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

ELREXFIO 40 mg/ml roztwér do wstrzykiwan
elranatamab

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

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

e Jesliu pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielgegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ELREXFIO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

onkrwnE

1. Coto jest lek ELREXFIO i w jakim celu si¢ go stosuje

ELREXFIO jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajgcym substancje czynng ,,elranatamab”. Jest
stosowany w leczeniu 0sob dorostych z rodzajem nowotworu szpiku kostnego zwanym szpiczakiem
mnogim.

Lek ten stosuje si¢ u pacjentow poddanych wczesniej co najmniej trzem innym rodzajom terapii, U
ktorych nowotwor powrdcit (wznowit si¢) i przestat reagowac na poprzednie leczenie (wykazuje
oporno$¢), i u ktorych doszto do pogorszenia od czasu ostatniego leczenia.

Jak dziala lek ELREXFIO

Lek ELREXFIO jest przeciwcialem, rodzajem biatka, ktore zostato opracowane do rozpoznawania
i przylaczania si¢ do okreslonych miejsc docelowych w organizmie. Miejscem docelowym leku
ELREXFIO jest antygen dojrzewania komoérek B (BCMA), ktory znajduje si¢ na powierzchni
komorek nowotworowych szpiczaka mnogiego oraz kompleks roznicowania komorkowego 3 (CD3),
ktory znajduje si¢ na powierzchni limfocytow T — okreslonego rodzaju krwinek bialych w uktadzie
odpornosciowym. Lek ten dziata poprzez przylaczanie si¢ do tych komoérek i umozliwia taczenie
komoérek nowotworowych z limfocytami T. Pomaga to uktadowi odporno$ciowemu zniszczy¢
komorki nowotworowe szpiczaka mnogiego.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku ELREXFIO?

Leku ELREXFIO nie wolno podawa¢,

jesli pacjent ma uczulenie na elranatamab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent nie jest pewien, czy jest uczulony, przed podaniem leku ELREXFIO powinien
porozmawia¢ o tym z lekarzem lub pielggniarka.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed otrzymaniem leku ELREXFIO pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce
0 wszystkich wystepujacych u niego chorobach, w tym o przebytych ostatnio zakazeniach.

Nalezy zwraca¢ uwage na ciezkie dzialania niepozadane.
Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek
Z ponizszych objawéw:

e Objawy stanu o nazwie,,zesp6t uwalniania cytokin” (ang. cytokine release syndrome, CRS).
Zespot uwalniania cytokin to cigzka reakcja immunologiczna z objawami, takimi jak:
goraczka, trudnosci w oddychaniu, dreszcze, bol gtowy, niskie cisnienie krwi, przyspieszone
bicie serca, zawroty glowy i zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych we krwi.

e Objawy ze strony uktadu nerwowego, ktore obejmuja: uczucie splatania, ostabienie czujnosci
albo trudnosci w mowieniu lub pisaniu. Niektore z nich moga by¢ objawami cigzkiej reakcji
immunologicznej o nazwie ,,zespdl neurotoksycznosci zwigzanej z komorkami efektorowymi
uktadu odpornosciowego” (ang. immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome,
ICANS).

e Objawy zakazenia, takie jak goraczka, dreszcze, zmgczenie lub trudnosci w oddychaniu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent zauwazy u siebie ktorykolwiek z
powyzszych objawow.

ELREXFIO i szczepionki
Przed podaniem leku ELREXFIO nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub pielggniarka, jesli pacjent byt
niedawno szczepiony lub ma zosta¢ zaszczepiony.

Nie nalezy przyjmowacé szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje w okresie czterech tygodni
przed podaniem pierwszej dawki leku ELREXFIO i w trakcie leczenia lekiem ELREXFIO, jak
réwniez pPrzez co najmniej cztery tygodnie po zakonczeniu leczenia lekiem ELREXFIO.

Badania diagnostyczne i kontrolne

Przed podaniem leku ELREXFIO lekarz sprawdzi morfologie krwi pod katem objawéw zakazenia.
Jesliu pacjenta wystepuje jakiekolwiek zakazenie, bedzie ono leczone przed rozpoczeciem stosowania
leku ELREXFIO. Lekarz roéwniez sprawdzi, czy pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

W trakcie terapii lekiem ELREXFIO lekarz bgdzie obserwowat pacjenta pod katem dziatan
niepozadanych. Lekarz bedzie obserwowat pacjenta pod katem objawow CRS oraz ICANS przez
48 godzin po kazdej z dwoch pierwszych dawek leku ELREXFIO. Lekarz bedzie rowniez regularnie
zalecat wykonywanie morfologii krwi, poniewaz liczba krwinek i innych sktadnikow krwi moze ulec
zmniejszeniu.

