz
4 godziny po rekonstytucji.

Jesli produkt leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed
uzyciem odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Winrevair 45 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Fiolka ze szkta typu I o pojemnosci 2 ml, zamkni¢ta korkiem z gumy bromobutylowej z powtoka
polimerows i aluminiowym uszczelnieniem, z polipropylenowym zamknigciem typu flip-off
w kolorze limonkowym, zawierajaca 45 mg sotaterceptu.

Winrevair 60 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Fiolka ze szkta typu I o pojemnosci 2 ml, zamknieta korkiem z gumy bromobutylowej z powtoka
polimerowg i aluminiowym uszczelnieniem, z polipropylenowym zamknieciem typu flip-off
w kolorze burgundowym, zawierajaca 60 mg sotaterceptu.

Produkt leczniczy Winrevair proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan jest dostepny
w nastepujacych wielkosciach opakowan:

Opakowanie zawiera 1 fiolke zawierajaca 45 mg proszku
Opakowanie zawiera 2 fiolki zawierajace 45 mg proszku
- Opakowanie zawiera 1 fiolke zawierajacg 60 mg proszku
Opakowanie zawiera 2 fiolki zawierajace 60 mg proszku

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

Wybér odpowiedniego opakowania produktu leczniczego

Jesli masa ciata pacjenta wymaga uzycia dwdch fiolek zawierajacych 45 mg lub dwoéch fiolek
zawierajacych 60 mg, nalezy uzy¢ opakowanie zawierajace 2 fiolki zamiast dwoch opakowan
zawierajacych 1 fiolke, aby wyeliminowaé konieczno$¢ wykonywania wielokrotnych wstrzyknieé
(patrz punkt 6.5).

Instrukcje dotyczace rekonstytucii 1 podawania

Produkt leczniczy Winrevair proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan nalezy poddac¢
rekonstytucji przed uzyciem i podawac¢ w pojedynczym wstrzyknieciu, w zaleznosci od masy ciata
pacjenta (patrz punkt 4.2).

Rekonstytucja

Przed przygotowaniem, wyja¢ opakowanie z lodéwki i odczekaé 15 minut, aby produkt
leczniczy osiagnat temperature pokojowa.
Sprawdzi¢ fiolke, aby upewnic sig, ze nie uptynat termin waznos$ci produktu leczniczego.
Proszek powinien mie¢ barwg biatg do prawie biatej i wygladem moze przypomina¢ cale lub
pokruszone ciasto.
Zdja¢ wieczko z fiolki zawierajacej proszek i przetrze¢ gumowy korek wacikiem nasgczonym
alkoholem.
Zawartos¢ fiolki rozpusci¢ w jatowej wodzie:

e Do kazdej fiolki produktu leczniczego Winrevair 45 mg nalezy wstrzykna¢ 1,0 ml

jalowej wody
e Do kazdej fiolki produktu leczniczego Winrevair 60 mg nalezy wstrzykna¢ 1,3 ml
jalowej wody

Po rekonstytucji fiolka zawierajaca 45 mg moze dostarczy¢ maksymalnie dawke
wynoszacg 0,9 ml produktu leczniczego, a fiolka zawierajaca 60 mg moze dostarczy¢
maksymalnie dawke wynoszaca 1,2 ml produktu leczniczego. Stezenie koncowe po
rekonstytucji wynosi 50 mg/ml.
Delikatnie obraca¢ fiolka w celu rekonstytucji produktu leczniczego. Nie wstrzgsac ani nie
mieszaé energicznie.
Odstawi¢ fiolke na 3 minuty w celu usuniecia pecherzykow powietrza.
Obejrzec roztwor po rekonstytucji. Po prawidtowym wymieszaniu roztwor po rekonstytucji
powinien by¢ przezroczysty do opalizujacego i bezbarwny do lekko brazowo-zoéttego oraz nie
powinien zawiera¢ grudek ani proszku.
W przypadku przepisania opakowania zawierajacego 2 fiolki, nalezy powtorzy¢ czynnosci
opisane w tym punkcie, aby przygotowac druga fiolke.
Sporzadzony roztwor nalezy zuzy¢ tak szybko, jak to mozliwe, ale nie p6zniej niz 4 godziny po
rekonstytucji.

Podawanie
Produkt leczniczy Winrevair nalezy podawac¢ w pojedynczym wstrzyknieciu podskoérnym.

Przed przygotowaniem strzykawki dozujacej, nalezy obejrze¢ roztwor po rekonstytucji.
Sporzadzony roztwor powinien by¢ przezroczysty do opalizujacego i bezbarwny do lekko
brazowo-zoltego oraz nie powinien zawiera¢ grudek ani proszku.

Pobra¢ odpowiednia objetos¢ do wstrzykniecia z jednej lub dwdch fiolek, w zaleznosci od masy
ciala pacjenta.

Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia w obrebie brzucha (co najmniej 5 cm od pepka), gornej czesci
uda lub gornej czesci ramienia i przemy¢ wacikiem nasaczonym alkoholem. Dla kazdego
wstrzykniecia nalezy wybra¢ nowe miejsce, ktore nie jest pokryte bliznami, tkliwe ani
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posiniaczone.
- Wykona¢ wstrzykniecie podskorne.
- Wyrzuci¢ oprozniong strzykawke. Nie uzywac ponownie strzykawki.

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

Instrukcje dotyczace identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych, patrz punkt 4.4.

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/1/24/1850/005

EU/1/24/1850/006

EU/1/24/1850/007

EU/1/24/1850/008

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 sierpnia 2024 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.cu.

34


https://www.ema.europa.eu/

ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

Abbvie Bioresearch Center
100 Research Drive
Worcester, MA 01605
Stany Zjednoczone

Nazwa i 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 do zastrzezonego stosowania (patrz Aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

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

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

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

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

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

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania 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 moga istotnie wpltynac 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

Zestaw zawierajacy jedna fiolke 45 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Winrevair 45 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
sotatercept

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 45 mg sotaterceptu. Po rekonstytucji stezenie roztworu wynosi 50 mg/ml
a 0,9 ml moze zosta¢ pobrane.

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy jednowodny (E330), sodu cytrynian (E331), polisorbat 80
(E433), sacharoza, woda do wstrzykiwan.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

1 fiolka 45 mg (proszek), 1 amputko-strzykawka (rozpuszczalnik), 1 adapter fiolki, 1 strzykawka
dozujaca, 1 igla, 4 waciki nasaczone alkoholem

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cia ulotki i broszurg przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
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/1/24/1850/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Winrevair 45 mg

| 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
NN

19. INNE - INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA WEWNETRZNEJ KLAPIE PUDELKA
TEKTUROWEGO

Gorna tacka
Elementy na gornej tacce stuzg do mieszania leku.

A Fiolka zawierajgca lek

B Amputko-strzykawka (rozpuszczalnik)
C Adapter fiolki

F Waciki nasagczone alkoholem

\

Tutaj unies¢

Dolna tacka
Elementy na dolnej tacce stuza do wstrzykiwania leku.

D Igta

E Strzykawka dozujaca do wstrzykiwan
F Waciki nasgczone alkoholem
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m Tutaj uniesé

L
‘| L
e 'I

Tutaj uniesé

N

Wazne: Nie nalezy stosowa¢ leku Winrevair, dopoki fachowy personel medyczny nie zaprezentuje
pacjentowi lub jego opiekunowi wlasciwego sposobu przygotowania i wstrzykiwania tego leku. Przed
zastosowaniem leku Winrevair nalezy zapoznac si¢ z trescig Instrukeji uzycia.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA GORNEJ TACCE PUDELKA
TEKTUROWEGO

Zestaw zawierajacy jedna fiolke 45 mg

’ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

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

a

INNE

mOw

Tutaj unies¢
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA DOLNEJ TACCE PUDELKA
TEKTUROWEGO

Zestaw zawierajacy jedna fiolke 45 mg

’ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

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

6. INNE

D
E
F

Tutaj unies¢
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA ETYKIECIE FIOLKI

Zestaw zawierajacy jedng fiolke 45 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Winrevair 45 mg proszek do sporzadzania ptynu do wstrzykiwan
sotatercept
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

45 mg

6. INNE

MSD

45



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA ETYKIECIE AMPULKO-
STRZYKAWKI

Zestaw zawierajacy jedna fiolke 45 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik dla Winrevair 45 mg

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

1 ml

6. INNE

MSD
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH -
ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE

Zestaw zawierajacy dwie fiolki 45 mg

Winrevair 45 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
sotatercept

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 45 mg sotaterceptu. Po rekonstytucji stezenie roztworu wynosi 50 mg/ml
a 1,8 ml moze zosta¢ pobrane.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy jednowodny (E330), sodu cytrynian (E331), polisorbat 80
(E433), sacharoza, woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2 fiolki 45 mg (proszek), 2 ampulko-strzykawki (rozpuszczalnik), 2 adaptery fiolki, 1 strzykawka
dozujaca, 1 igla, 8 wacikdw nasaczonych alkoholem

45mg 45mg

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki i broszurg przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

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
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8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
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/1/24/1850/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Winrevair 2 x 45 mg

| 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

19. INNE - INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA WEWNETRZNEJ KLAPIE PUDELKA
TEKTUROWEGO

Gorna tacka
Elementy na gornej tacce stuzg do mieszania leku.

A Fiolka zawierajgca lek

B Amputko-strzykawka (rozpuszczalnik)
C Adapter fiolki

F Waciki nasagczone alkoholem

Tutaj uniesé

Dolna tacka
Elementy na dolnej tacce stuza do wstrzykiwania leku.

D Igta

E Strzykawka dozujaca do wstrzykiwan
F Waciki nasgczone alkoholem
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m Tutaj uniesé
}
Tutaj uniesé

Wazne: Nie nalezy stosowac leku Winrevair, dopoki fachowy personel medyczny nie zaprezentuje

pacjentowi lub jego opiekunowi wlasciwego sposobu przygotowania i wstrzykiwania tego leku. Przed
zastosowaniem leku Winrevair nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig Instrukeji uzycia.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA GORNEJ TACCE PUDELKA
TEKTUROWEGO

Zestaw zawierajacy dwie fiolki 45 mg

’ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

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

6. INNE

Zestaw 1
12 A
12B
12C

F
Zestaw 2
2/2 A
2/2 B
2/2 C

Tutaj unies¢
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA DOLNEJ TACCE PUDELKA
TEKTUROWEGO

Zestaw zawierajacy dwie fiolki 45 mg

’ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

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

6. INNE

D
E
F

Tutaj unies¢
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA ETYKIECIE FIOLKI

Zestaw zawierajacy dwie fiolki 45 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Winrevair 45 mg proszek do sporzadzania ptynu do wstrzykiwan
sotatercept
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

45 mg

6. INNE

MSD
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA ETYKIECIE AMPULKO-
STRZYKAWKI

Zestaw zawierajacy dwie fiolki 45 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik dla Winrevair 45 mg

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

1 ml

6. INNE

MSD
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH -
ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE

Zestaw zawierajacy jedna fiolke 60 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Winrevair 60 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
sotatercept

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 60 mg sotaterceptu. Po rekonstytucji stezenie roztworu wynosi 50 mg/ml
a 1,2 ml moze zosta¢ pobrane.

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy jednowodny (E330), sodu cytrynian (E331), polisorbat 80
(E433), sacharoza, woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

1 fiolka 60 mg (proszek), 1 amputko-strzykawka (rozpuszczalnik), 1 adapter fiolki, 1 strzykawka
dozujaca, 1 igta, 4 waciki nasgczone alkoholem

60 mg

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki i broszurg przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
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/1/24/1850/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Winrevair 60 mg

| 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
NN

19. INNE - INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA WEWNETRZNEJ KLAPIE PUDELKA
TEKTUROWEGO

Gorna tacka
Elementy na gornej tacce stuzg do mieszania leku.

A Fiolka zawierajgca lek

B Amputko-strzykawka (rozpuszczalnik)
C Adapter fiolki

F Waciki nasagczone alkoholem

\

Tutaj unies¢

Tutaj unies¢

i
n
Dolna tacka

Elementy na dolnej tacce stuzg do wstrzykiwania leku.

D Igta
E Strzykawka dozujaca do wstrzykiwan
F Waciki nasagczone alkoholem
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&

m Tutaj unies¢

&

Tutaj unies¢

N

Wazne: Nie nalezy stosowac leku Winrevair, dopoki fachowy personel medyczny nie zaprezentuje
pacjentowi lub jego opiekunowi wlasciwego sposobu przygotowania i wstrzykiwania tego leku. Przed
zastosowaniem leku Winrevair nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig Instrukeji uzycia.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA GORNEJ TACCE PUDELKA
TEKTUROWEGO

Zestaw zawierajacy jedng fiolke 60 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

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

a

INNE

maw

Tutaj unies¢

59



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA DOLNEJ TACCE PUDELKA
TEKTUROWEGO

Zestaw zawierajacy jedna fiolke 60 mg

’ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

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

6. INNE

D
E
F

Tutaj unies¢
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA ETYKIECIE FIOLKI

Zestaw zawierajacy jedng fiolke 60 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Winrevair 60 mg proszek do sporzadzania ptynu do wstrzykiwan
sotatercept
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

60 mg

6. INNE

MSD
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA ETYKIECIE AMPULKO-
STRZYKAWKI

Zestaw zawierajacy jedna fiolke 60 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik dla Winrevair 60 mg

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

1,3 ml

6. INNE

MSD
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH -
ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE

Zestaw zawierajacy dwie fiolki 60 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Winrevair 60 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
sotatercept

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 60 mg sotaterceptu. Po rekonstytucji stezenie roztworu wynosi 50 mg/ml
a 2,4 ml moze zosta¢ pobrane.

