Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Briumvi 150 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
ublituksymab

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

° W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

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

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Briumvi

3. Jak podawany jest lek Briumvi

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Briumvi

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Briumvi zawiera substancj¢ czynng ublituksymab. Jest to rodzaj biatka zwanego przeciwciatem
monoklonalnym. Przeciwciata dziataja poprzez przytaczanie si¢ do okreslonych miejsc w organizmie.

W jakim celu stosuje si¢ lek Briumvi

Lek Briumvi jest stosowany w leczeniu dorostych z rzutowg postacia stwardnienia rozsianego (ang.
relapsing multiple sclerosis, RMS), w ktorej u pacjenta wystepuja zaostrzenia (rzuty) choroby
naprzemiennie z okresami ztagodzenia objawow lub bez objawow.

Co to jest stwardnienie rozsiane

Stwardnienie rozsiane (SM) atakuje osrodkowy uktad nerwowy, zwlaszcza mozg i rdzen kregowy.
W SM biale krwinki o nazwie limfocyty B, bedace czesécig uktadu immunologicznego (uktadu
odpornosciowego organizmu), dziataja nieprawidlowo i atakuja warstwe ochronng (o nazwie ostonka
mielinowa) otaczajaca komorki nerwowe, co powoduje stan zapalny i uszkodzenie. Rozpad ostonki
mielinowej uniemozliwia prawidtlowe dziatanie nerwow i powoduje objawy SM. Objawy SM zaleza
od tego, ktora cze$¢ osrodkowego uktadu nerwowego jest dotknieta choroba, i moga obejmowac
trudnosci z chodzeniem i utrzymaniem réwnowagi, ostabienie mie$ni, dretwienie, podwodjne i nieostre
widzenie, stabg koordynacj¢ ruchowg i problemy z pgcherzem.

W rzutowej postaci SM u pacjenta wystepuja powtarzajace si¢ napady objawow (rzuty), ktore moga
wystapi¢ nagle w ciagu kilku godzin lub narasta¢ powoli przez kilka dni. Pomigdzy rzutami objawy te
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zanikaja lub tagodniejg, ale uszkodzenia mogg si¢ kumulowac¢ i prowadzi¢ do trwale;j
niepetlnosprawnosci.

Jak dziala lek Briumvi

Lek Briumvi dziala przytaczajac si¢ do celu (o nazwie CD20) na powierzchni limfocytow B.
Limfocyty B sg rodzajem biatych krwinek, ktore wchodza w sktad uktadu odpornosciowego.

W stwardnieniu rozsianym uktad odpornosciowy atakuje warstwe ochronng otaczajaca komorki
nerwowe. Uczestniczg w tym limfocyty B. Lek Briumvi celuje w limfocyty B i usuwa je, dzigki czemu
zmniejsza prawdopodobienstwo rzutu choroby, tagodzi objawy i spowalnia postep choroby.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Briumvi

Kiedy nie wolno otrzymywac¢ leku Briumvi:

° jesli pacjent ma uczulenie na ublituksymab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

e jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie,

° jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie zaburzenia uktadu odpornos$ciowego lub

° jesli pacjent ma nowotwor ztosliwy.

W razie watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem przed otrzymaniem leku Briumvi.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed otrzymaniem leku Briumvi nalezy omdéwi¢ to z lekarzem, jesli ktorakolwiek z ponizszych

sytuacji dotyczy pacjenta. Lekarz moze zdecydowa¢ o opdznieniu leczenia lekiem Briumvi lub moze
uznac, ze pacjent nie moze otrzymac leku Briumvi, jesli:

° u pacjenta wystepuje zakazenie. Lekarz przed podaniem pacjentowi leku Briumvi odczeka, az
zakazenie ustapi;
° pacjent kiedykolwiek chorowal na wirusowe zapalenie watroby typu B lub jest nosicielem

wirusa zapalenia watroby typu B. Leki takie jak Briumvi moga spowodowa¢ ponowne
uaktywnienie si¢ wirusa zapalenia watroby typu B. Przed leczeniem lekiem Briumvi lekarz
sprawdzi, czy pacjent nie jest w grupie ryzyka zakazenia wirusowym zapaleniem watroby
typu B. Pacjenci, ktorzy chorowali na wirusowe zapalenie watroby typu B lub sg nosicielami
wirusa zapalenia watroby typu B, beda mieli wykonane badanie krwi i beda obserwowani przez
lekarza pod katem objawow zakazenia wirusowym zapaleniem watroby typu B;

° pacjent zostat ostatnio zaszczepiony lub moze otrzymac szczepionke w bliskiej przysztosci;

° u pacjenta wystepuje nowotwor zlosliwy lub pacjent chorowal na nowotwor zto§liwy
w przeszlosci. Lekarz moze zdecydowac o opdznieniu leczenia.

