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

Hympavzi 150 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
marstacymab

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¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Hympavzi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

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

Lek Hympavzi zawiera substancje czynng o nazwie marstacymab. Marstacymab jest przeciwciatem
monoklonalnym, rodzajem biatka opracowanym do rozpoznawania i przytaczania si¢ do okre$lonego
miejsca w organizmie, o nazwie inhibitor szlaku zaleznego od czynnika tkankowego (ang. tissue
factor pathway inhibitor, TFPI).

Lek Hympavzi stosuje si¢ w celu zapobiegania lub zmniejszania krwawien u pacjentdw w wieku 12 lat
i starszych, o masie ciata co najmniej 35 kg, u ktoérych wystepuje:

e cig¢zka hemofilia A (wrodzony niedobor czynnika VIII, gdy aktywno$¢ czynnika VIII we krwi
jest mniejsza niz 1%) i u ktérych nie rozwingety si¢ inhibitory czynnika VIII, lub

e cig¢zka hemofilia B (wrodzony niedobor czynnika IX, gdy aktywnos$¢ czynnika IX we krwi jest
mniejsza niz 1%) i u ktérych nie rozwingly si¢ inhibitory czynnika IX.

Hemofilia A jest dziedzicznym zaburzeniem krzepnigcia krwi powodowanym brakiem czynnika VIII.
Hemofilia B jest dziedzicznym zaburzeniem krzepniecia krwi powodowanym brakiem czynnika IX.
Czynnik VIII i czynnik IX sg biatkami niezb¢dnymi w procesach krzepnigcia krwi i zatrzymywania
krwawien. U niektorych pacjentow z hemofilia moga rozwijac si¢ inhibitory czynnika VIII lub
czynnika IX (przeciwciata we krwi, ktore zwalczaja leki zastepujace czynnik VI lub czynnik 1X, tym
samym uniemozliwiajac ich prawidtowe dziatanie).

Substancja czynna leku Hympavzi, czyli marstacymab, rozpoznaje TFPI — biatko zapobiegajace
nadmiernemu krzepnigciu krwi — i przytacza si¢ do niego. Wiazac si¢ z TFPI, marstacymab zmniejsza
skuteczno$¢ jego dziatania, co sprzyja wytwarzaniu trombiny (biatka odgrywajacego kluczowa rolg

W krzepnigciu krwi w przypadku urazu lub uszkodzenia ciata). Pomaga to zwigksza¢ krzepliwos¢

i zatrzymywac krwawienia u pacjentow z hemofilia.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hympavzi

Kiedy nie stosowaé leku Hympavzi

- jesli pacjent ma uczulenie na marstacymab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent nie jest pewien, czy jest uczulony, powinien
porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka przed zastosowaniem leku Hympavzi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Hympavzi nalezy omowic to z lekarzem.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Hympavzi bardzo wazne jest, aby porozmawiaé z lekarzem
na temat stosowania innych lekow zawierajacych czynnik V111 i czynnik IX (lekéw
wspomagajacych krzepnigcie krwi, ale dziatajacych w inny sposob niz lek Hympavzi) w trakcie
leczenia lekiem Hympavzi. Podczas przyjmowania leku Hympavzi moze by¢ konieczne zastosowanie
innych lekow zawierajacych czynnik VIII lub czynnik IX w celu wyleczenia krwawien przebijajacych.
Podczas terapii lekiem Hympavzi nalezy doktadnie przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych czasu

i sposobu stosowania produktéw zawierajacych czynnik VIII lub czynnik IX.

Zakrzepy krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe)

Lek Hympavzi zwigksza krzepliwos¢ krwi. Wiadomo, ze leki podobne do leku Hympavzi moga
powodowac zakrzepy krwi w naczyniach krwionosnych (tak zwane zdarzenia zakrzepowo-zatorowe),
€0 moze zagraza¢ zyciu. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta kiedykolwiek zdarzyty si¢
zakrzepy krwi lub istnieje schorzenie zwigkszajace ryzyko zakrzepow krwi. Obejmuje to nastepujace
przypadki:

e W przesztoéci choroba wiencowa (choroba serca spowodowana zwezeniem lub zablokowaniem
naczyn krwiono$nych zaopatrujacych migsien sercowy)

e W przeszto$ci choroba niedokrwienna (zmniejszenie przeptywu krwi wskutek zwezenia lub