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy jednowodny (E330), sodu cytrynian (E331), polisorbat 80
(E433), sacharoza, woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2 fiolki 60 mg (proszek), 2 ampulko-strzykawki (rozpuszczalnik), 2 adaptery fiolki, 1 strzykawka
dozujaca, 1 igla, 8 wacikow nasaczonych alkoholem

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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
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8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1850/004

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Winrevair 2 x 60 mg

‘ 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
NN

19. INNE - INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA WEWNETRZNEJ KLAPIE PUDELKA
TEKTUROWEGO

Gorna tacka
Elementy na gornej tacce stuzg do mieszania leku.

A Fiolka zawierajgca lek

B Amputko-strzykawka (rozpuszczalnik)
C Adapter fiolki

F Waciki nasagczone alkoholem

Zestaw I
Zestaw

Tuta) uniesc

Dolna tacka
Elementy na dolnej tacce stuza do wstrzykiwania leku.

D Igta

E Strzykawka dozujaca do wstrzykiwan
F Waciki nasgczone alkoholem
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O

m Tutaj uniesé

Tutaj uniesé

N

Wazne: Nie nalezy stosowac leku Winrevair, dopoki fachowy personel medyczny nie zaprezentuje
pacjentowi lub jego opiekunowi wlasciwego sposobu przygotowania i wstrzykiwania tego leku. Przed
zastosowaniem leku Winrevair nalezy zapoznac si¢ z trescig Instrukeji uzycia.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA GORNEJ TACCE PUDELKA
TEKTUROWEGO

Zestaw zawierajacy dwie fiolki 60 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

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

6. INNE

Zestaw 1
12 A
1/2B
12C

F
Zestaw 2
2/2 A
2/2 B
212 C

Tutaj unies¢
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA DOLNEJ TACCE PUDELKA
TEKTUROWEGO

Zestaw zawierajacy dwie fiolki 60 mg

’ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

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

6. INNE

D
E
F

Tutaj unies¢
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA ETYKIECIE FIOLKI

Zestaw zawierajacy dwie fiolki 60 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Winrevair 60 mg proszek do sporzadzania ptynu do wstrzykiwan
sotatercept
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

60 mg

6. INNE

MSD
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA ETYKIECIE AMPULKO-
STRZYKAWKI

Zestaw zawierajacy dwie fiolki 60 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik dla Winrevair 60 mg

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

1,3 ml

6. INNE

MSD

70



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH -
ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE

Opakowanie zawierajace jedng fiolke 45 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Winrevair 45 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
sotatercept

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 45 mg sotaterceptu. Po rekonstytucji stezenie roztworu wynosi 50 mg/ml
a 0,9 ml moze zosta¢ pobrane.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy jednowodny (E330), sodu cytrynian (E331), polisorbat 80
(E433), sacharoza.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

1 fiolka 45 mg

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
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/1/24/1850/005

| 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
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA ETYKIECIE FIOLKI

Opakowanie zawierajace jedng fiolke 45 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Winrevair 45 mg proszek do sporzadzania ptynu do wstrzykiwan
sotatercept
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

45 mg

6. INNE

MSD
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH -
ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE

Opakowanie zawierajace dwie fiolki 45 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Winrevair 45 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
sotatercept

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 45 mg sotaterceptu. Po rekonstytucji stezenie roztworu wynosi 50 mg/ml
a 1,8 ml moze zosta¢ pobrane.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy jednowodny (E330), sodu cytrynian (E331), polisorbat 80
(E433), sacharoza.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2 fiolki 45 mg

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

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
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8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w lodéwce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1850/006

| 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
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA ETYKIECIE FIOLKI

Opakowanie zawierajace dwie fiolki 45 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Winrevair 45 mg proszek do sporzadzania ptynu do wstrzykiwan
sotatercept
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

45 mg

6. INNE

MSD
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH -
ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE

Opakowanie zawierajace jedng fiolke 60 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Winrevair 60 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
sotatercept

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 60 mg sotaterceptu. Po rekonstytucji stezenie roztworu wynosi 50 mg/ml
a 1,2 ml moze zosta¢ pobrane.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy jednowodny (E330), sodu cytrynian (E331), polisorbat 80
(E433), sacharoza.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

1 fiolka 60 mg

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

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
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8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
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/1/24/1850/007

| 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
NN

81



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA ETYKIECIE FIOLKI

Opakowanie zawierajace jedng fiolke 60 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Winrevair 60 mg proszek do sporzadzania ptynu do wstrzykiwan
sotatercept
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

60 mg

6. INNE

MSD
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH -
ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE

Opakowanie zawierajace dwie fiolki 60 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Winrevair 60 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
sotatercept

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 60 mg sotaterceptu. Po rekonstytucji stezenie roztworu wynosi 50 mg/ml
a 2,4 ml moze zosta¢ pobrane.

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy jednowodny (E330), sodu cytrynian (E331), polisorbat 80
(E433), sacharoza.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2 fiolki 60 mg

120 mg

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

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
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8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w lodéwce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1850/008

| 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
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA ETYKIECIE FIOLKI

Opakowanie zawierajace dwie fiolki 60 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Winrevair 60 mg proszek do sporzadzania ptynu do wstrzykiwan
sotatercept
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

60 mg

6. INNE

MSD
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Winrevair 45 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Winrevair 60 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
sotatercept

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

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Winrevair

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Winrevair i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Winrevair zawiera substancj¢ czynng sotatercept.

Lek Winrevair stosowany jest w skojarzeniu z innymi terapiami w leczeniu tgtniczego nadci$nienia
ptucnego (ang. PAH, pulmonary arterial hypertension) u 0s6b dorostych. PAH to rodzaj wysokiego
ci$nienia krwi w tetnicach ptucnych. W PAH tetnice te ulegaja zwezeniu, co utrudnia sercu
pompowanie krwi przez te naczynia i prowadzi do objawow, takich jak zmeczenie, zawroty glowy

1 trudno$ci w oddychaniu.

Lek Winrevair dziata na przyczyny PAH odpowiedzialne za zwe¢zenie tetnic ptucnych. Utatwia to
sercu pompowanie krwi do pluc i poprawia zdolno$¢ do aktywnosci fizyczne;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Winrevair

Kiedy nie stosowac leku Winrevair

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

- jesli u pacjenta liczba ptytek krwi jest stale bardzo mata.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Lek Winrevair moze zwickszac stgzenie hemoglobiny we krwi, zmniejszac liczbe ptytek krwi lub
zwickszac ryzyko wystapienia ci¢zkiego krwawienia.
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Przed rozpoczeciem i w trakcie stosowania leku Winrevair nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuts, jesli u pacjenta wystepuje:

- wysokie stezenie hemoglobiny we krwi (biatko w czerwonych krwinkach przenoszace tlen).
Moze to zwigkszac ryzyko powstania zakrzepu krwi, ktory moze zablokowac naczynie
krwionosne. Lekarz bedzie sprawdzal stezenie hemoglobiny w trakcie regularnie
wykonywanych badan krwi przed przyjeciem kazdej z pierwszych 5 dawek leku Winrevair lub
w razie koniecznosci dtuzej, przed przyjeciem kazdej dawki oraz regularnie podczas stosowania
tego leku.

- mala liczba plytek krwi (komorki krwi wspomagajace krzepnigcie krwi).
Moze to powodowac tatwa sktonnos¢ do powstawania siniakow, przedtuzajace si¢ krwawienie
ze skaleczen i krwawienie z nosa. Lekarz bedzie sprawdzat liczbe ptytek krwi w trakcie
regularnie wykonywanych badan krwi przed przyjeciem kazdej z pierwszych 5 dawek leku
Winrevair lub w razie konieczno$ci dtuzej, przed przyjeciem kazdej dawki oraz regularnie
podczas stosowania tego leku. W przypadku powtarzajacej si¢ bardzo matej liczby ptytek krwi,
lekarz nie rozpocznie leczenia.

- objawy podmiotowe i przedmiotowe ciezkiego krwawienia:

e uporczywy bol glowy e jasnoczerwona krew z wymiotow

e nudnosci lub kaszlu

e ostabienie e utrzymujace si¢ skurcze brzucha

e czarny lub smolisty stolec e silny bdl plecow

e krew w stolcu e nienaturalnie obfite krwawienie
miesigczkowe

Sa to objawy podmiotowe i przedmiotowe ciezkiego krwawienia, ktore moga wystapic

w przypadku przyjmowania leku Winrevair i jest bardziej prawdopodobne, jesli lek Winrevair
jest przyjmowany z niektorymi lekami. Lekarz poinformuje pacjenta, jak je rozpoznac. Jesli u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Cigzkie
krwawienie moze prowadzi¢ do hospitalizacji, konieczno$ci transfuzji krwi lub innego leczenia
1 moze zagrazac zyciu.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie wiadomo, czy lek ten
jest bezpieczny i skuteczny u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.

Lek Winrevair a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza:
Lek Winrevair moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie cigzy. Przed rozpoczgciem leczenia lekarz powinien
wykonac pacjentce test cigzowy oraz pacjentka powinna stosowac skuteczng metode antykoncepcji

w trakcie leczenia i co najmniej przez 4 miesiace po przyjeciu ostatniej dawki leku Winrevair. Nalezy
zapytac lekarza o metode antykoncepcji, ktora bedzie skuteczna dla pacjentki.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka zajdzie w ciazg lub przypuszcza, ze moze
by¢ w cigzy podczas stosowania tego leku.
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Karmienie piersia:

Nie wiadomo, czy lek Winrevair przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy karmi¢ piersig podczas
leczenia i co najmniej przez 4 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki leku Winrevair. Nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta o najlepszym sposobie karmienia dziecka.

Plodnosé:
Lek Winrevair moze zmniejszac¢ ptodno$¢ u kobiet i me¢zczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek ten wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

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

Lek Winrevair zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 0,20 mg polisorbatu 80 w kazdym ml roztworu po rekonstytucji. Polisorbaty moga
powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek
znane uczulenia.

3. Jak stosowa¢é lek Winrevair

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

Zalecany schemat dawkowania to jedno wstrzykniecie co 3 tygodnie.

Dawkowanie

- Dawkowanie leku Winrevair zalezy od masy ciata i wynikow badan krwi pacjenta. Leczenie
rozpocznie si¢ od dawki 0,3 mg/kg mc., ktora zostanie zwigkszona do 0,7 mg/kg mc.

- Lekarz poinformuje pacjenta o dawkowaniu i czgstosci podawania leku Winrevair. Bardzo
wazne jest, aby postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Nie nalezy przyjmowac leku Winrevair czesciej niz zalecit to lekarz. W razie watpliwosci,
kiedy przyjac¢ lek Winrevair, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lekarz bedzie monitorowal dawkowanie

- Przed przyjeciem kazdej z pierwszych 5 dawek lub w razie koniecznos$ci dtuzej, przed
przyjeciem kazdej dawki oraz regularnie podczas stosowania leku Winrevair, lekarz wykona
pacjentowi badania krwi. Pozwoli to lekarzowi na monitorowanie stanu pacjenta i dostosowanie
najlepszej dawki dla pacjenta.

- Lekarz moze zmieni¢ dawke, op6zni¢ lub przerwac leczenie w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na
lek Winrevair.

Jak stosowaé lek Winrevair

Lek Winrevair nalezy przyjmowac¢ we wstrzyknigciu bezposrednio pod skore (ang. sc., subcutaneous)
wylacznie w nastepujacych miejscach wstrzyknigcia:

o brzuch, w odleglosci co najmniej 5 cm od pepka, lub
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o goérna cze$¢ uda

Uwaga: Jesli wstrzyknigcie wykonuje lekarz lub pielegniarka, moga oni réwniez uzy¢ ramienia jako
miejsca wstrzyknigcia, poniewaz zostali przeszkoleni w zakresie wtasciwego wykonywania
wstrzyknigcia.

Przed zastosowaniem leku Winrevair

- Jesli lekarz zdecyduje, ze pacjent lub jego opiekun moze wykonywa¢ wstrzyknigcia leku
Winrevair w domu, pacjent lub jego opiekun powinni zosta¢ przeszkoleni. Szkolenie to nauczy
pacjenta wlasciwego sposobu sporzadzania i wstrzykiwania leku Winrevair. Nie nalezy
probowac wstrzykiwac leku Winrevair, dopoki lekarz nie pokaze, jak wykona¢ to we wlasciwy
Sposob.

- Lekarz poinformuje pacjenta o dawkowaniu i czesto$ci podawania leku Winrevair.

- Nalezy przeczytaé oddzielng broszure ,,Instrukeja uzycia” dotagczong do opakowania leku
Winrevair.

Zastosowanie mniejszej lub wiekszej niz zalecana dawki leku Winrevair
W przypadku zastosowania mniejszej lub wigkszej niz zalecana dawki leku Winrevair nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Pominiecie zastosowania leku Winrevair

W razie pominigcia przepisanej dawki leku Winrevair w ciagu 3 dni od daty, w ktdrej powinna by¢
przyjeta, nalezy przyjac ja natychmiast i postgpowac zgodnie z pierwotnym schematem przyjmowania
kolejnej dawki. W przypadku pominigcia przepisanej dawki leku Winrevair i jesli mingty 3 dni od
terminu, w ktorym powinna by¢ ona przyjeta, nalezy zmieni¢ harmonogram wstrzyknieé. Nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w celu uzyskania dalszych informacji.

Przerwanie stosowania leku Winrevair
Nie nalezy zmienia¢ dawki ani przerywac¢ przyjmowania leku Winrevair bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢

si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane:

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli u pacjenta wystepuje:

e Latwa sktonno$¢ do powstawania siniakow, przedtuzajace si¢ krwawienie ze skaleczen

i krwawienie z nosa. Moga to by¢ objawy matej liczby ptytek krwi (trombocytopenia), co
wykaza wyniki badan krwi.

Ponadto, lekarz bedzie regularnie wykonywat badania krwi, aby stwierdzi¢, czy u pacjenta wystepuje:
e Wysokie stezenie hemoglobiny.