Reakcje zwigzane 7 infuzjg

° Najczestszym dziataniem niepozadanym leczenia lekiem Briumvi sg reakcje zwigzane z infuzja,
czyli rodzaj reakcji alergicznych, ktore wystepuja w czasie lub krétko po podaniu leku. Moga
one by¢ powazne.

° Do objawow reakcji zwigzanej z infuzjg mogg naleze¢:

- swiad skory

- pokrzywka

- zaczerwienienie twarzy lub skory
- podraznienie gardta

- trudnos$ci z oddychaniem

- obrzek jezyka lub gardta

- swiszczacy oddech
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- dreszcze

- gorgczka

- bol glowy

- zawroty glowy

- uczucie omdlewania
- nudnosci

- bol brzucha

- szybkie bicie serca.

° Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystepuje lub
pacjent podejrzewa wystepowanie reakcji zwiazanej z infuzja. Reakcje zwigzane z infuzja
moga wystepowac w czasie infuzji lub do 24 godzin po niej.

° Aby zmniejszy¢ ryzyko reakcji zwigzanych z infuzja, lekarz przed kazdym podaniem leku
Briumvi (patrz punkt 3) poda pacjentowi inne leki i bedzie doktadnie obserwowaé pacjenta
podczas infuzji.

e W razie wystapienia reakcji na infuzj¢ lekarz moze przerwac infuzj¢ lub spowolni¢ jej szybkos¢.
Zakazenia
° Przed otrzymaniem leku Briumvi nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje

zakazenie lub pacjent podejrzewa wystepowanie zakazenia. Lekarz odczeka az do ustgpienia
zakazenia przed podaniem pacjentowi leku Briumvi.

° Podczas otrzymywania leku Briumvi pacjent moze tatwiej zapada¢ na zakazenia. A to dlatego,
ze komorki odpornos$ciowe, przeciwko ktoérym skierowany jest lek Briumvi, pomagaja rowniez
w zwalczaniu zakazenia.

° Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent zauwazy
ktorykolwiek z nastepujacych objawow zakazenia w czasie lub po leczeniu lekiem
Briumvi:

- goraczka lub dreszcze

- nieustepujacy kaszel

- zakazenia opryszczkowe (takie jak opryszczka warg, potpasiec lub opryszczka narzadow
ptciowych)

° Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent uwaza, ze SM sie
nasila lub jesli pacjent zauwazy u siebie jakiekolwiek nowe objawy. Jest to wazne z powodu
bardzo rzadkiego i zagrazajacego zyciu zakazenia mozgu o nazwie ,,postgpujaca
wieloogniskowa leukoencefalopatia” (ang. Progressive Multifocal Leukoencephalopathy, PML),
ktor moze dawac objawy podobne do objawoéw SM. PML moze wystapi¢ u pacjentow
przyjmujacych takie leki jak Briumvi oraz inne leki stosowane w leczeniu SM.

° Nalezy powiedzie¢ partnerowi lub opiekunowi o leczeniu lekiem Briumvi. Mogg oni
zauwazy¢ objawy PML, ktore nie bedg widoczne dla pacjenta, takie jak zaburzenia pamigci,
trudnosci z logicznym mysleniem, trudnosci z chodzeniem, utrata wzroku, zmiany w sposobie
mowienia, ktore moga wymagac zbadania przez lekarza.

Szczepienia

° Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent byt ostatnio szczepiony lub moze otrzymac
szczepionke w bliskiej przysztosci.
° Lekarz sprawdzi, czy przed rozpoczgciem leczenia lekiem Briumvi potrzebne sg jakie$

szczepienia. Pacjent powinien otrzymac tzw. szczepionki zywe lub zywe atenuowane co
najmniej 4 tygodnie przed rozpoczgciem leczenia lekiem Briumvi. Podczas leczenia lekiem
Briumvi pacjent nie powinien otrzymywac szczepionek zywych ani zywych atenuowanych,
dopoki lekarz nie stwierdzi, ze uktad odpornosciowy pacjenta nie jest juz ostabiony.

