Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aldurazyme 100 j./ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
laronidaza

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci halezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aldurazyme

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lek Aldurazyme stosuje si¢ w leczeniu pacjentdow z potwierdzonym rozpoznaniem
mukopolisacharydozy typu | (MPS I). Podaje si¢ go w leczeniu objawow pozaneurologicznych
choroby.

U o0s6b z rozpoznaniem MPS | stwierdza si¢ niewielka aktywnosc¢ lub brak enzymu o-L-iduronidazy
odpowiadajacego za rozktad pewnych substancji (glikozaminoglikanow) w organizmie. Zaburza to
proces rozkladu i przetwarzania w organizmie tych substancji oraz ich nagromadzenie w wielu
tkankach organizmu prowadzace do wystapienia objawow MPS I.

Lek Aldurazyme (laronidaza) jest sztucznie otrzymywanym enzymem. Umozliwia uzupetnienie
niedoboru naturalnego enzymu u pacjentdow z choroba MPS I.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aldurazyme

Kiedy nie stosowa¢ leku Aldurazyme
Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na laronidazg lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Aldurazyme nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli leczenie lekiem Aldurazyme powoduje:

e Reakcje alergiczne, w tym anafilaksj¢ (cigzka reakcja alergiczna) - patrz punkt 4 ,Mozliwe
dziatania niepozadane" ponizej. Niektore z tych reakcji moga zagraza¢ zyciu. Objawy moga
obejmowac¢ niewydolno$¢/zaburzenia oddechowe (niezdolnos¢ ptuc do prawidtowej pracy),
swist krtaniowy (wysoki dzwiek przy oddychaniu) i inne zaburzenia spowodowane
niedrozno$cig drog oddechowych, szybkie oddychanie, nadmierny skurcz migsni drog
oddechowych powodujacy trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli), brak tlenu w tkankach
ciata (niedotlenienie), niskie ci$nienie krwi, wolna akcja serca lub swedzaca wysypka

(pokrzywka).



o Reakcje zwigzane z infuzja, tj. jakiekolwiek dziatania niepozadane wystepujace podczas infuzji
lub przed koncem dnia, w ktérym przeprowadzono infuzj¢ - objawy, patrz punkt 4 ,, Mozliwe
dziatania niepozadane” ponize;j.

Jesli wystapia takie reakcje, nalezy bezzwtocznie przerwac infuzje leku Aldurazyme, a lekarz musi
rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Tego rodzaju reakcje moga by¢ szczegolnie silne, jezeli u pacjenta w przebiegu MPS | wystepuje
zwezenie gornych drég oddechowych.

W celu zapobiegania reakcjom alergicznym konieczne moze by¢ podanie dodatkowych lekoéw np.
przeciwhistaminowych, lekéw obnizajacych goraczke (np. paracetamol) i (lub) kortykosteroidow.

Lekarz zdecyduje rowniez, czy pacjent moze kontynuowac przyjmowanie leku Aldurazyme.

Inne leki i Aldurazyme
Ze wzgledu na ryzyko hamowania dziatania leku Aldurazyme nalezy poinformowac lekarza w razie
stosowania lekow zawierajacych chloroching lub prokaing.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Doswiadczenia ze stosowaniem leku Aldurazyme u kobiet w cigzy sg niewystarczajace.

Leku Aldurazyme nie stosowac w okresie cigzy, jesli to nie jest bezwzglednie konieczne.

Nie wiadomo, czy lek Aldurazyme pojawia si¢ w mleku kobiety. Zaleca si¢ zaprzestanie karmienia
piersig podczas leczenia lekiem Aldurazyme.

Brak informacji dotyczacych wptywu leku Aldurazyme na ptodnos¢.

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie badano wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Aldurazyme zawiera sod
Lek zawiera 30 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 1,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0os6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Aldurazyme

Instrukcja stosowania — rozciefczenie i podawanie

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji trzeba rozcienczy¢ przed zastosowaniem; lek
przeznaczony jest do podawania dozylnego (patrz Informacije przeznaczone wylqcznie dla fachowego
personelu medycznego).

Lek Aldurazyme nalezy podawa¢ w odpowiednich warunkach klinicznych, z natychmiastowym
dostepem do wyposazenia resuscytacyjnego potrzebnego do leczenia naglych stanéw medycznych.