Wymienione powyzej cigzkie dziatania niepozadane moga wystgpowac czgsciej niz u 1 osoby na 10.
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Inne mozliwe dzialania niepozgadane:
Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku wystapienia ktoregokolwiek
z ponizszych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 osoby na 10):
e Bl glowy
e Krwawienia z nosa
e Pajaczki zylne lub drobne naczynia krwiono$ne wygladajace jak ré6zowe lub czerwone linie na
skorze (teleangiektazje)
e Biegunka
e Zawroty glowy
e Wysypka na skorze

Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 osoby na 10):
e  Wysokie ci$nienie tetnicze
e Zaczerwienie skory
e Krwawienie z dzigset
e Swiad w miejscu wstrzykniecia

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli u pacjenta wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania”
wymienionego w zalaczniku V. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Winrevair
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na fiolce i pudetku tekturowym
po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodoéwce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazaé. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed $wiattem.

Lek nalezy wstrzykna¢ natychmiast po zmieszaniu leku w postaci proszku z jatowa woda do
wstrzykiwan, ale nie pdzniej niz 4 godziny po zmieszaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Winrevair
- Substancja czynna jest sotatercept. Kazda fiolka zawiera 45 mg lub 60 mg sotaterceptu. Po
rekonstytucji kazdy ml roztworu zawiera 50 mg sotaterceptu.
- Pozostale sktadniki to:
e Proszek zawiera: kwas cytrynowy jednowodny (E330), sodu cytrynian (E331) (patrz
punkt 2 | Lek Winrevair zawiera s6d”), polisorbat 80 (E433) (patrz punkt 2 ,,Lek
Winrevair zawiera polisorbat 80”) oraz sacharoza.
e Rozpuszczalnik zawiera: woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Winrevair i co zawiera opakowanie

Lek Winrevair to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (proszek do
sporzadzania ptynu do wstrzykiwan). Proszek o barwie biatej do prawie biatej w szklanej fiolce

o pojemnosci 2 ml zawierajacej 45 mg lub 60 mg sotaterceptu. Rozpuszczalnik to przezroczysta

1 bezbarwna woda do wstrzykiwan w amputko-strzykawce o pojemnosci 1 ml lub 1,3 ml.

Lek Winrevair 45 mg jest dostepny w:

- Opakowaniu zawierajagcym 1 fiolke 45 mg (proszek), 1 amputko-strzykawke 1,0 ml
(rozpuszczalnik), 1 adapter fiolki, 1 strzykawke dozujaca, 1 igle i 4 waciki nasaczone
alkoholem.

- Opakowaniu zawierajacym 2 fiolki 45 mg (proszek), 2 amputko-strzykawki 1,0 ml
(rozpuszczalnik), 2 adaptery fiolki, 1 strzykawke dozujaca, 1 igte i 8 wacikow nasaczonych
alkoholem.

Lek Winrevair 60 mg jest dostepny w:

- Opakowaniu zawierajacym 1 fiolke 60 mg (proszek), 1 amputko-strzykawke 1,3 ml
(rozpuszczalnik), 1 adapter fiolki, 1 strzykawke dozujaca, 1 igle i 4 waciki nasaczone
alkoholem.

- Opakowaniu zawierajacym 2 fiolki 60 mg (proszek), 2 amputko-strzykawki 1,3 ml
(rozpuszczalnik), 2 adaptery fiolki, 1 strzykawke dozujaca, 1 igte i 8 wacikow nasgczonych
alkoholem.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk apmn u Joym benrapus EOO/] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel: +420 233 010 111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf.: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@msd.com malta_info@merck.com
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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@merck.com

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
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)

cyprus_info@merck.com

Latvija

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

Nederland

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

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

Polska

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

Portugal

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

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.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: {MM/RRRR}.

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

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Produkt leczniczy Winrevair proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
nalezy podda¢ rekonstytucji przed uzyciem i podawaé w pojedynczym wstrzyknieciu, w zaleznosci od
masy ciata pacjenta (patrz punkt 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego, w celu zapoznania si¢

z zalecanym schematem dawkowania).

Szczegbdlowe instrukcje krok po kroku dotyczace przygotowania i podawania leku Winrevair proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan znajduja si¢ w oddzielnej broszurze
»Instrukcja uzycia” dotaczonej razem z ta ulotka. Ponizej znajduje si¢ zestawienie instrukcji
dotyczacych rekonstytucji i podawania.

Instrukcje dotyczace rekonstytucji

- Przed przygotowaniem, wyjac zestaw z lodowki i odczeka¢ 15 minut, aby amputko-strzykawka
(amputko-strzykawki) i produkt leczniczy osiagnely temperaturg pokojowa.

- Sprawdzi¢ fiolke, aby upewnic sig, ze nie uptynal termin waznosci produktu leczniczego.
Proszek powinien mie¢ barwe biatg do prawie biatej 1 wygladem moze przypominaé cate lub
pokruszone ciasto.

- Zdja¢ wieczko z fiolki zawierajacej proszek i przetrze¢ gumowy korek wacikiem nasaczonym
alkoholem.

- Dotaczy¢ adapter fiolki do fiolki.

- Obejrze¢ ampulko-strzykawke pod katem uszkodzen lub nieszczelnosci oraz jalowa wode do
wstrzykiwan znajdujacg si¢ wewnatrz, aby upewnic si¢, ze nie ma w niej widocznych czastek.

- Odtamac¢ wieczko ampulko-strzykawki i dotaczy¢ strzykawke do adaptera fiolki.

- Jalowa wode w calo$ci wstrzyknac z dotaczonej strzykawki do fiolki zawierajacej proszek:

e Ampulko-strzykawka dotgczona do fiolki zawierajacej 45 mg zawiera 1,0 ml jalowe;j
wody.
o Ampulko-strzykawka dotaczona do fiolki zawierajacej 60 mg zawiera 1,3 ml jatowej
wody.
Po rekonstytucji fiolka zawierajaca 45 mg moze dostarczy¢ maksymalnie dawke wynoszaca
0,9 ml produktu leczniczego, a fiolka zawierajagca 60 mg moze dostarczy¢ maksymalnie dawke
wynoszacg 1,2 ml produktu leczniczego. Stezenie koncowe po rekonstytucji wynosi 50 mg/ml.

- Delikatnie obraca¢ fiolkg w celu rekonstytucji produktu leczniczego. Nie wstrzgsac ani nie
miesza¢ energicznie.

- Odstawi¢ fiolkg na 3 minuty w celu usunigcia pecherzykow powietrza.

- Obejrze¢ roztwor po rekonstytucji. Po prawidtowym wymieszaniu roztwor po rekonstytucji
powinien by¢ przezroczysty do opalizujacego i bezbarwny do lekko brazowo-zottego oraz nie
powinien zawiera¢ grudek ani proszku.

- Odkreci¢ strzykawke od adaptera fiolki i wyrzuci¢ oprozniong strzykawke.

- W przypadku przepisania zestawu zawierajacego 2 fiolki, nalezy powtorzy¢ czynnos$ci opisane
w tym punkcie, aby przygotowac drugg fiolke.

- Sporzadzony roztwor nalezy zuzy¢ tak szybko, jak to mozliwe, ale nie pdzniej niz 4 godziny po
rekonstytucji.

Przygotowanie strzykawki dozujacej
- Przed przygotowaniem strzykawki dozujacej, nalezy obejrzeé¢ roztwor po rekonstytucji.
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Sporzadzony roztwor powinien by¢ przezroczysty do opalizujacego i bezbarwny do lekko
brazowo-zoltego oraz nie powinien zawiera¢ grudek ani proszku.

Przetrze¢ adapter fiolki wacikiem nasgczonym alkoholem.

Wyja¢ strzykawke dozujaca z opakowania i dotaczy¢ ja do adaptera fiolki.

Odwroci¢ strzykawke i fiolke do géry dnem oraz w zalezno$ci od masy ciata pacjenta,
nalezy pobra¢ odpowiednia objetos¢ do wstrzyknigcia.

e Jesli wielkos¢ dawki wymaga uzycia dwoch fiolek, nalezy pobrac¢ cata zawartosé¢
pierwszej fiolki i powoli przenie$¢ catg zawartos¢ do drugiej fiolki, w celu zapewnienia
doktadnos$ci dawki.

e  Odwrocic¢ strzykawke 1 fiolke do gory dnem i pobra¢ wymagang ilo§¢ produktu
leczniczego.

W razie koniecznosci wcisngé ttok, aby usuna¢ nadmiar produktu leczniczego lub powietrza
ze strzykawki.
Usung¢ strzykawke z adaptera fiolki i dolaczy¢ igle.

Instrukcje dotyczace podawania

Produkt leczniczy Winrevair nalezy podawac¢ w pojedynczym wstrzyknieciu podskornym.

Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia w obrebie brzucha (co najmniej 5 cm od pepka), gornej czesci
uda lub gornej czgséci ramienia i przemy¢ wacikiem nasgczonym alkoholem. Dla kazdego
wstrzyknigcia nalezy wybra¢ nowe miejsce, ktore nie jest pokryte bliznami, tkliwe ani
posiniaczone.

e W przypadku podawania przez pacjenta lub opiekuna nalezy przeszkoli¢ ich w zakresie
wstrzykiwania wytacznie w obrebie brzucha lub gorng czg¢s¢ uda (patrz broszura
winstrukcja uzycia”).

Wykona¢ wstrzykniecie podskorne.
Wyrzuci¢ oprozniong strzykawke. Nie uzywac ponownie strzykawki.

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

Instrukcje dotyczace identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych, patrz punkt 4.4
Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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Instrukeja uzycia

Winrevair 45 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
(opakowanie - 1 fiolka)
Winrevair 60 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
(opakowanie - 1 fiolka)
sotatercept

WAZNE: nalezy zapozna¢ si¢ z treécia tej broszury przed zastosowaniem leku

Instrukcja uzycia

Lek Winrevair 45 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
(opakowanie - 1 fiolka)

Lek Winrevair 60 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
(opakowanie - 1 fiolka)

Ta broszura zawiera instrukcje dotyczace przygotowania i wstrzykiwania leku Winrevair proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Ulotka, ktdra jest takze dotaczona do
opakowania zawiera wszystkie wazne informacje dla pacjenta.

Dawka ustalona w zalezno$ci od masy ciata pacjenta

Wytacznie do wstrzyknigcia podskornego (ang. sc., subcutaneous) (wstrzykniecie bezposrednio pod
skore)

Zawartos¢ tej broszury: (Wazne)

Przed rOZPOCZECIEM .....ccvvviiiiiiciie ettt e eens 4
Informacje wazne dla fachowego personelu medycznego ...........ccccvevveriveereneen. 5
Opis elementdw zawartych W 0pakoWaniU...........ccvevveeriienieenieesrieeneeneenvesneenns 6
Informacje wazne przed WStrZzykni€Ciem ............coecueeieeieeiieeiiieneesee e 8
Przechowywanie opakowania ...........ccoccoeoiiriiiiiiniiiieie e 9
ROZPOCZECIE ...ttt e 10

- Rozpuscié lek w postaci proszku, aby uzyska¢ posta¢ ptynna................ 12

- Pobraé przepisang dawke .........cccocveviiiiiiiieniieeee e 24

= WSErZyKnaC IeK......ooooiiiiiiiccce e 34
Jak usuNgC lek WINTEVAIT .....ccvveviieiiieciieciie ettt seeresaesenesnae s 36
Czesto Zadawane PYLANIA. .......coc.eerierierieitiertiie ettt ettt et 38

Przed rozpoczeciem

Nalezy przeczytac te broszure
Przed pierwszym uzyciem leku Winrevair i przed kazdym podaniem, nalezy przeczytac te
instrukcje w cato$ci. Moga pojawi¢ si¢ nowe informacje.

Nalezy rozpoczaé od kontaktu z lekarzem lub pielegniarka

Nie nalezy stosowac leku Winrevair do momentu, kiedy lekarz lub pielgegniarka wskaza
pacjentowi lub jego opiekunowi wlasciwy sposdb przygotowania i wstrzykiwania leku.
Przed pierwszym uzyciem lekarz lub pielggniarka powinni pokazaé¢ pacjentowi, jak
wstrzykiwac lek Winrevair.
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Pytania?

W razie pytan dotyczacych wlasciwego sposobu podawania leku Winrevair lub w celu
uzyskania bardziej szczegotowych informacji, nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

! Informacje wazne dla fachowego personelu medycznego

Fachowy personel medyczny przeprowadzi szkolenie dotyczace wlasciwego przygotowania

i podawania leku Winrevair, postepujac krok po kroku zgodnie z niniejszg broszurg ,,Instrukcja
uzycia” (ang. IFU, Instructions for Use) i zdecyduje, czy pacjent lub opiekun sg w stanie samodzielnie
przygotowywac i podawac lek Winrevair.

Nalezy upewnic sig¢, ze pacjent lub opiekun sg w stanie prawidlowo wykona¢ ponizsze czynnosci:
1. Rekonstytucja leku
2. Odmierzenie wlasciwej ilosci leku zgodnie z recepta pacjenta

3. Wybranie i przygotowanie odpowiedniego miejsca wstrzykniecia
4. Wstrzyknigcie podskorne leku
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Nalezy zapozna¢ sie z elementami zawartymi w opakowaniu

Gorna tacka: nalezy uzy¢ do wymieszania leku

Tutaj uniesé

[~

Tutaj uniesé

1= N

) A = 1 Fiolka zawierajaca
Fiolka lek Winrevair w postaci
proszku

Lek w postaci
proszku

C =1 Adapter
fiolki do potaczenia
fiolki i strzykawki
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B = 1 Ampulko-strzykawka
(rozpuszczalnik) zawierajaca jalowa
wode w celu rozpuszezenia leku

w postaci proszku, aby uzyskac
postaé pltynna



Dolna tacka: nalezy uzy¢ do wstrzykniecia leku

O

m Tutaj uniesé

o

s

wstrzykiwan

= |

Tutaj uniesé

E = 1 Pusta strzykawka
dozujaca, stuzaca do
odmierzania, pobierania
1 wstrzykiwania leku

F = 4 Waciki nasaczone
alkoholem
(2 na kazdej tacce)
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Informacje wazne przed wstrzyknieciem

° Ten lek musi zosta¢ wymieszany przed uzyciem. Przed wstrzyknieciem, nalezy
upewnic sie, ze lek w postaci proszku catkowicie rozpuscit si¢ w fiolce.