° Tzw. szczepionki inaktywowane pacjent powinien otrzymac, jesli to mozliwe, przynajmniej
2 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia lekiem Briumvi. Jesli pacjent cheiatby otrzymac
jakakolwiek inaktywowang szczepionke podczas leczenia lekiem Briumvi, powinien omowié to
z lekarzem.
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Dzieci i mlodziez

Lek Briumvi nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz
nie byl badany w tej grupie wickowe;j.

Lek Briumyvi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. W szczegodlnosci nalezy
powiedzie¢ lekarzowi:
e jesli pacjent przyjmuje obecnie lub ostatnio, lub planuje przyjmowac leczenie wptywajgce na
dziatanie uktadu odpornosciowego, takie jak chemioterapia, leki immunosupresyjne
(z wyjatkiem kortykosteroidéw) lub inne leki stosowane w leczeniu SM. To dlatego, ze moga
one mie¢ dodatkowy wptyw na uktad odpornosciowy;
° jesli pacjent planuje szczepienia (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci” powyzej).

Jesli ktorakolwiek z tych sytuaciji odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewny), nalezy
porozmawiac z lekarzem przed otrzymaniem leku Briumvi.

Ciaza i karmienie piersig

° Przed otrzymaniem leku Briumvi nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w cigzy,
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢ dziecko. Lek Briumvi moze bowiem
przenikna¢ przez tozysko i wptyna¢ na dziecko.

° Nie nalezy stosowa¢ leku Briumvi, jesli pacjentka jest w cigzy, chyba Ze zostato to omowione
z lekarzem. Lekarz rozwazy korzys$ci wynikajace z przyjmowania leku Briumvi przez pacjentke
w stosunku do ryzyka dla dziecka.

° Jesli pacjentka ma dziecko i otrzymata lek Briumvi podczas cigzy, wazne aby powiedzie¢ o tym
lekarzowi dziecka, aby mogt on zalecié, kiedy dziecko powinno zosta¢ zaszczepione.
° Nie wiadomo, czy lek Briumvi przenika do mleka ludzkiego. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem

0 najlepszym sposobie karmienia dziecka podczas przyjmowania leku Briumvi.
Antykoncepcja dla kobiet

Jesli pacjentka moze zajs¢ w ciagze (poczac), konieczne jest stosowanie antykoncepcji:
. w czasie leczenia lekiem Briumvi
° 1 przez co najmniej 4 miesigce od ostatniej infuzji leku Briumvi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Briumvi wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn.

Lek Briumvi zawiera sod

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

3. Jak podawany jest lek Briumvi

Lek Briumvi bedzie podawany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke z doswiadczeniem

w stosowaniu tego leczenia. Beda oni doktadnie obserwowac pacjenta podczas podawania leku, ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych. Lek Briumvi bedzie zawsze podawany
w kroplowce (infuzja dozylna).
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Leki podawane pacjentowi przed podaniem leku Briumvi

Przed otrzymaniem leku Briumvi pacjent otrzyma inne leki zapobiegajace lub zmniejszajace nasilenie
mozliwych dziatan niepozadanych, takich jak reakcje zwigzane z infuzjg (informacje o reakcjach
zwigzanych z infuzja, patrz punkty 2 i 4).

Przed kazdg infuzja pacjent otrzyma kortykosteroid i lek antyhistaminowy, a takze moze otrzymac
inne leki obnizajace goraczke.

Ile leku Briumvi zostanie podane i jak czesto lek bedzie podawany

° Pierwsza dawka leku Briumvi to 150 mg. Infuzja bedzie trwac 4 godziny.

° Druga dawka leku Briumvi to 450 mg i bedzie podana 2 tygodnie po pierwszej dawce. Ta
infuzja bedzie trwaé 1 godzing.

° Kolejne dawki leku Briumvi to 450 mg i beda podane 24 tygodnie po pierwszej dawce
1 nastepnie co 24 tygodnie. Te infuzje beda trwac 1 godzing kazda.