zablokowania naczyn krwiono$nych)

w przesztosci zakrzepy krwi w zytach lub tetnicach

obecnie cigzkie zakazenia

obecnie sepsa (zakazenie krwi)

obecnie uraz lub obrazenia ciata spowodowane zmiazdzeniem

obecnie nowotwor ztosliwy.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Hympavzi i niezwlocznie skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem, jesli
U pacjenta wystapig objawy mozliwego zakrzepu krwi, w tym nastgpujace dzialania niepozadane:

e obrzek lub bol konczyn goérnych lub dolnych
e zaczerwienienie lub przebarwienia na

kaszel z krwia
uczucie ostabienia

konczynach gérnych lub dolnych bol glowy
e duszno$é dretwienie twarzy
e Dbol w klatce piersiowej lub gornej czesci bol lub obrzgk oka

plecow
e przyspieszone tetno

problemy z widzeniem

Reakcje alergiczne

U os6b stosujacych lek Hympavzi obserwowano objawy reakcji alergicznej. W przypadku objawow
mozliwej cigzkiej reakcji alergicznej nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie leku Hympavzi

I uzyska¢ pomoc medyczna. Do objawow tych zalicza sig¢:

o wysypke, pokrzywke, uogdlniony $wiad e trudnosci w oddychaniu lub potykaniu
e obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta e zawroty glowy.
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Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Leku Hympavzi nie nalezy stosowa¢ u dzieci ponizej 1 roku zycia i nie jest on zalecany dla dzieci w
wieku ponizej 12 lat. Bezpieczenstwo stosowania i korzysci z leczenia w tej populacji nie sg jeszcze
Znane.

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

Ciaza, antykoncepcja i karmienie piersia

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, powinna stosowac skuteczng metodg antykoncepcji (kontrole
urodzen) podczas leczenia lekiem Hympavzi oraz przez co najmniej 1 miesigc po ostatnim
wstrzyknigciu leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz rozwazy stosunek korzysci
ze stosowania leku Hympavzi do ryzyka dla nienarodzonego dziecka.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, czy przerwac karmienie piersig, czy
przerwaé stosowanie leku Hympavzi. Lekarz rozwazy korzysci ze stosowania leku Hympavzi dla
matki w poréwnaniu z korzy$ciami dla karmionego piersiag niemowlecia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Hympavzi nie ma wptywu lub wywiera ograniczony wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn.

Lek Hympavzi zawiera polisorbat 80
Ten lek zawiera 0,2 mg polisorbatu 80 w kazdym mililitrze. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma jakiekolwiek znane alergie.

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

3. Jak stosowac lek Hympavzi

Leczenie zostanie rozpoczgte pod nadzorem lekarza wykwalifikowanego w opiece nad pacjentami
z hemofilig. Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku zmiany lekéw zawierajacych czynnik krzepniecia lub go niezawierajacych, na lek
Hympavzi, lekarz poda instrukcje dotyczace zaprzestania biezacego leczenia. W razie watpliwosci
nalezy si¢ z nim skontaktowac.

Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba lub pacjent musi by¢ poddany powaznej operacji, nalezy
poinformowac¢ lekarza o stosowaniu leku Hympavzi.

Prowadzenie ewidencji
Podczas kazdego zastosowania leku Hympavzi nalezy zapisa¢ nazwg i numer serii leku.

Jak stosowaé lek Hympavzi

e Lek Hympavzi podawany jest we wstrzyknieciu podskérnym (iniekcja podskorna). Nie nalezy go
wstrzykiwac do zyty ani mig$nia.

e Aby zapewni¢ wigkszy komfort wstrzykniecia, przed uzyciem lek Hympavzi mozna pozostawic
W pudetku, z dala od bezposredniego dziatania promieni stonecznych, na okoto 15 do 30 minut
w temperaturze pokojowej. Leku Hympavzi nie nalezy ogrzewa¢ w zaden inny sposob, na przyktad
w goracej wodzie lub kuchence mikrofalowe;.
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Przed pierwszym uzyciem amputko-strzykawki lekarz, pielggniarka lub farmaceuta pokaze pacjentowi

i (lub) jego opiekunowi, jak wstrzykiwac¢ lek Hympavzi. W przypadku samodzielnego wstrzykiwania
leku Hympavzi lub wstrzykiwania go przez opiekuna nalezy dokladnie zapozna¢ si¢ ze
szczegolowymi instrukcjami stosowania na odwrocie tej ulotki i postepowa¢ zgodnie z nimi.