° Za kazdym razem podczas stosowaniu leku, nalezy sprawdzi¢ przepisana
dawke (ilo$¢ w ,,ml”). Przepisana dawka moze ulec zmianie.

° Do przygotowania przepisanej dawki nalezy uzywa¢ wylacznie materiatdéw znajdujacych si¢
w opakowaniu.

° Nie nalezy otwiera¢ opakowania ani miesza¢ leku, dopoki pacjent nie bedzie gotowy do jego
uzycia.

° Nie nalezy uzywa¢ ponownie zadnych materialow. Po wykonaniu wstrzyknigcia

wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego i wykorzystane materiaty
nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. W celu uzyskania bardziej
szczegdtowych informacji, patrz strony 36-37.

Przechowywanie opakowania

° Przechowywac¢ cate opakowanie w lodowce, ale nie zamrazac.

° Lek i materialy nalezy przechowywaé¢ w opakowaniu z dala od §wiatta.

° Przechowywac opakowanie w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci i zwierzat.
Rozpoczecie

Kazdy pacjent lub opiekun, ktéry ma przygotowywac i wstrzykiwac lek Winrevair, musi najpierw
zosta¢ przeszkolony przez fachowy personel medyczny i uznany za zdolnego do samodzielnego
podawania leku Winrevair.

1 Sprawdzi¢ lek Winrevair i termin waznosci
Wyjaé opakowanie leku Winrevair z lodéwki.
Sprawdzi¢ termin waznoSci i zweryfikowaé pod katem jakichkolwiek §ladow uszkodzenia
na opakowaniu lub w materiatach.
A\ Nie stosowac, jesli jest przeterminowane lub uszkodzone. Nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg w celu uzyskania nowego opakowania.
Nalezy sprawdzié, czy pacjent posiada lek, ktory zostal przepisany przez lekarza.

2 Pozostawi¢ opakowanie, aby osiggnelo temperature pokojowa, przygotowaé materialy i umy¢
rece

Nalezy odczeka¢ 15 minut, aby opakowanie ogrzato si¢ do temperatury pokojowe;.

Wstrzykiwanie zimnego leku jest bardziej bolesne.

15 minut
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Nalezy zebra¢ te przedmioty wraz z opakowaniem i znalez¢ czysta, ptaska powierzchnig, na ktdrej
zostanie przygotowana i wstrzyknigta dawka.

@ Pojemnik na
& ostre
elementy

Gaza, wacik

Q}(ﬁ lub bandaz

Nalezy umy¢ rece mydiem i woda.

Rozpuscié¢ lek w postaci proszku, aby uzyska¢ postaé¢ plynna (Rozpuscic)

Rozpocza¢ od gornej tacki

Tutaj uniesé

N

Uzy¢ przedmiotow z gérnej tacki
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3 Wyja¢ fiolke, ampulko-strzykawke i adapter fiolki z opakowania

4a Sprawdzi¢ lek i fiolke

Czy nie jest uszkodzony?
Czy nie zawiera widocznych czastek?

Fiolka Czy nie uptynat termin wazno$ci?

Lek w postaci
proszku

Termin wazno$ci

Sprawdzi¢ etykiete fiolki, aby upewnic¢ sie, ze nie uptynal termin waznosci leku.

Obejrze¢ lek w postaci proszku. Proszek powinien mie¢ barwe biata do prawie biatej i moze wygladac
jak cale lub pokruszone ciasto.

A Nie nalezy uzywad, jesli uptynat termin waznosci, jest uszkodzony lub widoczne sg w nim czgstki.

4b Zdjaé plastikowe wieczko i oczys$ci¢ fiolke

Gumowy
korek

Zdja¢ plastikowe wieczko i oczys$ci¢ gumowy korek w gornej czesci fiolki wacikiem nasgczonym
alkoholem.

A Nie uzywaé, jesli brakuje wieczka fiolki
A Nie dotykaé oczyszczonego gumowego korka

Odstawic fiolke na czysta, ptaska powierzchnig.
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5a Dopasowac adapter fiolki do fiolki

Przytrzymacd \)
niebieska szyjke
adaptera fiolki

1
Aby dotaczy¢ adapter fiolki:

Przytrzymac¢
niebieska szyjke
adaptera fiolki

Nie trzymac
dolnej
czesci
adaptera

Przytrzymac niebieska szyjke adaptera i dopasowac adapter fiolki w gornej czesci fiolki.

A Nie dotyka¢ wewnetrznej czgsci adaptera fiolki, aby utrzyma¢ go w czystosci i unikng¢ ostrych
elementow

5b Dolaczy¢ adapter fiolki do fiolki

Mocno docisnaé

Przytrzymac
w dot

fiolke

Przytrzymac¢ fiolke jedna reka. Mocno docisngé w dot adapter fiolki, tak aby zatrzasnat si¢ na swoim
miejscu (moze by¢ wyczuwalny pewien opor).
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5¢ Oczyscié¢ adapter fiolki

\Q\

-

ol

Przetrze¢ gérna czes$¢ adaptera fiolki wacikiem nasaczonym alkoholem.
6 Sprawdzi¢ ampulko-strzykawke

Nalezy upewni¢ sig, ze termin waznosci leku nie uptynat. Nalezy obejrzec, czy jatowa woda wewngtrz
amputko-strzykawki jest przezroczysta.

Czy nie jest uszkodzona?

Czy jest przezroczysta?

Czy nie zawiera czastek?

Czy nie uptynat termin waznosci?

Termin waznosci

A Nie uzywaé, jesli widoczne sg jakiekolwiek grudki, czastki, przebarwienia lub uptynat termin
waznosci leku.
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7 Odlamac¢ biale wieczko ampulko-strzykawki

Odtamac¢ wieczko amputko-strzykawki wzdtuz perforacji.

Odtamac!

A Nie dotykac koncowki A Nie wciska¢ ttoka, poniewaz moze to
ampultko-strzykawki spowodowac rozlanie jalowej wody

8 Podlaczy¢ ampulko-strzykawke do adaptera fiolki

Nalezy teraz podnies¢ fiolke zawierajaca lek z dotaczonym adapterem do fiolki.
Ustawi¢ koncowke ampulko-strzykawki na niebieskim okregu adaptera fiolki.
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Wecisnaé i przekreci¢ ampulko-strzykawke na adapterze fiolki, az nie bedzie mozliwosci dalszego
obrotu. Podczas przekrecania, nalezy trzymac adapter fiolki.

&\ Nie weiskac ttoka;
poniewaz moze to
spowodowac rozlanie
jatowej wody

Weisnaé, a nastepnie
przekrecic az do
podtaczenia

Przytrzymac adapter
fiolki

UpewniC sig,
ze catla jatlowa
woda zostala
przeniesiona do

Powoli fiolki

wcisnac tlok
do konca
w dot

Powoli wcisng¢ tlok do konca w dot, aby przenies¢ catg jatowa wodg do fiolki (tlok przesunie si¢
w gorg; jest to normalne).
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10 Obrécié, aby wymieszaé lek

Obrocic

ED

A Nie wstrzgsaé fiolka

Przytrzyma¢ ampulko-strzykawke i delikatnie obracac fiolke ruchem okreznym, az do catkowitego
rozpuszczenia proszku. Moze to potrwa¢ do 2 minut. Nie wstrzasaé i nie mieszaé¢ energicznie.

przezroczysty i nie
zawiera grudek ani
biatego proszku?

O

Po wlasciwym wymieszaniu lek powinien by¢ przezroczysty. Jesli nie jest, nalezy powtorzy¢ ten krok
do momentu, az bedzie przezroczysty.

\"ﬂ Czy lek jest
|

S
: 4

=0
\‘. | [
-
I Wecisna¢ ttok

do konca w dot
" 4

Wecisnaé ponownie tlok w dél, aby upewnic sig, ze caty pltyn znajduje sie¢ w fiolce, poniewaz czes¢
ptynu mogta przedostac si¢ z powrotem do strzykawki (tlok przesunie si¢ w gore; jest to normalne).
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11 Zaczeka¢ w celu usuniecia pecherzykéw powietrza

3 minuty

QOdstawic¢ fiolke na bok, w celu usuniecia pecherzykéw powietrza.
Moze to potrwac do 3 minut.

A Przed kontynuowaniem, nalezy upewni¢ sie, ze lek w fiolce:
Jest przezroczysty do opalizujacego i bezbarwny do lekko brazowo-zottego.
Nie zawiera grudek lub proszku.
Nie zawiera duzych pecherzykow powietrza.

Niewielka ilo$¢ piany (mate babelki) wokot krawedzi fiolki jest prawidlowa.
12 Przygotowac fiolke, usuwajac nadmiar powietrza

Pociagna¢
tlok do gory,
aby usuna¢
nadmiar
powietrza

Gdy fiolka jest ustawiona pionowo, delikatnie pociagnaé tlok w gore do gornej czesci cylindra, ale
uwazajac, aby nie wyciggnac tloka ze strzykawki.

Wskazowka: Na tym etapie z fiolki zostanie jedynie usunigte dodatkowe powietrze, aby zmniejszy¢
ci$nienie w fiolce i zapobiec rozlaniu leku podczas wyjmowania strzykawki.
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13 Usuna¢ ampulko-strzykawke z fiolki

Wyrzucié¢ puste
amputko-strzykawki

S

Przytrzyma¢ adapter fiolki i odkreci¢ strzykawke z fiolki.

Wyrzuci¢ strzykawke do pojemnika na ostre elementy.

p

Nalezy mie¢ przygotowang fiolke zawierajaca lek, tak aby byta gotowa do uzycia w kolejnych
krokach.
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Pobra¢ przepisang dawke (Pobrac)

W nastepnych krokach potrzebne beda:
- Fiolka zawierajaca wymieszany lek
- Elementy z dolnej tacki

Tutaj unies¢

)

Uzy¢ przedmiotéw z dolnej tacki
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14 OczySci¢ goérna czes¢ adaptera fiolki

Przetrze¢ gorng czgs¢ adaptera fiolki nowym wacikiem nasgczonym alkoholem z dolnej tacki.

15 Wyjaé pusta strzykawke dozujaca z opakowania
Znalez¢ pusta strzykawke dozujacg na dolnej tacce 1 wyjac ja z opakowania.

Strzykawka dozujaca stuzy do odmierzania potrzebnej dawki leku (zgodnie z przepisang dawka).

I\ Nie dotykac koncowki
strzykawki dozujacej
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16 Wciagnaé powietrze do strzykawki dozujgcej

A\ Trzeba to zrobié, aby upewnic sig, ze ci$nienie w fiolce jest rtownomierne i podano odpowiednig
dawke.

Trzyma¢ strzykawke dozujacg pionowo i pociaggnaé ttok w dot, aby weiggnaé powietrze do
strzykawki dozujacej. Przerwaé, gdy uzyska sie¢ ilos¢ w ,,ml” podang na recepcie.

—— Gorna krawedz tloka
Pociagna¢ tlok, az gorma krawedz
tloka znajdzie si¢ na wysokosci
przepisanej dawki

Wskazéwka: Kazda linia na strzykawce
dozujacej oznacza 0,1 ml.

17 Podlaczy¢ strzykawke dozujaca do fiolki

Przytrzymujac adapter fiolki, przykreci¢ strzykawke dozujaca do oporu.

Wecisna¢, a nastepnie
przekreci¢ az do
podiaczenia

Strzykawka
dozujaca powinna
zawierac ilos¢
powietrza zgodnie

5 z iloscia leku
. podang na recepcie
Przytrzymac

adapter fiolki

18 Wecisnaé powietrze do fiolki, a nastepnie odwrécié jg do géry dnem
Woeisng¢ ttok do konca, aby przenies¢ cate powietrze do fiolki.

Nastegpnie przytrzymaé kciukiem ttok w miejscu i odwroci¢ fiolke do gory dnem.
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Weisng¢ 3
tlok do | rzytrzynlaé =]
konca 3 kciukiem '
tlok
W miejscu

19 Odciagna¢ tlok, aby pobraé¢ dawke
Trzymajac fiolke i strzykawke dozujaca do gory dnem, powoli odciagnaé tlok.
Przerwacé, gdy uzyska sie ilo§¢é w ,,ml” podana na recepcie.
A ,
Gorna krawedz tloka

J Powinna sigga¢ poziomu
i i} przepisanej dawki

J Wskazowka: Kazda linia na strzykawce
N dozujacej oznacza 0,1 ml.

20 Sprawdzi¢ pod katem pecherzykéw powietrza i kieszeni powietrznych

Sprawdzié, czy w strzykawce znajdujg si¢ duze pgcherzyki powietrza lub kieszenie powietrzne.
W nastepnych krokach usuniety zostanie nadmiar powietrza.

Duze

pecherzyki
powietrza

'll\ 'l\

Kieszen |
powietrzna

Y

21 Usung¢ pecherzyki powietrza i Kieszenie powietrzne

W przypadku zauwazenia pgcherzykdéw powietrza lub kieszeni powietrznej, trzeba postuka¢ w bok
strzykawki dozujacej, aby przesung¢ powietrze do gory.
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Powoli wcisnaé tlok do gory, aby usuna¢ nadmiar powietrza.

A Aby uzyskaé odpowiednig
dawke, trzeba usung¢ duze
pecherzyki i kieszenie
powietrzne

Powoli '\ 1 lub 2 mate
wypchnad pecherzyki sa
powietrze prawidlowe

22 Poréwnac ilos¢ z przepisang dawka
Po usunieciu catego nadmiaru powietrza poréwnac ilo$¢ z przepisana dawkaq.

Jesli w strzykawce nie znajduje si¢ przepisana ilos¢ leku, powoli ponownie odciagnac ttok, aby
pobra¢ wieksza ilos¢ leku.