Jak podawany jest lek Briumvi

° Lek Briumvi bgdzie podawat pacjentowi lekarz lub pielggniarka. Lek Briumvi musi by¢
rozcienczony przed podaniem pacjentowi. Fachowy personel medyczny rozcienczy lek. Bedzie
podany w postaci infuzji do zyty (infuzja dozylna).

° Pacjent bedzie doktadnie obserwowany podczas podawania mu leku Briumvi i przez co
najmniej 1 godzineg po podaniu pierwszych dwoch infuzji. Jest to spowodowane mozliwoscia
wystgpienia dzialan niepozadanych, takich jak reakcje zwigzane z infuzja. W takim przypadku
infuzja moze by¢ spowolniona, tymczasowo wstrzymana lub trwale zaprzestana, w zaleznosci
od nasilenia reakcji (informacje o reakcjach zwiazanych z infuzja, patrz punkty 2 i 4).

Pominiecie infuzji leku Briumvi

° W razie pominig¢cia infuzji leku Briumvi nalezy porozmawia¢ z lekarzem, aby jak najszybciej
ustali¢ nowy termin infuzji. Nie nalezy czeka¢ do terminu kolejnej planowanej infuz;ji.
° Aby odnies$¢ pelng korzys¢ z leczenia lekiem Briumvi, wazne jest, by otrzymywac kazdg infuzje

zgodnie z planem.

Przerwanie leczenia lekiem Briumvi

° Wazne, aby kontynuowac¢ leczenie tak dlugo, jak dtugo pacjent i lekarz uznajg, ze pomaga to
pacjentowi.
° Niektore dziatania niepozgdane mogg wynika¢ z malej liczby limfocytow B. Po przerwaniu

leczenia lekiem Briumvi takie dziatania niepozadane mogg nadal wystepowac, az do czasu, gdy
liczba limfocytow B nie wroci do normy.

° Przed rozpoczeciem przyjmowania jakichkolwiek innych lekow nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
kiedy pacjent otrzymat ostatnig infuzj¢ leku Briumvi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢

do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
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Zgtaszano nast¢pujace dziatania niepozadane leku Briumvi:

Ciezkie dzialania niepozadane

Reakcje zwigzane 7 infuzjg

Reakcje zwigzane z infuzjg sg najczestszymi dziataniami niepozadanymi leczenia lekiem
Briumvi (bardzo cz¢sto: moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob). W wigkszosci przypadkow
sg one tagodne, ale mogg tez wystapic¢ niektore powazne reakcje.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystepuja
jakiekolwiek objawy reakcji zwiazanej z infuzja w czasie infuzji lub do 24 godzin po
infuzji. Objawami mogg by¢ miedzy innymi:

- swiad skory

- pokrzywka

- zaczerwienienie twarzy lub skory

- podraznienie gardta

- trudnosci z oddychaniem

- obrzek jezyka lub gardta

- swiszczacy oddech

- dreszcze

- goraczka

- bol glowy

- zawroty glowy

- uczucie omdlewania

- nudnosci

- bol brzucha

- szybkie bicie serca.

W razie wystgpienia reakcji zwigzanej z infuzjg pacjent otrzyma leki do ich leczenia, moze by¢
tez konieczne spowolnienie lub przerwanie infuzji. Po ustgpieniu reakcji mozliwe jest
kontynuowanie infuzji. Jesli reakcja zwigzana z infuzjg zagraza zyciu, lekarz na state przerwie
leczenie lekiem Briumvi.

Zakazenia

Podczas otrzymywania leku Briumvi pacjent moze tatwiej zapada¢ na zakazenia. Niektore
z nich mogg by¢ powazne. Nastepujace zakazenia obserwowano u pacjentow leczonych lekiem
Briumvi w SM:
- Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
— zakazenia gornych drog oddechowych (zakazenia nosa i gardta)
— zakazenia drog oddechowych
- Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob)
— zakazenia dolnych drog oddechowych (zakazenie ptuc, takie jak zapalenie oskrzeli lub
zapalenie ptuc)
— zakazenia opryszczkowe (opryszczka warg lub potpasiec)
- Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 osdb)
— zakazenie blony otaczajacej mdzg i kregostup (zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych), zakazenie mézgu (zapalenie mézgu) lub oba te zakazenia (zapalenie
opon mézgowo-rdzeniowych i mézgu)

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek

z tych objawéw zakazenia:

- goraczka lub dreszcze

- nieustepujacy kaszel

- zakazenia opryszczkowe (takie jak opryszczka warg, potpasiec lub opryszczka narzadow
ptciowych)

- bol glowy z goraczka, sztywnos¢ karku, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, mdtosci, splatanie,
napady padaczkowe, zmiana osobowosci, niezborno$¢ (ataksja), zaburzenie $wiadomosci
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i/lub $pigczka. Mogg to by¢ objawy zakazenia blony otaczajacej mozg i kregostup
(zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych), zakazenia mozgu (zapalenie mozgu) lub obu
tych zakazen (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych i mozgu), ktore mogg prowadzi¢ do
zgonu.

Lekarz odczeka az do ustgpienia zakazenia przed podaniem pacjentowi leku Briumvi.
Inne dzialania niepozgdane

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob)
° neutropenia (mata liczba neutrofilow, jednego z rodzajow biatych krwinek)
° b6l konczyny (reki lub nogi)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywa¢ lek Briumvi

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Lek Briumvi bedzie przechowywany przez fachowy personel medyczny w szpitalu lub przychodni z
zachowaniem nastepujgcych warunkow:

° Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
fiolki po: ,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

° Lek ten nalezy przechowywac w lodowce (2-8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac fiolke

w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.
Zaleca si¢ uzycie produktu natychmiast po rozcienczeniu. Jesli roztwor nie zostanie uzyty
natychmiast, za czas 1 warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada fachowy personel
medyczny. Czas ten nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2-8°C, a nast¢pnie 8 godzin

w temperaturze pokojowe;j.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Briumvi

° Substancjg czynng leku jest ublituksymab. Kazda fiolka zawiera 150 mg ublituksymabu w 6 ml
w stezeniu 25 mg/ml.

° Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, cytrynian trisodu dwuwodny, polisorbat 80, kwas
chlorowodorowy i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Briumvi i co zawiera opakowanie

° Briumvi to roztwor klarowny do opalizujacego, bezbarwny do lekko zottego.
° Jest dostarczany jako koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;i.
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° Lek ten jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 3 fiolki (szklane fiolki z 6 ml
koncentratu). Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Hiszpania

Wytworca

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Hiszpania

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Neuraxpharm Belgium Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tél/Tel: +32 (0)2 732 56 95 Tel:+34 93 475 96 00
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm France
Ten.: +34 93 475 96 00 Tél/Tel: +32 474 62 24 24
Ceska republika Magyarorszag
Neuraxpharm Bohemia s.r.0. Neuraxpharm Hungary Kft.
Tel: +420 739 232 258 Tel.: +36 (30) 542 2071
Danmark Malta
Neuraxpharm Sweden AB Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
TIf.: +46 (0)8 30 91 41 Tel.:+34 93 475 96 00
(Sverige)
Deutschland Nederland
neuraxpharm Arzneimittel GmbH Neuraxpharm Netherlands B.V.
Tel: +49 2173 1060 0 Tel.: +31 85 4891 608
Eesti Norge
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm Sweden AB
Tel: +34 93 475 96 00 TIf:+46 (0)8 30 91 41
(Sverige)
E\0MGoa Osterreich
Brain Therapeutics IKE Neuraxpharm Austria GmbH
TnA: +302109931458 Tel.:+ 43 (0) 1 208 07 40
Espaiia Polska
Neuraxpharm Spain, S.L.U. Neuraxpharm Polska Sp. z.0.0.
Tel: +34 93 475 96 00 Tel.: +48 783 423 453
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France
Neuraxpharm France
Tél: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 602 24 21

Ireland
Neuraxpharm Ireland Ltd
Tel: +353 1 428 7777

Island

Neuraxpharm Sweden AB
Simi: +46 (0)8 30 91 41
(Svipj60)

Italia
Neuraxpharm Italy S.p.A.
Tel: +39 0736 980619

Kvmpog
Brain Therapeutics IKE
TnA: +302109931458

Latvija

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédia informacji

Portugal
Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda
Tel: +351 910 259 536

Romania
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 475 96 00

Slovenija
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 475 96 00

Slovenska republika
Neuraxpharm Slovakia a.s.
Tel: +421 255 425 562

Suomi/Finland
Neuraxpharm Sweden AB
Puh/Tel: +46 (0)8 30 91 41
(Ruotsi/Sverige)

Sverige
Neuraxpharm Sweden AB
Tel: +46 (0)8 30 91 41

Szczegodtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

https://www.ema.europa.eu.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ChPL w celu uzyskania dodatkowych informacji.