Dzieci i mlodziez
Lek ELREXFIO nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,
poniewaz nie wiadomo, jak ten lek na nie wptynie.

ELREXFIO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé (takich jak cyklosporyna,
fenytoina, syrolimus i warfaryna). Dotyczy to rowniez lekow bez recepty, jak i produktow ziotowych.

Ciaza i karmienie piersia
Nie wiadomo, czy lek ELREXFIO wplywa na nienarodzone dziecko ani czy przenika do mleka
ludzkiego.

Ciaza - informacje dla kobiet

Nie zaleca si¢ stosowania leku ELREXFIO w okresie cigzy.
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Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce przed zastosowaniem leku ELREXFIO.

Jesli pacjentka jest w okresie rozrodczym, przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien wykonaé test
cigzowy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie leczenia tym lekiem, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielegniarce.

Antykoncepcja

Pacjentki zdolne do zaj$cia w cigzg muszg stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji podczas leczenia
i przez 6 miesigcy po zaprzestaniu stosowania leku ELREXFIO.

Karmienie piersia

Nie nalezy karmi¢ piersiag w trakcie leczenia i przez 6 miesiecy po zaprzestaniu stosowania leku
ELREXFIO.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku ELREXFIO niektore osoby moga odczuwac zmeczenie, zawroty glowy
lub stan splatania. Pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi ani obstugiwac¢ maszyn
przez co najmniej 48 godzin po podaniu kazdej z 2 stopniowo zwigkszanych dawek oraz do czasu
ustapienia objawow lub zgodnie z zaleceniami fachowego personelu medycznego.

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

3. Jak stosowaé lek ELREXFIO

lle leku zostanie podane

Lek ELREXFIO b¢dzie podawany pod nadzorem fachowego personelu medycznego, do§wiadczonego
w leczeniu nowotworoéw. Zalecana dawka leku ELREXFIO wynosi 76 mg, ale pierwsze dwie dawki
beda mniejsze.

Lek ELREXFIO podaje si¢ wedtug nastepujacego schematu:

e W 1. dniu tygodnia 1. pacjent otrzyma pierwsza dawke stopniowo zwigkszang, wynoszaca
12 mg.

e Nastepnie w 4. dniu tygodnia 1. pacjent otrzyma druga dawke stopniowo zwigkszang,
wynoszacg 32 mg.

e Od 2. do 24. tygodnia (dzien 1) pacjent bedzie otrzymywal pelng dawke terapeutyczna,
wynoszaca 76 mgraz natydzien tak dhugo, jak dtugo bedzie odnosit korzysci ze stosowania
leku ELREXFIO.

e 0Od 25. tygodnia, lekarzmoze zmieni¢ dawke z raz na tydzien naraz na dwa tygodnie tak dtugo,
jak dlugo nowotwor bedzie reagowat na terapie lekiem ELREXFIO.

Pacjent powinien pozosta¢ w poblizu placéwki opieki zdrowotnej przez 48 godzin po podaniu kazdej
z dwoch pierwszych dawek stopniowo zwigkszanych, na wypadek wystapienia dziatan
niepozadanych. Lekarz bedzie obserwowat pacjenta pod katem dzialan niepozadanych przez

48 godzin po podaniu kazdej z dwoch pierwszych dawek.

Jak lek bedzie podawany
Lek ELREXFIO zawsze bedzie podawany przez lekarza lub pielggniarke jako wstrzykniecie pod skore
(podskornie) w okolice brzucha lub w udo.
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W miejscu wstrzyknigcia moze wystgpic reakcja obejmujaca zaczerwienienie skory, bol, obrzek,
zasinienie, wysypke, $wiad lub krwawienie. Dziatania te majg zwykle nasilenie fagodne i ustepuja
samoistnie, bez koniecznosci dodatkowego leczenia.

Inne leki podawane podczas stosowania leku ELREXFIO
Na jedna godzin¢ przed podaniem kazdej z trzech pierwszych dawek leku ELREXFIO pacjent
otrzyma leki, ktére pomagaja w zmniejszeniu ryzyka dziatan niepozadanych, na przyktad zespotu
uwalniania cytokin (patrz punkt 4). Do lekoéw tych mozna zaliczy¢:

e leki zmniejszajace ryzyko goraczki (na przyktad paracetamol)

e leki zmniejszajgce ryzyko stanu zapalnego (kortykosteroidy)

e leki zmniejszajace ryzyko reakcji alergicznej (leki przeciwhistaminowe, na przyktad

difenhydramina).