Powtarza¢ Kroki od 19 do 21, az uzyska si¢ przepisang dawke i nie beda widoczne duze pecherzyki
powietrza.
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23 Potwierdzi¢ przepisana dawke

Przed kontynuowaniem nalezy sprawdzi¢, czy w strzykawce dozujacej znajduje si¢ przepisana dawka.

Gorna krawedz ttoka
powinna pokrywacé
si¢ z przepisana
dawka

A Jedli ilo§¢ nie odpowiada przepisanej dawce, nalezy powtérzyé Kroki od 19 do 22.

24 Wyja¢ strzykawke dozujaca z fiolki i odlozy¢ strzykawke dozujaca na bok

Wyrzucié
zuzyta fiolke

%
Przytrzyma¢ tlok w miejscu jedna reka. Druga reka nalezy przytrzymac adapter fiolki
i odkreci¢ napetniong strzykawke dozujaca od fiolki.

Przytrzymac
tlok
W miejscu

Wyrzuci¢ fiolke do pojemnika na ostre elementy.

S

Umiesci¢ napetniona strzykawke dozujacg na czystej, ptaskiej powierzchni.
A Nie dotyka¢ koncowki strzykawki dozujgcej ani nie dopusci¢ do kontaktu z zadnymi
powierzchniami.
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25 Dolaczyé igle do wstrzykiwan

A Nie dotyka¢ zlacza igly

Trzymajac igle nadal w opakowaniu, chwycié¢ za podstawe igly i przekreci¢ strzykawke dozujaca
az do oporu. Zdja¢ opakowanie igly.

—

) ,\,\,ﬂﬂi__lI
Odsung¢ ostonke zabezpieczajaca od igly w kierunku strzykawki pod pokazanym katem.
Umiescic¢ strzykawke dozujacg na czystej, ptaskiej powierzchni.

A Nie zdejmowa¢ ostonki z igly



26 Wybra¢ i oczyS$ci¢ miejsce wstrzykniecia

Wybraé miejsce wstrzykniecia na brzuchu lub w gornej cze$ci uda. W przypadku wstrzyknigcia
w okolice brzucha nalezy unika¢ obszaru znajdujacego si¢ w odleglosci 5 cm od pepka.

Za kazdym razem nalezy wybiera¢ inne miejsce wstrzykniecia.

A Nie wstrzykiwaé pod skore uszkodzona, obolatg, posiniaczong lub z czerwonymi plamami
A Nie wstrzykiwaé przez ubranie

Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia nowym wacikiem nasaczonym alkoholem.
A Nie dotyka¢ ponownie oczyszczonego miejsca wstrzykniecia
Teraz mozna wstrzykna¢ lek.

Nalezy wstrzykna¢ lek (Wstrzykna¢)

27 Wstrzykniecie leku

Zdja¢ nasadke bezposrednio z igly.
Wyrzuci¢ nasadke.
A Nie dotyka¢ ttoka, dopoki nie bedzie gotowy do wstrzykniecia, aby nie straci¢ leku

90 045 °

Delikatnie $cisngé palcami i przytrzymac fald skéry w miejscu wstrzykniecia. Wprowadzi¢ igte
zdecydowanym ruchem pod katem od 45° do 90°. Utatwia to wstrzyknigcie leku bezposrednio
pod skore (wstrzykniecie podskorne).
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Weisngé ttok powolnym, statym ruchem do samego konca, az strzykawka dozujgca bedzie
pusta. Nalezy upewni¢ sie, Ze caly lek zostal wstrzykniety.
Mozna teraz puscic¢ fatd skory.

A Przez caly czas nalezy trzymacé palce z dala od igly.

Trzymajac ttok wcisniety, wyjaé igle ze skory pod tym samym katem, pod ktorym ja
wprowadzono.

Aby ponownie nalozy¢ ostonke zabezpieczajaca, docisng¢ ostonke do plaskiej powierzchni do
momentu ustyszenia ,,kliknigcia” 1 az bedzie widac, ze igla jest zakryta.

Wyrzuci¢ strzykawke dozujaca i zuzyte elementy do pojemnika na ostre elementy.
A Nie wyjmowac igly ze strzykawki dozujacej
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Jak usunaé lek Winrevair

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko. Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
utylizacji, poniewaz mogg one réznic¢ si¢ od ogodlnych zalecen przedstawionych ponize;j.

e Do pojemnika na ostre elementy wyrzuci¢ kazda
zuzyta fiolke (w tym pozostaty lek Winrevair
w postaci plynu), igle, fiolke 1 nasadki igly oraz
zuzyte strzykawki.

e Nie wyrzuca¢ fiolek leku Winrevair, strzykawek
ani igiet do domowego kosza na odpadki.
e Nie uzywaé ponownie zadnych materialow. Ten &

produkt jest jednorazowy i powinien by¢ uzyty
tylko raz.

e Wazne: Zawsze trzyma¢ pojemnik na ostre
elementy poza zasiegiem dzieci i zwierzat.

Jesli nie ma pojemnika na ostre elementy, mozna uzy¢ kosza na domowe odpady, ktory:
e wykonany jest z wytrzymalego tworzywa
sztucznego,

e moze by¢ zamkniety szczelnie przylegajaca,
odporna na przektucie pokrywa, bez mozliwosci

wydostania si¢ ostrych elementow,

e stoi w pozycji pionowej i stabilnej podczas
uzywania,

e odporny jest na wycieki i
e odpowiednio oznakowany z ostrzezeniem
o niebezpiecznych odpadach znajdujacych si¢

wewnatrz pojemnika

Gdy pojemnik jest prawie pelny, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi wlasciwego sposobu utylizacji pojemnika.

/A Nie nalezy poddawac¢ recyklingowi zuzytych pojemnikow
Czesto zadawane pytania
Co powinienem zrobié, jesli krwawie w miejscu wstrzykniecia?
Natychmiast przylozy¢ do skory wacik lub bandaz i delikatnie uciskac. Jesli krwawienie nie ustapi,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Gdzie moge znalez¢ przepisana ilo$¢ leku na mojej recepcie?

Ilo$¢ leku wyrazona w ml znajduje si¢ na recepcie. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, jesli nie jest si¢ w stanie znalez¢ przepisanej ilosci na recepcie.
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Co powinienem zrobié, jesli lek bedzie mie¢ przypadkowo kontakt z moja skorg lub
powierzchnia roboczg?
Nalezy natychmiast doktadnie umy¢ to miejsce mydtem z woda.

Co powinienem zrobié, jesli nie mam pewnosci, czy wlasciwie podalem przepisana dawke?
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Co powinienem zrobié, jesli tlok strzykawki dozujacej porusza si¢ automatycznie podczas
proby pobrania leku z fiolki?

Nie nalezy si¢ martwic, jesli ttok lekko porusza si¢ samoczynnie podczas napelniania strzykawki
dozujacej lekiem.

Jedng r¢ka przytrzymacé tlok w miejscu, aby zapobiec przesuwaniu si¢ tloka.

Druga reka nalezy odkrecic¢ fiolke od strzykawki dozujacej. Po odkreceniu mozna bezpiecznie
puscic ttok.

Mozna unikng¢ tego automatycznego ruchu tloka, wpychajac powietrze do fiolki przed
napetnieniem strzykawki dozujacej z lekiem. W celu uzyskania szczegotowych instrukcji, patrz
Kroki od 16 do 23.

Co powinienem zrobié, jesli czesci opakowania sa uszkodzone lub naruszone (na przyklad
odbarwione, metne lub zawieraja czastki)?

Jesli czeSci opakowania sg uszkodzone lub naruszone, nie nalezy go uzywac. Nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta w celu uzyskania nowego opakowania.

Co powinienem zrobié, jesli lek nie stanie si¢ przezroczysty po wymieszaniu zawartosci

i obracaniu?

Nie nalezy stosowac leku, jesli po obracaniu fiolki z lekiem przez okoto 2 minuty i odstawieniu jej na
kolejne 3 minuty, fiolka z lekiem pozostaje metna lub znajduja sie w niej grudki, proszek lub czastki
obce. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg w celu uzyskania nowego opakowania.

Co powinienem zrobi¢, jesli z ampulko-strzykawki nie wyplywa jalowa woda?

Nalezy sprawdzi¢, czy adapter fiolki jest prawidtowo przymocowany do fiolki. Jesli nie, przytrzymacé
fiolke 1 mocno docisna¢ adapter fiolki, aby upewni¢ sie, ze adapter fiolki przebije gumowy korek
fiolki.

Co powinienem zrobié, jesli upuscitem elementy z opakowania?
Jesli ktorykolwiek z elementdw jest uszkodzony, nie nalezy ich uzywac. W razie watpliwosci, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w celu uzyskania nowego opakowania.

Czy moge uzy¢ opakowanie, ktore nie bylo przechowywane w lodéwce?
Jesli niewykorzystane opakowanie pozostawato poza lodéwka przez dtuzszy czas, przed
zastosowaniem leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Czy musze od razu uzy¢ wymieszany lek?

Zaleca si¢ wstrzykiwanie leku bezposrednio po wymieszaniu, ale nie p6zniej niz 4 godziny po
wymieszaniu. Jezeli minglo wigcej niz 4 godziny, nalezy wyrzuci¢ nieuzyty wymieszany lek. W razie
pytan lub watpliwosci co do procesu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jak moge uzyskaé pomoc w przygotowaniu i wykonaniu wstrzykniecia?

W razie pytan dotyczacych prawidtowego podawania leku Winrevair lub w celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W celu uzyskania jakichkolwiek innych informacji na temat tego leku, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem lub farmaceuta badz z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego. Dane

lokalnego przedstawiciela znajduja si¢ w Ulotce dotaczonej do opakowania: Informacja dla pacjenta.

Data ostatniej aktualizacji tej broszury: MM/RRRR
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Instrukcja uzycia
Winrevair 45 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
(opakowanie - 2 fiolki)
Winrevair 60 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
(opakowanie - 2 fiolki)
sotatercept

WAZNE: nalezy zapozna¢ si¢ z treécia tej broszury przed zastosowaniem leku

Instrukcja uzycia

Lek Winrevair 45 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
(opakowanie - 2 fiolki)

Lek Winrevair 60 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
(opakowanie - 2 fiolki)

Ta broszura zawiera instrukcje dotyczace przygotowania i wstrzykiwania leku Winrevair proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Ulotka, ktdra jest takze dotaczona do
opakowania zawiera wszystkie wazne informacje dla pacjenta.

Dawka ustalona w zalezno$ci od masy ciata pacjenta

Wyltacznie do wstrzyknigcia podskérnego (ang. sc., subcutaneous) (wstrzyknigcie bezposrednio pod
skore)

Zawartos¢ tej broszury: (Wazne)

Informacje wazne dla fachowego personelu medycznego ...........cccceeeveeeverenene. 3
Przed rOZPOCZECIEML........vecie ettt ettt ettt ee e e saeses 4
Opis elementdw zawartych W 0pakoWaniU...........ccvevveeriienieenieesrieeneeneenvesneenns 6
Informacje wazne przed WStrZzyKni€Ciem .............eecueeieeiieiieeiiieeesee e 8
Przechowywanie opakowania ...........ccoccovoiriiiriiniiiiie e 9
ROZPOCZECIE ...ttt e 10
- Rozpuscié lek w postaci proszku, aby uzyska¢ postac ptynna................ 12
- Polgczyé lek z obu fioleK.......ccoccveiiiiiiiiieiieieeeee e 24
- Pobraé przepisang dawke ..........ccoeevviiieiiiiiiiie e 30
= WStIZYKNAE 1€K ...coviiiiiiieiicieee et 36
Jak usunge lek WINTEVAIT ......ooiviiiiiiiiieciie ettt e 38
CzgSto ZadaWane PYLANIA..........ceeerierreerierierireeteeteeresreereeseesaeeeseeseesseesseesns 40
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! Informacje wazne dla fachowego personelu medycznego

Fachowy personel medyczny przeprowadzi szkolenie dotyczace wlasciwego przygotowania

i podawania leku Winrevair, postepujac krok po kroku zgodnie z niniejsza broszura ,,Instrukcja
uzycia” (ang. IFU, Instructions for Use) i zdecyduje, czy pacjent lub opiekun sg w stanie samodzielnie
przygotowywac i podawac lek Winrevair.

Nalezy upewnic¢ sig, ze pacjent lub opiekun sg w stanie prawidtowo wykona¢ ponizsze czynnosci:

Rekonstytucja leku

Potaczenie leku z obu fiolek

Odmierzenie wlasciwej ilosci leku zgodnie z recepta pacjenta
Wybranie i przygotowanie odpowiedniego miejsca wstrzyknigcia
Wstrzyknigcie podskérne leku

Nk -

Przed rozpoczeciem

Nalezy przeczytac te broszure
Przed pierwszym uzyciem leku Winrevair i przed kazdym podaniem, nalezy przeczytac te
instrukcje w catos$ci. Moga pojawi¢ si¢ nowe informacje.

Nalezy rozpocza¢ od kontaktu z lekarzem lub pielegniarka

Nie nalezy stosowac¢ leku Winrevair do momentu, kiedy lekarz lub pielegniarka wskaza
pacjentowi lub jego opiekunowi wiasciwy sposdb przygotowania i wstrzykiwania leku.
Przed pierwszym uzyciem lekarz lub pielggniarka powinni pokazac¢ pacjentowi, jak
wstrzykiwac¢ lek Winrevair.

Pytania?

W razie pytan dotyczacych wtasciwego sposobu podawania leku Winrevair lub w celu
uzyskania bardziej szczegétowych informacji, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

@ Jak stosowac ten lek

Przed wstrzyknigciem, nalezy zapoznac¢ si¢ z calg instrukcja zawartg w tej broszurze, aby
uzyska¢ odpowiednig dawke leku.