Dawkowanie

° Pierwsza i druga dawka

Pierwsza dawka jest podawana jako infuzja dozylna 150 mg ublituksymabu (pierwsza infuzja),
a nastepnie 2 tygodnie p6zniej infuzja dozylna 450 mg ublituksymabu (druga infuzja).

° Kolejne dawki

Kolejne dawki produktu leczniczego Briumvi sg podawane jako pojedyncze infuzje dozylne 450 mg
ublituksymabu co 24 tygodnie (tabela 1). Pierwsza z kolejnych dawek 450 mg ublituksymabu nalezy
podac¢ 24 tygodnie po pierwszej infuzji. Nalezy zachowa¢ minimalny odstep 5 miesi¢gcy pomigdzy
dawkami produktu leczniczego Briumvi.

Ryec. 1: Dawka i schemat podawania produktu leczniczego Briumvi

Pierwsza infuzja Druga infuzja Kolejne infuzje
Dzien 1. Dzien 15. Co 24 tygodnie
0
® S 450

450 mg
< Oy
S L g

Leczenie IRR przed infuzja
° Leczenie produktem leczniczym Briumvi powinni rozpoczynac i nadzorowa¢ do§wiadczeni
lekarze majacy dostep do odpowiedniego sprzetu medycznego do leczenia cigzkich reakcji,

takich jak powazne reakcje zwigzane z infuzjg (ang. infusion-related reaction, IRR).

° Premedykacja w celu zmniejszenia IRR

Przed kazda infuzjg produktu leczniczego Briumvi konieczne jest podanie nastgpujacych dwoch

rodzajow premedykacji, aby zmniejszy¢ czestos¢ wystgpowania i nasilenie reakcji zwigzanych

z infuzja:

- 100 mg metyloprednizolonu lub 10-20 mg deksametazonu (lub odpowiednika) okoto
30-60 minut przed kazdg infuzja produktu leczniczego Briumvi;

- lekdéw przeciwhistaminowych (np. difenhydraminy) okoto 30-60 minut przed kazda
infuzja produktu leczniczego Briumvi;

Dodatkowo mozna rozwazy¢ premedykacje lekiem przeciwgoraczkowym (np. paracetamolem).

Instrukcja rozcienczenia

° Produkt leczniczy Briumvi powinien by¢ przygotowany przez fachowy personel medyczny
z zastosowaniem zasad aseptyki. Nie wstrzasa¢ fiolka.
e Produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.
e Nie stosowac roztworu, jesli jest przebarwiony lub zawiera czastki state.
e Produkt leczniczy Briumvi nalezy rozcienczy¢ przed podaniem. Roztwory produktu leczniczego

Briumvi do podania dozylnego przygotowuje si¢ przez rozcienczenie produktu leczniczego
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w worku infuzyjnym zawierajacym izotoniczny roztwor chlorku sodu 0,9%. Do pierwszej
infuzji nalezy rozcienczy¢ jedng fiolke produktu w worku infuzyjnym (150 mg/250 ml) do
koncowego stezenia okoto 0,6 mg/ml. Do kolejnych infuzji nalezy rozcienczy¢ trzy fiolki
produktu w worku infuzyjnym (450 mg/250 ml) do koncowego stezenia okoto 1,8 mg/ml.

° Przed rozpoczeciem infuzji dozylnej roztwor do infuzji zawarty w worku infuzyjnym powinnien
osiggng¢ temperaturg pokojowa.

Sposob podawania

° Po rozcienczeniu produkt leczniczy Briumvi jest podawany w infuzji dozylnej przez oddzielng
linig.
° Infuzji produktu leczniczego Briumvi nie nalezy podawa¢ w szybkim wstrzyknieciu dozylnym

ani w bolusie.