Infuzja domowa
Lekarz moze rozwazy¢ wykonywanie infuzji leku Aldurazyme w domu, jesli bedzie to bezpieczne i

wygodne dla pacjenta. Jezeli u pacjenta wystapi dzialanie niepozadane w trakcie infuzji leku
Aldurazyme, pracownik personelu medycznego moze przerwacé infuzje i rozpocza¢ odpowiednie
leczenie.



Dawkowanie

Zalecana dawka leku Aldurazyme to 100 j./kg mc. stosowana raz w tygodniu w infuzji dozylnej.
Poczatkowa szybkos¢ infuzji 2 j./kg mec./h mozna stopniowo zwigkszac co 15 minut w razie dobrej
tolerancji, az do maksymalnej szybkosci 43 j./kg mc./h. Catkowitg objetos¢ infuzji nalezy podaé
w ciggu okoto 3-4 godzin.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aldurazyme

Jesli podana dawka leku Aldurazyme jest zbyt duza lub infuzja jest zbyt szybka, moga wystapic¢
dziatania niepozadane. Otrzymanie zbyt szybkiej infuzji leku Aldurazyme moze spowodowac
nudnosci, bol brzucha, bol gtowy, zawroty glowy i trudnosci w oddychaniu (duszno$¢). W takich
sytuacjach nalezy natychmiast przerwac¢ infuzj¢ lub zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji. Lekarz zdecyduje,
czy konieczna jest dalsza interwencja.

Pominigcie zastosowania leku Aldurazyme
W razie pominigcia infuzji leku Aldurazyme nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane obserwowano na og6t podczas podawania leku lub krétko po jego zakonczeniu
(odczyny zwigzane z infuzja). Jesli u pacjenta wystapi tego typu reakcja, nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem. Liczba wymienionych reakcji zmniejszata si¢ w miare dtugosci
leczenia lekiem Aldurazyme. Nasilenie wigkszosci reakcji byto tagodne do umiarkowanego. Jednak
w trakcie infuzji leku Aldurazyme lub do 3 godzin po niej u pacjentéw obserwowano ciezkie
uogolnione reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne). Niektore z objawow takiej cigzkiej reakcji
alergicznej zagrazatly zyciu pacjenta i obejmowaty skrajne trudnosci z oddychaniem, obrzgk gardta,
zmniejszone ci$nienie krwi oraz zmniejszony poziom tlenu w organizmie. U kilku pacjentow, ktorzy
we wczesniejszym okresie mieli dolegliwosci gornych drog oddechowych i ptuc zwigzane z choroba
MPS I, wystapity silne reakcje, w tym skurcz oskrzeli (zwgzenie drog oddechowych), zatrzymanie
oddychania i opuchnigcie twarzy. Czgsto$¢ wystepowania skurczu oskrzeli i zatrzymania oddychania
nie jest znana. Uwaza sig, ze ci¢zkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne) i opuchnigcia twarzy
wystepuja czesto 1 moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow.

Do objawdw wystepujacych bardzo czesto (mogacych dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentéw), ktore
nie byly cigzkie, naleza:

e Dbol glowy,
nudnosci,
bol brzucha,
wysypka,
choroba stawow,
bole stawow,
boéle plecow,
bol rak Iub nog,
zaczerwienienie,
gorgczka, dreszcze,
przyspieszony rytm serca,
zwickszone ci$nienie krwi



e reakcja w miejscu infuzji, taka jak: opuchlizna, zaczerwienienie, gromadzenie si¢ ptynu,
dyskomfort, swedzaca wysypka, blady kolor skory, odbarwiona skora lub uczucie ciepta.

Inne dzialania niepozadane sa nastepujace:

Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)
podwyzszenie temperatury ciala
mrowienie

zawroty glowy

kaszel

niewydolno$¢ oddechowa

wymioty

biegunka

nagle opuchniecie pod skora w obrebie twarzy, gardta, rak i ndg, ktére moze zagraza¢ zyciu,
jesli opuchnigcie gardta blokuje drogi oddechowe
pokrzywka

swiad

utrata owlosienia

zimne poty, nadmierna potliwos¢

bole migsniowe

blados¢

zimne rece lub stopy

uczucie goraca, uczucie zimna
zmgczenie

objawy rzekomogrypowe

bol w miejscu wstrzyknigcia

niepokdj

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
reakcja alergiczna (nadwrazliwos$¢)

nieprawidlowe spowolnienie rytmu serca

podwyzszone lub nieprawidtowo wysokie cisnienie krwi

obrzek strun gtosowych

niebieskawe zabarwienie skory (ze wzgledu na mniejsze stezenie tlenu we krwi)
szybki oddech