Wymiesza¢ lek w 1 fiolce

Wymiesza¢ lek w 2 fiolce

Polaczyé lek z obu fiolek

Pobraé przepisang dawke z 2 fiolki

Nastepnie pacjent bedzie gotowy do wstrzykniecia leku

Przejdz do nastepnych stron, aby uzyska¢ wskazowki krok po kroku.
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Nalezy zapozna¢ sie z elementami zawartymi w opakowaniu

Gorna tacka: nalezy uzy¢ do wymieszania leku

f2 N2 =

Zestaw l
Zestaw

Tutaj uniedé
Ik A = 2 Fiolki zawierajace lek B = 2 Ampulko-strzykawki
Fiolka Winrevair w postaci (rozpuszczalnik) zawierajace jalowa
proszku wode w celu rozpuszcezenia leku
' taci ku, ab kaé
Lek w postaci gogfas(i ﬁ;ﬁ;(:;z ., dby uzyska
proszku

C =2 Adaptery
fiolki do potaczenia
fiolki i strzykawki
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Dolna tacka: nalezy uzy¢ do wstrzykniecia leku

O

m Tutaj uniesé

= |

0

Tutaj uniesé

N

wstrzykiwan

E = 1 Pusta strzykawka
dozujaca, stuzaca do
odmierzania, pobierania
i wstrzykiwania leku

F = 8 Wacikéw
nasaczonych alkoholem

(4 na kazdej tacce)

Informacje wazne przed wstrzyknieciem

° Ten lek musi zosta¢ wymieszany przed uzyciem. Przed wstrzyknigciem, nalezy
upewnic sie¢, ze lek w postaci proszku catkowicie rozpuscit si¢ w fiolce.

° Za kazdym razem podczas stosowaniu leku, nalezy sprawdzi¢ przepisana
dawke (ilo$¢ w ,,m1”). Przepisana dawka moze ulec zmianie.

° Do przygotowania przepisanej dawki nalezy uzywa¢ wytacznie materiatéw znajdujacych sig
w opakowaniu.

° Nie nalezy otwiera¢ opakowania ani miesza¢ leku, dopdki pacjent nie bedzie gotowy do jego
uzycia.

° Nie nalezy uzywa¢ ponownie zadnych materialow. Po wykonaniu wstrzyknigcia

wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego i wykorzystane materiaty
nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. W celu uzyskania bardziej
szczegotowych informacji, patrz strony 38-39.

Przechowywanie opakowania

° Przechowywac cale opakowanie w lodowce, ale nie zamrazac.
° Lek i materiaty nalezy przechowywa¢ w opakowaniu z dala od $wiatfa.
° Przechowywac opakowanie w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci i zwierzat.
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Rozpoczecie

Kazdy pacjent lub opiekun, ktory ma przygotowywacé i wstrzykiwac lek Winrevair, musi najpierw
zosta¢ przeszkolony przez fachowy personel medyczny i uznany za zdolnego do samodzielnego
podawania leku Winrevair.

1 Sprawdzi¢ lek Winrevair i termin waznoSci
Wyja¢ opakowanie leku Winrevair z lodowki.
Sprawdzi¢ termin waznoSci i zweryfikowa¢é pod katem jakichkolwiek sladéw uszkodzenia
na opakowaniu lub w materiatach.
A\ Nie stosowacd, jesli jest przeterminowane lub uszkodzone. Nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta w celu uzyskania nowego opakowania.

Nalezy sprawdzié, czy pacjent posiada lek, ktory zostal przepisany przez lekarza.

2 Pozostawi¢ opakowanie, aby osiagnelo temperature pokojowa, przygotowaé materialy i umy¢
rece

Nalezy odczeka¢ 15 minut, aby opakowanie ogrzato si¢ do temperatury pokojowe;j.

Wstrzykiwanie zimnego leku jest bardziej bolesne.

15 minut

Nalezy zebrac te przedmioty wraz z opakowaniem i znalez¢ czysta, ptaska powierzchnig, na ktorej
zostanie przygotowana i wstrzyknieta dawka.

9 Pojemnik na
ostre
elementy

=, Gaza, wacik
Q}( J lub bandaz

Nalezy umy¢ rece mydtem i woda.

i

= 4

| NS
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Rozpusci¢ lek w postaci proszku, aby uzyskac postaé¢ plynna (Rozpuscic)

Rozpocza¢ od gornej tacki

3 Wyjaé 1 fiolke, 1 ampulko-strzykawke i adapter 1 fiolki z opakowania

4a Sprawdzi¢ lek i fiolke

Czy nie jest uszkodzony?

Fiolka Czy nie zawiera widocznych czastek?
Lek w postaci Czy nie uptynat termin waznosci?
proszku

Termin waznosci

Sprawdzi¢ etykiete fiolki, aby upewni¢ si¢, Ze nie uptynal termin waznosci leku.
Obejrze¢ lek w postaci proszku. Proszek powinien mie¢ barwe biata do prawie biatej i moze wygladaé
jak cate lub pokruszone ciasto.
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A Nie nalezy uzywac, jesli uplynat termin waznosci, jest uszkodzony lub widoczne sg w nim czastki

4b Zdjaé plastikowe wieczko i oczyS$ci¢ fiolke

Gumowy
korek

Zdja¢ plastikowe wieczko i oczys$ci¢ gumowy korek w gérnej czesci fiolki wacikiem nasgczonym
alkoholem.

A Nie uzywag, jesli brakuje wieczka fiolki
A Nie dotykaé oczyszczonego gumowego korka

Odstawi¢ fiolke na czysta, ptaska powierzchnig.

S5a Dopasowa¢ adapter fiolki do fiolki

Otworzy¢ opakowanie adaptera fiolki i wyjac go z opakowania.

Przytrzymac \
niebieska \
szyjke

adaptera fiolki
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Aby dotaczy¢ adapter fiolki:

Przytrzymac

niebieska szyjke

adaptera fiolki

_ Nie trzymac¢
B dolnej

czesci
adaptera

Przytrzymac niebieska szyjke adaptera i dopasowac adapter fiolki w gornej cze¢sci fiolki.

A Nie dotyka¢ wewnetrznej czesci adaptera fiolki, aby utrzymaé go w czysto$ci i unikng¢ ostrych
elementow

5b Dotlaczy¢ adapter fiolki do fiolki

Mocno docisngé
w dot

Przytrzymacd
fiolke

Przytrzymac¢ fiolke jedng r¢ka. Mocno docisnaé¢ w dét adapter fiolki, tak aby zatrzasnat si¢ na swoim
miejscu (moze by¢ wyczuwalny pewien opor).

5¢ Oczyscié¢ adapter fiolki
4

. £

Q il

Przetrze¢ gorng cze$¢ adaptera fiolki wacikiem nasaczonym alkoholem.
6 Sprawdzi¢ ampulko-strzykawke

Nalezy upewni€ sig, ze termin waznosci leku nie uptynat. Nalezy obejrze¢, czy jalowa woda wewnatrz
amputko-strzykawki jest przezroczysta.
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Czy nie jest uszkodzona?

Czy jest przezroczysta?

Czy nie zawiera czastek?

Czy nie uptynat termin wazno$ci?

Termin waznoSsci

A\ Nie uzywad, jesli widoczne sg jakiekolwiek grudki, czastki, przebarwienia lub uptynat termin
waznosci leku.

7 Odlamacé biale wieczko ampulko-strzykawki

Odtama¢ wieczko amputko-strzykawki wzdhuz perforacji.

Odtamac!

\l/

A Nie dotykaé koncowki A Nie wciskac¢ ttoka, poniewaz moze to
ampulko-strzykawki spowodowac rozlanie jatowej wody

8 Podlaczy¢ ampulko-strzykawke do adaptera fiolki

Nalezy teraz podnies¢ fiolke zawierajaca lek z dotaczonym adapterem do fiolki.
Ustawi¢ koncowke ampulko-strzykawki na niebieskim okregu adaptera fiolki.
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Woecisnaé i przekreci¢ ampulko-strzykawke na adapterze fiolki, az nie bedzie mozliwosci dalszego
obrotu. Podczas przekrecania, nalezy trzymac adapter fiolki.

A\ Nie wciska¢ tloka; moze
to spowodowac rozlanie
jalowej wody

Weisnaé,

a nastepnie
przekrecic az do
podtaczenia

Przytrzymac adapter

fiolki

Upewnic¢ sig¢, ze
cata jalowa woda

zostala
przeniesiona do

Powoli fiolki

wcisngé

tlok do

konca

w dot

Powoli wcisna¢ ttok do konca Pozostawié¢ amputko-strzykawke

w dot, aby przenies¢ cala
jalowa wode do fiolki (ttok
przesunie si¢ w gorg; jest to
normalne).

przymocowang do fiolki i odtozy¢
ja na ptaska powierzchnig.
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10 Przygotowac 2 fiolke, 2 ampulko-strzykawke i adapter 2 fiolki
Wyjac 2 fiolke, 2 ampulko-strzykawke i adapter 2 fiolki z opakowania.

A Waine:
Nalezy wroci¢ do strony 13 i powtorzy¢ Kroki od 4 do 9 aby przygotowac 2 fiolke.

/5= )
%

1 fiolka 2 fiolka

Nalezy zatrzymac sie¢ i sprawdzi¢ czy pacjent posiada przygotowang zaréwno 1 fiolke i 2 fiolke.
Obie fiolki musza by¢ przygotowane, zanim pacjent bedzie mogt przejs¢ do Kroku 11.

11 Obréci¢, aby wymieszac lek

A Nie wstrzasaé fiolkami
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Nalezy trzymac po jednej amputko-strzykawce w kazdej rece i delikatnie obracaé dwoma fiolkami
ruchem okreznym, az do catkowitego rozpuszczenia proszku. Moze to potrwac¢ do 2 minut. Nie
wstrzasaé i nie mieszaé energicznie.

przezroczysty i nie
zawiera grudek ani
biatego proszku?

O

\ Czy lek jest
|

S
: 4

Po wtasciwym wymieszaniu lek powinien by¢ przezroczysty. Jesli nie jest, nalezy powtorzy¢ ten krok
do momentu, az bedzie przezroczysty.

\

¢

Wecisna¢ ttok
do konca w dot

Dla kazdej fiolki nalezy ponownie weisngé ttok w dol, aby upewnic sig, ze caty ptyn znajduje si¢
w fiolce, poniewaz cze$¢ ptynu mogta przedostaé sie z powrotem do strzykawki (tlok przesunie si¢
w gorg; jest to normalne).

12 Zaczekaé w celu usuniecia pecherzykow powietrza

3 minuty

Odstawié obie fiolki na bok, w celu usuniecia pecherzykow powietrza.
Moze to potrwac do 3 minut.

A Przed kontynuowaniem, nalezy upewnic¢ sig, ze lek w fiolce:
Jest przezroczysty do opalizujacego i bezbarwny do lekko brazowo-zottego
Nie zawiera grudek lub proszku
Nie zawiera duzych pecherzykdéw powietrza
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Niewielka ilo$¢ piany (mate babelki) wokot krawedzi fiolki jest prawidtowa.

13 Przygotowac fiolke, usuwajac nadmiar powietrza

Pociaggnad
tlok do gory,
aby usuna¢
nadmiar
powietrza

Nalezy rozpoczac od jednej z fiolek. Gdy fiolka jest ustawiona pionowo, delikatnie pociagnaé tlok
w gore do gornej czgsci cylindra, ale uwazajgc, aby nie wyciagnaé ttoka ze strzykawki.

Wskazowka: Na tym etapie z fiolki zostanie jedynie usunigte dodatkowe powietrze, aby zmniejszy¢
ci$nienie w fiolce i zapobiec rozlaniu leku podczas wyjmowania strzykawki.

Wazne:

A\ Wykonaj ten krok dla obu fiolek. Przed kontynuowaniem nalezy zatrzymac si¢ i sprawdzi¢, czy obie
fiolki zostaty przygotowane.
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14 Usuna¢ ampulko-strzykawke z fiolki

Wyrzucié puste
amputko-strzykawki

Przytrzymac adaptery fiolek i odkrecié obie strzykawki od fiolek.

Wyrzuci¢ obie strzykawki do pojemnika na ostre elementy.

L3

Nalezy mie¢ przygotowane 2 fiolki zawierajace lek, tak aby byly gotowe do polaczenia w kolejnych
krokach.
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Polaczy¢ lek z obu fiolek (Polaczy¢)

W nastepnych krokach potrzebne beda:
- 1 fiolkai 2 fiolka z wymieszanym lekiem
- Elementy z dolnej tacki

Tutaj uniesc

Uzy¢ przedmiotow z dolnej tacki

15 Oczysci¢ gorna czesé obu adapterow fiolek

Przetrze¢ gorng cze$¢ adapteréw fiolek dwoma nowymi wacikami nasagczonymi alkoholem z dolnej
tacki.

16 Wyjaé pusta strzykawke dozujaca z opakowania

Znalez¢ pusta strzykawke dozujaca na dolnej tacce 1 wyjac ja z opakowania.
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Strzykawka dozujaca stuzy do odmierzania potrzebnej dawki leku (zgodnie z przepisang dawka).

HH‘H!{FH]HJM f

J X Nie dotykac koncowki
strzykawki dozujacej
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17 Wciagnaé powietrze do strzykawki dozujacej

A Trzeba to zrobi¢, aby upewnic sie, ze cisnienie w fiolce jest rownomierne i podano odpowiedniag
dawke.

Trzymac¢ strzykawke dozujaca pionowo i pociagna¢ ttok w dot, aby weiggnac 1,5 ml
powietrza.

Gorna krawedz tloka
Pociagna¢ ttok, az gorna krawedz
tloka osiagnie 1,5 ml

Wskazéwka: Kazda linia na strzykawce
dozujacej oznacza 0,1 ml.

18 Podlaczy¢ strzykawke dozujaca do jednej z fiolek

Przytrzymujgc adapter fiolki, przykreci¢ strzykawke dozujaca do oporu.