Leki te moga by¢ rowniez podawane pacjentowi przed kolejnymi dawkami leku ELREXFIO, w
zaleznosci od wystepujacych u niego objawdéw po przyjeciu leku ELREXFIO.

Pacjent moze rowniez otrzyma¢ dodatkowe leki w zaleznosci od wystepujacych u niego objawow lub
wywiadu medycznego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ELREXFIO

Ten lek bedzie podawany przez lekarza lub pielggniarke. W mato prawdopodobnym przypadku
podania zbyt duzej dawki (przedawkowania) lekarz sprawdzi, czy u pacjenta nie wystepuja dziatania
niepozadane.

Pominiecie wizyty w celu otrzymania leku ELREXFIO

Bardzo istotne jest, aby przychodzi¢ na wszystkie wizyty w celu zapewnienia skutecznos$ci leczenia.
Jesli pacjent zapomni o umowionej Wizycie, nalezy umowic si¢ na kolejng wizyte najszybciej, jak to
mozliwe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiagzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub pielggniarki.

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

Ciezkie dzialania niepozadane

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych powaznych dziatan niepozadanych, ktore
moga mie¢ cigzkie nasilenie i prowadzi¢ do zgonu, nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ 0 pomoc
medyczna.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb):

e Zespotuwalniania cytokin, cigzka reakcja immunologiczna z objawami, takimi jak: goraczka,
trudno$ci w oddychaniu, dreszcze, zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie, przyspieszone
bicie serca, zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych we krwi;

e Mala liczba neutrofili (pewnego rodzaju krwinek biatych, ktore zwalczajg zakazenia;
neutropenia);

e Mala liczba przeciwciat o nazwie ,,immunoglobuliny” we krwi (hipogammaglobulinemia), co
moze zwigkszac¢ prawdopodobienstwo wystepowania zakazen;

e Zakazenie z objawami, takimi jak: goraczka, dreszcze, zmgczenie lub dusznos¢.

Czesto (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob):
e Zespolneurotoksycznosci zwigzany z komoérkami efektorowymi uktadu odpornosciowego,
ciezka reakcja immunologiczna, ktéra moze mie¢ wptyw na uktad nerwowy. Niektore z
objawow to:
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o Stan splatania
o Zmniejszona czujnos¢
o Trudno$ci w méwieniu lub pisaniu

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z wyzej
wymienionych ci¢zkich dziatan niepozadanych.

Inne dzialania niepozadane
Inne dzialania niepozadane sg wymienione ponizej. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce,
jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb):
e Zmniejszona liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢)
e Uczucie zmeczenia lub ostabienia
e Zakazenie nosa lub gardia (zakazenie gornych drog oddechowych)
e Reakcje w miejscu wstrzyknigcia lub w jego poblizu, w tym zaczerwienienie skory, Swiad,
obrzek, bol, zasinienie, wysypka lub krwawienie
Biegunka
e Zakazenie phuc (zapalenie ptuc)
Zmniejszona liczba ptytek krwi (komoérek bioracych udziat w krzepnigciu krwi,
matoptytkowos¢)
Zmniejszona liczba limfocytow, pewnego rodzaju krwinek biatych (limfopenia)
Goraczka
Zmniejszony apetyt
Wysypka skorna
Suchos¢ skory
Bol stawow
Zmniejszone stgzenie potasu we krwi (hipokaliemia)
Nudnosci (mdlosci)
Bol glowy
Trudnosci w oddychaniu (duszno$¢)
Zatrucie krwi (posocznica)
Zmniejszona liczba krwinek biatych (leukopenia)
Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (aminotransferaz) we krwi
Uszkodzenie nerwow w nogach i (lub) rgkach, ktore moze powodowaé mrowienie, drgtwienie,
b6l lub utratg czucia (neuropatia obwodowa)
e Zakazenie cze$ci ciala zbierajacych i wydalajacych mocz (zakazenie drog moczowych)