Zaczerwienienie skory

przeciekanie leku do tkanki otaczajacej miejsce wstrzyknigcia, gdzie moze spowodowac
uszkodzenia

niezdolnos¢ ptuc do prawidlowej pracy (niewydolno$¢ oddechowa)

obrzek gardia

wysoki dzwiek przy oddychaniu

niedrozno$¢ drog oddechowych powodujaca trudnosci w oddychaniu

obrzek warg

obrzek jezyka

opuchnigcie, zwtaszcza kostek i stop, spowodowane zatrzymaniem pltynow
przeciwciato specyficzne dla leku, biatko krwi wytwarzane w odpowiedzi na lek
przeciwciato, ktore neutralizuje dziatanie leku

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aldurazyme

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

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

Fiolki oryginalnie zamkniete:
Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C—8°C).

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aldurazyme

- Substancja czynng leku jest laronidaza. 1 ml roztworu w fiolce zawiera 100 j. laronidazy.
W kazdej fiolce 5 ml znajduje si¢ 500 j. laronidazy.

- Ponadto lek zawiera chlorek sodu, jednowodny jednozasadowy fosforan sodu, siedmiowodny
dwuzasadowy fosforan sodu, polisorbat 80, wodg do iniekcji.

Jak wyglada lek Aldurazyme i co zawiera opakowanie
Lek Aldurazyme jest dostarczany jako koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
Jest to roztwor przejrzysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do bladozottego.

Wielko$¢ opakowania: 1, 10 i 25 fiolek w kartonie. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Holandia.

Wytworca
Genzyme Ireland Ltd, IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2024

Inne zZrédla informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/. Mozna tam réwniez znalez¢ linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.



Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG ha stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Kazda fiolka z lekiem Aldurazyme jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzytku. Koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji nalezy rozcienczy¢ w roztworze chlorku sodu do infuzji 9 mg/ml
(0,9%) z zachowaniem zasad aseptyki. Zaleca si¢, aby rozcienczony roztwor leku Aldurazyme
podawac pacjentom za pomoca zestawu do infuzji wyposazonego w filtr 0,2 pm.

Z punktu widzenia bezpieczenstwa mikrobiologicznego produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.
Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast przechowywac nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2°C—
8°C, o ile rozpuszczanie miato miejsce w kontrolowanych i potwierdzonych warunkach aseptycznych.

Leku Aldurazyme nie nalezy miesza¢ w jednej infuzji z innymi produktami leczniczymi.

Przygotowanie infuzji leku Aldurazyme (nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki)

. Ustali¢ liczbe fiolek potrzebnych do rozcienczenia na podstawie masy ciata pacjenta. Okoto
20 minut wczesniej wyjac potrzebne fiolki z lodéwki, aby mogly osiagnacé temperature
pokojowa (ponizej 30°C).

. Przed rozcienczeniem kazda fiolke nalezy obejrzec¢ czy roztwor nie zawiera czastek statych lub
nie zmienil barwy. W przezroczystym lub lekko opalizujacym roztworze, bezbarwnym do
bladozoéttego, nie powinno by¢ wida¢ zadnych czastek. Nie uzywac fiolek z widocznymi
czastkami lub o zmienionej barwie.

. Ustali¢ catkowita objetos$¢ infuzji na podstawie masy ciata pacjenta — 100 ml (jesli masa ciata
jest mniejsza lub rowna 20 kg) lub 250 ml (jesli masa ciata jest wigksza niz 20 kg) roztworu
chlorku sodu do infuzji (0,9%).

= Pobra¢ z worka infuzyjnego i wyla¢ objeto$¢ roztworu chlorku sodu do infuzji 9 mg/ml (0,9%)
rowng catkowitej objetosci dodawanego leku Aldurazyme.

. Pobrac¢ potrzebng objgtos¢ z fiolek z lekiem Aldurazyme i potaczy¢ pobrane objetosci.

. Dodac¢ potaczone objetosci leku Aldurazyme do roztworu chlorku sodu do infuzji 9 mg/ml
(0,9%).

" Delikatnie wymiesza¢ roztwor do infuzji.

. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy roztwor nie zawiera czastek statych. Mozna wykorzystac¢

tylko przejrzysty i bezbarwny roztwor bez widocznych czastek.

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