Wecisnae,

a nastgpnie
przekreci¢ az do
podtaczenia

Strzykawka dozujaca
powinna zawieraé¢ 1,5 ml
powietrza

Przytrzymac
adapter
fiolki

19 Wcisnaé powietrze do fiolki, a nastepnie odwroci¢ ja do gory dnem
Wecisna¢ ttok do konca, aby przenies¢ cate powietrze do fiolki.

Nastegpnie przytrzymaé kciukiem tlok w miejscu i odwroci¢ fiolke do gory dnem.
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Wecisnac
ttok do
konca

20 Pobrac¢ caly lek z pierwszej fiolki
Powoli odciaggna¢ ttok. Przerwaé, gdy uzyska sie 1,5 ml.
Pozwoli to upewni¢ sig, ze caly lek zawarty w fiolce znajduje si¢ w strzykawce dozujace;j.

A Nie nalezy odcigga¢ tloka poza granice 1,5 ml. Przerwaé, gdy uzyska si¢ 1,5 ml
A Nalezy zachowaé ostrozno$é, aby nie odciggnaé ttoka ze strzykawki dozujacej

21 Usung¢ pierwszg fiolke ze strzykawki dozujacej
Przytrzymac adapter fiolki 1 odkreci¢ napelniong strzykawke dozujaca z fiolki.

Wyrzuci¢ pusta fiolke do pojemnika na ostre elementy.

Wyrzucic¢
pusta fiolke
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22 Podlaczy¢ strzykawke dozujaca do drugiej fiolki

Przytrzymujac adapter drugiej fiolki, przykreci¢ do oporu czg¢sciowo napetiong strzykawke
dozujacg do adaptera fiolki.

A\ Nie dotykaé¢
tloka; moze
wylacé si¢ lek

23 Wecisna¢ cala zawartos¢ leku do drugiej fiolki, a nastepnie odwrécié ja do gory
dnem

Powoli wcisng¢ ttok do konca, aby przeniesc¢ calg zawartos¢ leku do fiolki w celu zapewnienia
doktadnosci dawki. To powoduje potaczenie leku z obu fiolek.

Nastepnie nalezy przytrzyma¢ kciukiem tlok w miejscu i obroci¢ fiolke do gory dnem.

Wcisnaé
tlok do
konca

w dot

Przytrzymac
tlok w miejscu

Nalezy pobraé przepisang dawke (Pobraé)

24 Odciagna¢ ttok, aby pobra¢ dawke
Trzymajac fiolke i strzykawke dozujaca do gory dnem, powoli odciagna¢ tlok.

Przerwac, gdy uzyska sig¢ ilo§¢ w ,,ml” podang na recepcie.
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|l

A Gorna krawedz tloka
J Powinna sigga¢ poziomu
i iy przepisanej dawki
—<
7

S Wskazéwka: Kazda linia na
N strzykawce dozujacej
oznacza (0,1 ml.

25 Sprawdzi¢ pod katem pecherzykow powietrza i kieszeni powietrznych

Sprawdzi¢, czy w strzykawce znajduja si¢ duze pecherzyki powietrza lub kieszenie powietrzne.
W nastepnych krokach usunigty zostanie nadmiar powietrza.

Duze
pecherzyki
powietrza

'|l'i 'l\

Kieszen |
powietrzna

z

26 Usuna¢ pecherzyki powietrza i kieszenie powietrzne

W przypadku zauwazenia pgcherzykdéw powietrza lub kieszeni powietrznej, trzeba postuka¢ w bok
strzykawki dozujacej, aby przesunac¢ powietrze do gory.
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Powoli wcisnaé tlok do gory, aby usuna¢ nadmiar powietrza.

& Aby uzyskaé odpowiednig
dawke, trzeba usuna¢ duze
pecherzyki i kieszenie
powietrzne

Powoli

wypchnaé
powietrze

prawidlowe

27 Porownaé ilo$¢ z przepisang dawka
Po usunigciu catego nadmiaru powietrza poréwnac ilo$¢ z przepisang dawka.

Jesli w strzykawce nie znajduje si¢ przepisana ilo$¢ leku, powoli ponownie odciagnac ttok, aby
pobra¢ wigksza ilos¢ leku.

Powtarza¢ Kroki od 24 do 26, az uzyska si¢ przepisana dawke i nie bedg widoczne duze pgcherzyki
powietrza.

28 Potwierdzi¢ przepisana dawke

Przed kontynuowaniem nalezy sprawdzi¢, czy w strzykawce dozujacej znajduje si¢ przepisana dawka.

Gorna krawedz ttoka
powinna pokrywac
si¢ z przepisana
dawka
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A Jesli ilo$é nie odpowiada przepisanej dawce, nalezy powtorzy¢ Kroki od 24 do 27.

29 Wyjac¢ strzykawke dozujacg z fiolki i odlozy¢ strzykawke dozujaca na bok

Wyrzuci¢ zuzyta
fiolke

Przytrzymac
tlok
W miejscu

Przytrzymac¢ tlok w miejscu jedna reka. Drugg reka nalezy przytrzymac adapter fiolki
i odkreci¢ napetniong strzykawke dozujaca od fiolki.

Wyrzuci¢ fiolke do pojemnika na ostre elementy.

Umies$ci¢ napetniong strzykawke dozujaca na czystej, ptaskiej powierzchni.

A\ Nie dotyka¢ koncowki strzykawki dozujacej ani nie dopusci¢ do kontaktu z zadnymi
powierzchniami.

30 Dolaczy¢ igle do wstrzykiwan

A Nie dotykaé zlacza igly
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Nalezy znalez¢ igl¢ na dolnej tacce i otworzy¢ jej opakowanie.

Trzymajac igle nadal w opakowaniu, chwycié za podstawe igly i przekrecié¢ strzykawke dozujaca
az do oporu. Zdja¢ opakowanie igty.

Odsung¢ ostonke zabezpieczajacg od igly w kierunku strzykawki pod pokazanym katem.
Umiescic¢ strzykawke dozujaca na czystej, ptaskiej powierzchni.
A Nie zdejmowac ostonki z igly

31 Wybraé i oczyS$ci¢ miejsce wstrzykniecia

Wybraé miejsce wstrzykniecia na brzuchu lub w gornej czeéci uda. W przypadku wstrzykniecia
w okolice brzucha nalezy unika¢ obszaru znajdujacego si¢ w odleglosci 5 cm od pepka.

Za kazdym razem nalezy wybiera¢ inne miejsce wstrzykniecia.

A Nie wstrzykiwa¢ pod skore uszkodzong, obolatg, posiniaczong lub z czerwonymi plamami
A Nie wstrzykiwac przez ubranie

Oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia nowym wacikiem nasaczonym alkoholem.
A Nie dotyka¢ ponownie oczyszczonego miejsca wstrzykniecia

Teraz mozna wstrzyknac¢ lek.

Nalezy wstrzykna¢ lek
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32 Wstrzykniecie leku (Wstrzykniecie)

Zdja¢ nasadke bezposrednio z igly.
Wyrzuci¢ nasadke.
A\ Nie dotyka¢ ttoka, dopoki nie bedzie gotowy do wstrzyknigcia, aby nie stracié¢ leku

Delikatnie §cisngé palcami i przytrzymac fald skéry w miejscu wstrzykniecia. Wprowadzi¢ igte
zdecydowanym ruchem pod katem od 45° do 90°. Utatwia to wstrzykniecie leku bezposrednio
pod skore (wstrzykniecie podskorne).

Weisnaé ttok powolnym, statym ruchem do samego konca, az strzykawka dozujgca bedzie
pusta. Nalezy upewni¢ si¢, Ze caly lek zostal wstrzykniety.
Mozna teraz puscic¢ fatd skory.

A Przez caly czas nalezy trzymac palce z dala od igty.

Trzymajac ttok wcisniety, wyjaé igle ze skéry pod tym samym katem, pod ktorym ja
wprowadzono.
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Aby ponownie natozy¢ ostonke zabezpieczajaca, docisnac ostonke do ptaskiej powierzchni do
momentu uslyszenia ,.klikniecia” i az bedzie widac, ze igha jest zakryta.

Wyrzuci¢ strzykawke dozujaca i zuzyte elementy do pojemnika na ostre elementy.
A Nie wyjmowac igly ze strzykawki dozujgce;j
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Jak usuna¢ lek Winrevair

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko. Nalezy postgpowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji,
poniewaz mogg one rozni¢ si¢ od ogdlnych zalecen przedstawionych ponize;j:

e Do pojemnika na ostre elementy wyrzuci¢ kazda
zuzyta fiolke (w tym pozostaty lek Winrevair
w postaci plynu), igle, fiolke 1 nasadki igly oraz

zuzyte strzykawki. 9

e Nie wyrzuca¢ fiolek leku Winrevair, strzykawek
ani igiet do domowego kosza na odpadki. &

e Nie uzywaé ponownie zadnych materialow. Ten
produkt jest jednorazowy i powinien by¢ uzyty
tylko raz.

e Wazne: Zawsze trzyma¢ pojemnik na ostre
elementy poza zasiegiem dzieci i zwierzat.

Jesli nie ma pojemnika na ostre elementy, mozna uzy¢ kosza na domowe odpady, ktory:
e wykonany jest z wytrzymalego tworzywa
sztucznego,

e moze by¢ zamkniety szczelnie przylegajaca,
odporna na przeklucie pokrywa, bez mozliwosci

wydostania si¢ ostrych elementow,

e stoi w pozycji pionowej i stabilnej podczas
uzywania,

e odporny jest na wycieki i
e odpowiednio oznakowany z ostrzezeniem
o niebezpiecznych odpadach znajdujacych si¢

wewnatrz pojemnika

Gdy pojemnik jest prawie pelny, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi wlasciwego sposobu utylizacji pojemnika.

A\ Nie nalezy poddawaé recyklingowi zuzytych pojemnikow
Czesto zadawane pytania
Co powinienem zrobié, jesli krwawie w miejscu wstrzykniecia?
Natychmiast przylozy¢ do skory wacik lub bandaz i delikatnie uciskac. Jesli krwawienie nie ustapi,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Gdzie moge znalez¢ przepisang ilo$é leku na mojej recepcie?

Ilo$¢ leku wyrazona w ml znajduje si¢ na recepcie. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, jesli nie jest si¢ w stanie znalez¢ przepisanej iloSci na recepcie.
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Co powinienem zrobié, jesli lek bedzie mie¢ przypadkowo kontakt z moja skora lub
powierzchnia roboczg?
Nalezy natychmiast doktadnie umy¢ to miejsce mydtem z woda.

Co powinienem zrobié, jesli nie mam pewno$ci, czy wlasciwie podalem przepisang dawke?
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Co powinienem zrobié, jesli tlok strzykawki dozujacej porusza si¢ automatycznie podczas
proby pobrania leku z fiolki?

Nie nalezy si¢ martwic, jesli ttok lekko porusza si¢ samoczynnie podczas napehiania strzykawki
dozujacej lekiem.

Jedng r¢ka przytrzymacé tlok w miejscu, aby zapobiec przesuwaniu si¢ tloka.

Drugg reka nalezy odkrecié fiolke od strzykawki dozujacej. Po odkreceniu mozna bezpiecznie
puscic ttok.

Mozna unikng¢ tego automatycznego ruchu tloka, wpychajac powietrze do fiolki przed
napetnieniem strzykawki dozujacej z lekiem. W celu uzyskania szczegétowych instrukcji, patrz
Kroki od 17 do 28.

Co powinienem zrobié, jesli czesci opakowania sa uszkodzone lub naruszone (na przyklad
odbarwione, metne lub zawieraja czastki)?

Jesli czeSci opakowania sg uszkodzone lub naruszone, nie nalezy go uzywac. Nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta w celu uzyskania nowego opakowania.

Co powinienem zrobid, jesli lek nie stanie si¢ przezroczysty po wymieszaniu zawartoSci

i obracaniu?

Nie nalezy stosowac¢ leku, jesli po obracaniu fiolki z lekiem przez okoto 2 minuty i odstawieniu jej na
kolejne 3 minuty, fiolka z lekiem pozostaje metna lub znajduja sie w niej grudki, proszek lub czastki
obce. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg w celu uzyskania nowego opakowania.

Co powinienem zrobi¢, jesli z ampulko-strzykawki nie wyplywa jalowa woda?

Nalezy sprawdzi¢, czy adapter fiolki jest prawidtowo przymocowany do fiolki. Jesli nie, przytrzymacé
fiolke 1 mocno docisna¢ adapter fiolki, aby upewni¢ sie, ze adapter fiolki przebije gumowy korek
fiolki.

Co powinienem zrobié, jesli upuscilem elementy z opakowania?
Jesli ktorykolwiek z elementoéw jest uszkodzony, nie nalezy ich uzywac. W razie watpliwosci, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w celu uzyskania nowego opakowania.

Czy moge uzy¢ opakowanie, ktére nie bylo przechowywane w lodéwce?
Jesli niewykorzystane opakowanie pozostawato poza lodowka przez dtuzszy czas, przed
zastosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Czy musze od razu uzy¢ wymieszany lek?

Zaleca si¢ wstrzykiwanie leku bezposrednio po wymieszaniu, ale nie p6zniej niz 4 godziny po
wymieszaniu. Jezeli minglo wigcej niz 4 godziny, nalezy wyrzuci¢ nieuzyty wymieszany lek. W razie
pytan lub watpliwosci co do procesu, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jak moge uzyskaé pomoc w przygotowaniu i wykonaniu wstrzykniecia?

W razie pytan dotyczacych prawidtowego podawania leku Winrevair lub w celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W celu uzyskania jakichkolwiek innych informacji na temat tego leku, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem lub farmaceuta badz z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego. Dane

lokalnego przedstawiciela znajdujg si¢ w Ulotce dotaczonej do opakowania: Informacja dla pacjenta.