Czesto (mogg wWystapié nie czes$ciej niz u 1 na 10 osob):
e Zmniejszone stezenie fosforandw we krwi (hipofosfatemia)
e Zmniejszona liczba neutrofili we krwi, z towarzyszacg goraczka (goragczka neutropeniczna)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek ELREXFIO
Lek ELREXFIO bedzie przechowywany w szpitalu lub o$rodku medycznym przez lekarza.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki po
»EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng po otwarciu fiolki, wlaczajac przechowywanie w
przygotowanych strzykawkach, przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C oraz przez 24 godziny
w temperaturze do 30°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik.
Zwykle nie powinien by¢ on dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
przygotowanie odbylo si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ odbarwienie lub inne widoczne oznaki zepsucia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ELREXFIO
e Substancja czynng leku jest elranatamab. Lek ELREXFIO jest dostgpny w dwdch réznych
wielko$ciach opakowan:
o Jedna fiolka 1,1 ml zawiera 44 mg elranatamabu (40 mg/ml).
o Jedna fiolka 1,9 ml zawiera 76 mg elranatamabu (40 mg/ml).
Pozostale sktadniki to: disodu edetynian, L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny,
polisorbat 80, sacharoza, woda do wstrzykiwan (patrz ,,ELREXFIO zawiera s6d” w punkcie 2).

Jak wyglada lek ELREXFIO i co zawiera opakowanie

Lek ELREXFIO 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) ma postaé bezbarwnego do
bladobragzowego ptynu.

Lek ELREXFIO jest dostarczany w dwoch roznych mocach. Kazde pudetko tekturowe zawiera

1 szklang fiolke.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwérca

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

B-1930, Zaventem

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgique/Belgié/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

buarapus
[daitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055 51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EXpGoa
Pfizer EX\ag A.E.
TnAk: +30 210 6785 800

Espaia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

a1

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36-1-488-37-00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 335 61 00

Portugal

Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Roméania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podroc¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550-520 00



Kvmpog United Kingdom (Northern Ireland)

Pfizer EAM\dg A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited
TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych
dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku
i W razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zrédta informacji

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

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Produkt leczniczy ELREXFIO 40 mg/ml roztwér do wstrzykiwan jest dostarczany w postaci roztworu
gotowego do uzycia, ktory nie wymaga rozcienczania przed podaniem. Nie wstrzgsac.

Produkt leczniczy ELREXFIO jest przejrzystym do lekko opalizujgcego i bezbarwnym do
bladobrazowego roztworem. Roztworu nie nalezy podawac, jesli jest odbarwiony lub zawiera czastki

stale.

Podczas przygotowania i podawania produktu leczniczego ELREXFIO nalezy stosowac technike
aseptyczng.

Instrukcije dotyczace przygotowania

Fiolki z produktem leczniczym ELREXFIO 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan sg przeznaczone
wylacznie do jednorazowego uzycia.

Produkt leczniczy ELREXFIO nalezy przygotowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami (patrz tabela 1)
w zaleznosci od wymaganej dawki. W przypadku kazdej z dawek stopniowo zwigkszanych zaleca sig,
aby uzy¢ fiolki jednodawkowej 44 mg/1,1 ml (40 mg/ml).

Tabela 1. Instrukcje dotyczace przygotowania produktu leczniczego ELREXFIO
Wymagana dawka Objetos¢ dawki

12 mg (pierwsza dawka stopniowo zwigkszana) 0,3 ml

32 mg (druga dawka stopniowo zwickszana) 0,8 ml

76 mg (pelna dawka terapeutyczna) 1,9 ml

Po otwarciu, fiolke i strzykawke dozujacg nalezy natychmiast uzy¢. Jezeli produkt nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Zwykle nie
powinien by¢ on dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze przygotowanie
odbyto si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Po otwarciu, wlaczajac
przechowywanie w strzykawkach przygotowanych w aseptycznym srodowisku, lek ELREXFIO jest
stabilny przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i przez 24 godziny w temperaturze do 30°C.
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Instrukcije dotyczace podawania

Produkt leczniczy ELREXFIO jest przeznaczony wylacznie do wstrzykiwan podskornych i powinien
by¢ podawany przez osobe nalezacg do fachowego personelu medycznego.

Wymagang dawke produktu leczniczego ELREXFIO nalezy wstrzykna¢ do tkanki podskornej brzucha
(preferowane miejsce wstrzyknigcia). Produkt leczniczy ELREXFIO moze by¢ rowniez wstrzykiwany

do tkanki podskornej uda.

Produktu leczniczego ELREXFIO nie nalezy wstrzykiwa¢ w miejsca, gdzie skora jest zaczerwieniona,
zasiniona, tkliwa, stwardniata ani w miejsca, gdzie sg blizny.

Identyfikowalno§é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazwe i numer serii podawanego produktu.

Usuwanie
Fiolke i pozostala w niej zawartos¢ nalezy wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu. Wszelkie

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