Tabela 1: Dawka i schemat podawania produktu leczniczego Briumvi

frs s iz . Czas
Ilo$¢é i objetos¢ Szybko$¢ infuzji trwania
° Rozpocza¢ od 10 ml na godzing przez
pierwsze 30 minut
° Zwigkszy¢ do 20 ml na godzing przez
Pierwsza infuzja 150 mg w 250 ml nas‘Fe;p ne 30 minut . 4 godziny
o Zwigkszy¢ do 35 ml na godzing przez
nastepna godzine
o Zwigkszy¢ do 100 ml na godzine przez
pozostate 2 godziny
° Rozpocza¢ od 100 ml na godzing przez
Druga 1nfugja 450 mg w 250 ml pler.wsze 30 minut . | godzina
(po 2 tygodniach) ° Zwigkszy¢ do 400 ml na godzing przez
pozostate 30 minut
Kolejne infuzje o Ri(;\p))vcézzq;ooi lln(fl(i ml na godzing przez
(raz na 450 mg w 250 ml p ) ] 1 godzina
24 tygodnie)? o Zwigkszy¢ do 400 ml na godzine przez
pozostate 30 minut

!Czas trwania infuzji moze si¢ wydtuzy¢, jesli infuzja zostanie przerwana lub spowolniona.
’Pierwsza kolejng infuzje nalezy podac 24 tygodnie po pierwszej infuzji.

Leczenie IRR w czasie i po infuzji

Pacjentéw nalezy monitorowaé podczas infuzji i przez co najmniej jedng godzing po zakonczeniu
pierwszych dwoch infuzji.

Podczas infuzji
° Dostosowanie infuzji w przypadku reakcji zwigzanych z infuzja (IRR)
W razie wystgpienia IRR w czasie infuzji nalezy zapoznac¢ si¢ z nastepujacymi modyfikacjami.

Zagrazajqce zyciu IRR

Jesli w czasie infuzji wystgpia objawy §wiadczace o zagrazajacej zyciu lub powodujacej niesprawnosé
reakcji IRR, infuzje nalezy natychmiast przerwac, a pacjent powinien otrzymaé¢ odpowiednie leczenie.
U tych pacjentow nalezy na trwate przerwac¢ podawanie produktu leczniczego Briumvi (patrz

punkt 4.3).
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Ciegzkie IRR

Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja zwigzana z infuzja, infuzj¢ nalezy natychmiast przerwac,

a pacjent powinien otrzymac odpowiednie leczenie objawowe. Infuzj¢ nalezy wznowic dopiero po
ustgpieniu wszystkich objawow. W przypadku wznowienia szybko$¢ infuzji powinna wynosi¢ potowe
szybkosci infuzji w momencie wystgpienia IRR. Jesli szybkos¢ ta bedzie dobrze tolerowana, nalezy ja
zwigkszy¢ w sposob opisany w tabeli 1.

Lagodne do umiarkowanych IRR

Jesli u pacjenta wystapi fagodna do umiarkowanej reakcja zwigzana z infuzja, szybko$¢ infuzji nalezy
zmniejszy¢ do potowy szybko$ci w momencie wystgpienia zdarzenia. Zmniejszong szybko$¢ nalezy
utrzymac przez co najmniej 30 minut. Jesli zmniejszona szybkosc¢ jest dobrze tolerowana, szybko$é¢
infuzji mozna nastgpnie zwigkszy¢ w sposob opisany w tabeli 1.

Po infuzji

° Pacjentow leczonych produktem leczniczym Briumvi nalezy obserwowac podczas infuzji
1 przez co najmniej godzing po zakonczeniu pierwszych dwoch infuzji pod katem jakichkolwiek
objawow IRR.

° Lekarze powinni powiadomi¢ pacjentow, ze reakcja zwigzana z infuzjg moze wystgpi¢ w ciggu
24 godzin po infuzji.

OKres waznosci

Nieotwarta fiolka

3 lata

Rozcienczony roztwor do infuzji dozylnej

° Wykazano jego stabilnos$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze 2°C-8°C oraz
nast¢pnie przez 8 godzin w temperaturze pokojowe;.
° Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor do infuzji nalezy natychmiast

zastosowac¢. Jesli roztwor nie zostanie uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania
przed uzyciem odpowiada uzytkownik i czas ten nie powinien przekraczaé¢ 24 godzin
w temperaturze 2-8°C, a nast¢pnie 8 godzin w temperaturze pokojowej, jesli rozcienczenie
miato miejsce w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach aseptycznych.

° Jesli infuzja dozylna nie moze by¢ zakonczona tego samego dnia, pozostaty roztwor nalezy
wyrzucic.
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