Data ostatniej aktualizacji tej broszury: MM/RRRR
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Winrevair 45 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Winrevair 60 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
sotatercept

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

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, 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 zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Winrevair

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sunbkwd =

1. Co to jest lek Winrevair i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Winrevair zawiera substancje czynna sotatercept.

Lek Winrevair stosowany jest w skojarzeniu z innymi terapiami w leczeniu tetniczego nadci$nienia
ptucnego (ang. PAH, pulmonary arterial hypertension) u 0séb dorostych. PAH to rodzaj wysokiego
ci$nienia krwi w tetnicach ptucnych. W PAH tetnice te ulegaja zwezeniu, co utrudnia sercu
pompowanie krwi przez te naczynia i prowadzi do objawow, takich jak zmeczenie, zawroty glowy

i trudnosci w oddychaniu.

Lek Winrevair dziala na przyczyny PAH odpowiedzialne za zwezenie tetnic ptucnych. Utatwia to
sercu pompowanie krwi do ptuc i poprawia zdolnos¢ do aktywnosci fizycznej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Winrevair

Kiedy nie stosowa¢ leku Winrevair

- jesli pacjent ma uczulenie na sotatercept lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta liczba plytek krwi jest stale bardzo mata.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Winrevair moze zwickszac¢ stgzenie hemoglobiny we krwi, zmniejsza¢ liczbg ptytek krwi lub
zwigkszac ryzyko wystapienia cigzkiego krwawienia.
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Przed rozpoczeciem i w trakcie stosowania leku Winrevair nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli u pacjenta wystepuje:

- wysokie stezenie hemoglobiny we krwi (biatko w czerwonych krwinkach przenoszace tlen).
Moze to zwigkszac ryzyko powstania zakrzepu krwi, ktory moze zablokowac naczynie
krwionosne. Lekarz bedzie sprawdzal stezenie hemoglobiny w trakcie regularnie
wykonywanych badan krwi przed przyj¢ciem kazdej z pierwszych 5 dawek leku Winrevair lub
w razie koniecznosci dtuzej, przed przyjeciem kazdej dawki oraz regularnie podczas stosowania
tego leku.

- mala liczba plytek krwi (komorki krwi wspomagajace krzepnigcie krwi).
Moze to powodowac tatwa sktonnos$¢ do powstawania siniakow, przedtuzajace si¢ krwawienie
ze skaleczen i krwawienie z nosa. Lekarz bedzie sprawdzat liczbe ptytek krwi w trakcie
regularnie wykonywanych badan krwi przed przyjeciem kazdej z pierwszych 5 dawek leku
Winrevair lub w razie konieczno$ci dtuzej, przed przyjeciem kazdej dawki oraz regularnie
podczas stosowania tego leku. W przypadku powtarzajacej si¢ bardzo matej liczby ptytek krwi,
lekarz nie rozpocznie leczenia.

- objawy podmiotowe i przedmiotowe ciezkiego krwawienia:

e uporczywy bol glowy e jasnoczerwona krew z wymiotow

e nudnosci lub kaszlu

e ostabienie e utrzymujace si¢ skurcze brzucha

e czarny lub smolisty stolec e silny bdl plecow

e krew w stolcu e nienaturalnie obfite krwawienie
miesigczkowe

Sa to objawy podmiotowe i przedmiotowe ciezkiego krwawienia, ktore moga wystapic

w przypadku przyjmowania leku Winrevair i jest bardziej prawdopodobne, jesli lek Winrevair
jest przyjmowany z niektérymi lekami. Lekarz poinformuje pacjenta, jak je rozpoznac. Jesli u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Ciezkie
krwawienie moze prowadzi¢ do hospitalizacji, konieczno$ci transfuzji krwi lub innego leczenia
1 moze zagraza¢ zyciu.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie wiadomo, czy lek ten
jest bezpieczny i skuteczny u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.

Lek Winrevair a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza:
Lek Winrevair moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie cigzy. Przed rozpoczgciem leczenia lekarz powinien
wykonac pacjentce test cigzowy oraz pacjentka powinna stosowa¢ skuteczng metod¢ antykoncepcji

w trakcie leczenia i co najmniej przez 4 miesiace po przyjeciu ostatniej dawki leku Winrevair. Nalezy
zapytac lekarza lub farmaceut¢ o metode antykoncepcji, ktora bedzie skuteczna dla pacjentki.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka zajdzie w ciazg lub przypuszcza, ze moze
by¢ w cigzy podczas stosowania tego leku.
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Karmienie piersia:

Nie wiadomo, czy lek Winrevair przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy karmié piersig podczas
leczenia i co najmniej przez 4 miesigce po przyje¢ciu ostatniej dawki leku Winrevair. Nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta o najlepszym sposobie karmienia dziecka.

Plodnosé:
Lek Winrevair moze zmniejsza¢ ptodno$¢ u kobiet i me¢zczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek ten wplywat na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

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

Lek Winrevair zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 0,20 mg polisorbatu 80 w kazdym ml roztworu po rekonstytucji. Polisorbaty moga
powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek
znane uczulenia.

3. Jak podawa¢ lek Winrevair
Zalecany schemat dawkowania to jedno wstrzykniecie co 3 tygodnie.

Lekarz bedzie monitorowal dawkowanie

- Dawka leku Winrevair zalezy od masy ciala i wynikoéw badan krwi pacjenta. Pacjent otrzyma
pierwsza dawke wynoszacg 0,3 mg/kg mc., nastgpnie dawka zostanie zwigkszona do 0,7 mg/kg
mc.

- Przed przyjeciem kazdej z pierwszych 5 dawek lub w razie koniecznosci dtuzej, przed
przyjeciem kazdej dawki oraz regularnie podczas stosowania leku Winrevair, lekarz wykona
pacjentowi badania krwi. Pozwoli to lekarzowi na monitorowanie stanu pacjenta i dostosowanie
najlepszej dawki dla pacjenta.

- Lekarz moze zmieni¢ dawke, opdzni¢ lub przerwac leczenie w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na
lek Winrevair.

Jak podawa¢ lek Winrevair
Lek Winrevair nalezy podawa¢ we wstrzyknieciu bezposrednio pod skore (ang. sc., subcutaneous)
wylacznie w nastepujacych miejscach wstrzyknigcia:

. brzuch, w odleglosci co najmniej 5 cm od pepka, lub
o goérna cze$¢ uda, lub
o goérna cze$¢ ramienia

Podanie wiekszej niz zalecana dawki leku Winrevair

W zwigzku z tym, ze ten lek jest podawany przez lekarza lub inny fachowy personel medyczny, jest
bardzo mato prawdopodobne, Ze pacjent otrzyma niewtasciwg dawke leku Winrevair. W razie
jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jesli pacjent nie zglosi sie na wizyte w celu przyjecia dawki leku Winrevair

Jesli pacjent nie zglosi si¢ na wizyte w celu przyjecia dawki leku Winrevair, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem, aby uzgodni¢ date kolejnej wizyty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic

si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane:
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli u pacjenta wystegpuje:
e lLatwa sktonnos¢ do powstawania siniakow, przedtuzajace si¢ krwawienie ze skaleczen
i krwawienie z nosa. Mogg to by¢ objawy malej liczby ptytek krwi (trombocytopenia), co
wykaza wyniki badan krwi.

Ponadto, lekarz bedzie regularnie wykonywatl badania krwi, aby stwierdzi¢, czy u pacjenta wystgpuje:
e Wiysokie stgzenie hemoglobiny.

Wymienione powyzej cigzkie dziatania niepozadane moga wystepowac cze¢sciej niz u 1 osoby na 10.

Inne mozliwe dzialania niepozgadane:
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku wystgpienia ktoregokolwiek
z ponizszych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 osoby na 10):

e BOl glowy

e Krwawienia z nosa

e Pajaczki zylne lub drobne naczynia krwionos$ne wygladajace jak rézowe lub czerwone linie na
skorze (teleangiektazje)

e Biegunka
Zawroty glowy

e Wysypka na skorze

Czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 osoby na 10):
e  Wiysokie ci$nienie tgtnicze
e Zaczerwienie skory
e Krwawienie z dzigset
e Swiad w miejscu wstrzykniecia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania”
wymienionego w zalaczniku V. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Winrevair

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na fiolce i pudetku tekturowym
po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamraza¢. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed swiattem.

Po rekonstytucji (zmieszanie proszku z jatowa woda) nalezy zuzy¢ ten lek natychmiast lub nie p6zniej
niz 4 godziny po rekonstytucji.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego
lub jego odpady, w tym materiaty uzyte do rekonstytucji i podawania, nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Winrevair

- Substancjg czynna jest sotatercept. Kazda fiolka zawiera 45 mg lub 60 mg sotaterceptu. Po
rekonstytucji kazdy ml roztworu zawiera 50 mg sotaterceptu.

- Pozostale sktadniki to kwas cytrynowy jednowodny (E330), sodu cytrynian (E331) (patrz
punkt 2 | Lek Winrevair zawiera s6d”), polisorbat 80 (E433) (patrz punkt 2 ,,Lek Winrevair
zawiera polisorbat 80”) oraz sacharoza.

Jak wyglada lek Winrevair i co zawiera opakowanie

Lek Winrevair to proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (proszek do sporzadzania ptynu
do wstrzykiwan). Proszek o barwie biatej do prawie biatej w szklanej fiolce o pojemnosci 2 ml
zawierajacej 45 mg lub 60 mg sotaterceptu.

Lek Winrevair 45 mg jest dostepny w:
- Opakowaniu zawierajacym 1 fiolke 45 mg (proszek)
- Opakowaniu zawierajagcym 2 fiolki 45 mg (proszek)

Lek Winrevair 60 mg jest dostepny w:
- Opakowaniu zawierajacym 1 fiolke 60 mg (proszek)
- Opakowaniu zawierajacym 2 fiolki 60 mg (proszek)

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. + 370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk lapn u Joym bearapus EOO MSD Belgium

Temn.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel: +420 233 010 111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf.: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@msd.com malta_info@merck.com
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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@merck.com

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
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)

cyprus_info@merck.com

Latvija

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

Nederland

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

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

Polska

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

Portugal

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

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.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: {MM/RRRR}.

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

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Produkt leczniczy Winrevair proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan nalezy poddac¢
rekonstytucji przed uzyciem i podawac¢ w pojedynczym wstrzyknieciu, w zaleznosci od masy ciata
pacjenta (patrz punkt 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego, w celu zapoznania si¢ z instrukcja
dotyczaca rekonstytucji i podawania).

Instrukcje dotyczace rekonstytucji

Przed przygotowaniem, wyja¢ opakowanie z lodéwki i odczekac¢ 15 minut, aby produkt
leczniczy osiagnat temperature pokojows.
Sprawdzi¢ fiolke, aby upewnic¢ sig¢, ze nie uptynal termin waznosci produktu leczniczego.
Proszek powinien mie¢ barwg biatg do prawie biatej i wygladem moze przypominac cate lub
pokruszone ciasto.
Zdja¢ wieczko z fiolki zawierajacej proszek i przetrze¢ gumowy korek wacikiem nasgczonym
alkoholem.
Zawarto$¢ fiolki rozpusci¢ w jatowej wodzie:

e Do kazdej fiolki produktu leczniczego Winrevair 45 mg nalezy wstrzykna¢ 1,0 ml

jatowej wody
e Do kazdej fiolki produktu leczniczego Winrevair 60 mg nalezy wstrzykna¢ 1,3 ml
jatowej wody

Po rekonstytucji fiolka zawierajaca 45 mg moze dostarczy¢ maksymalnie dawke wynoszaca
0,9 ml produktu leczniczego, a fiolka zawierajagca 60 mg moze dostarczy¢ maksymalnie dawke
wynoszacg 1,2 ml produktu leczniczego. Stezenie koncowe po rekonstytucji wynosi 50 mg/ml.
Delikatnie obracac fiolka w celu rekonstytucji produktu leczniczego. Nie wstrzasac ani nie
mieszaé energicznie.
Odstawi¢ fiolkg na 3 minuty w celu usunigcia pecherzykow powietrza.
Obejrze¢ roztwor po rekonstytucji. Po prawidtowym wymieszaniu roztwor po rekonstytucji
powinien by¢ przezroczysty do opalizujacego i bezbarwny do lekko brazowo-zottego oraz nie
powinien zawiera¢ grudek ani proszku.
W przypadku przepisania opakowania zawierajacego 2 fiolki, nalezy powtérzy¢ czynnosci
opisane w tym punkcie, aby przygotowac drugg fiolke.
Sporzadzony roztwor nalezy zuzy¢ tak szybko, jak to mozliwe, ale nie pdzniej niz 4 godziny po
rekonstytucji.

Instrukcje dotyczace podawania

Produkt leczniczy Winrevair nalezy podawac¢ w pojedynczym wstrzyknieciu podskoérnym.

Przed przygotowaniem strzykawki dozujacej, nalezy obejrze¢ roztwoér po rekonstytucji.
Sporzadzony roztwor powinien by¢ przezroczysty do opalizujacego i bezbarwny do lekko
brazowo-zoltego oraz nie powinien zawiera¢ grudek ani proszku.

Pobra¢ odpowiednig obj¢tos¢ do wstrzykniecia z jednej lub z dwdch fiolek, w zaleznosci od
masy ciata pacjenta.

Wybraé¢ miejsce wstrzykniecia w obrebie brzucha (co najmniej 5 cm od pepka), gérnej czesci
uda lub gornej czesci ramienia i przemy¢ wacikiem nasagczonym alkoholem. Dla kazdego
wstrzykniecia nalezy wybra¢ nowe miejsce, ktore nie jest pokryte bliznami, tkliwe ani
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posiniaczone.
- Wykona¢ wstrzykniecie podskorne.
- Wyrzuci¢ oprozniong strzykawke. Nie uzywac ponownie strzykawki.

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

Instrukcje dotyczace identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych, patrz punkt 4.4
Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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