Gdzie wstrzykiwa¢ lek Hympavzi

o Lekarz lub pielegniarka wskaze pacjentowi i (lub) jego opiekunowi obszary ciata, w ktore nalezy
wstrzykna¢ lek Hympavzi. Najlepszym miejscem do podawania leku Hympavzi jest brzuch lub
udo. Wstrzyknigcia w rami¢ moze wykonywac tylko opiekun, lekarz lub pielggniarka.

e Do kazdego wstrzyknigcia nalezy wybra¢ inne miejsce na ciele.

e Jesli do podania pelnej dawki wymagane jest wigcej niz jedno wstrzyknigcie, kazde nalezy wykonaé
w innym miejscu.

o W przypadku stosowania innych lekow, ktore muszg by¢ wstrzykiwane pod skore, zastrzyki te
powinny by¢ podawane w innym miejscu.

Jaka dawke leku Hympavzi zastosowaé
Leczenie zostanie rozpoczete od dawki nasycajacej, po ktorej raz na tydzien bedzie podawana dawka
podtrzymujaca.
e Dawka nasycajaca (wigcksza dawka poczatkowa w celu szybkiego zwigkszenia stezenia leku
w organizmie): zalecana dawka to 300 mg.
e Dawka podtrzymujaca: zalecana dawka to 150 mg.

Ten lek nalezy stosowac raz na tydzien (o dowolnej porze dnia), tego samego dnia kazdego tygodnia.

Nalezy zapisa¢, ktorego dnia tygodnia podawany jest lek Hympavzi, aby pamigta¢ o wstrzykiwaniu go
raz na tydzien.

W zaleznosci od reakcji pacjenta na lek Hympavzi lekarz moze w razie potrzeby zmieni¢ dawke
podtrzymujaca, nie przekraczajac 300 mg raz na tydzien.

Stosowanie u mlodziezy

Lek Hympavzi mozna stosowa¢ u mtodziezy w wieku 12 lat i starszej. Nastoletni pacjent moze
samodzielnie wstrzykiwaé sobie lek, pod warunkiem ze lekarz lub pielegniarka oraz rodzic lub
opiekun wyrazg na to zgodg, a pacjent zostanie przeszkolony w tym zakresie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hympavzi

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Hympavzi nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Pacjent moze by¢ narazony na dziatania niepozadane, w tym zakrzepy
krwi, i wymagaé¢ pomocy medycznej. Lek Hympavzi nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza, a w razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Pominigcie zastosowania leku Hympavzi

e Jesli pacjent zapomni przyjac zaplanowang dawke, pomini¢ta dawke nalezy wstrzykng¢ tak
szybko, jak to mozliwe, przed dniem kolejnej zaplanowanej dawki. Nastepnie nalezy
kontynuowac¢ wstrzykiwanie leku zgodnie ze schematem dawkowania. Nie nalezy wstrzykiwac
dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

e Jesli pacjent pominie dwie zaplanowane dawki z rzedu (t0 znaczy jesli od ostatniego wstrzykniecia
uptyneto wiecej niz 13 dni), nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem i zapytaé, jak
postapic.

e W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Przerwanie stosowania leku Hympavzi

Nie nalezy przerywac stosowania leku Hympavzi bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Odstawienie
leku Hympavzi moze skutkowa¢ utratg ochrony przed krwawieniem.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Ciezkie dzialania niepozadane

Lek Hympavzi moze powodowa¢ wysypke (obserwowana nie czgsciej niz u 1 na 100 0sob), ktora
moze mie¢ ciezkie nasilenie. Jesli wystapi ciezka wysypka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem, gdyz niektore wysypki moga by¢ niebezpieczne dla zdrowia. Nie nalezy wznawia¢
stosowania leku Hympavzi do czasu konsultacji z lekarzem na temat wysypki.

Jesli pojawig sie 0znaki lub objawy mozliwego zakrzepu krwi, nalezy przerwac stosowanie leku
Hympavzi i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem. Mozliwe objawy zakrzepu krwi (zdarzenia
zakrzepowo-zatorowego) wyszczegolniono w punkcie 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Hympavzi”.

Pozostale dzialania niepozadane
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)
e reakcja w miejscu wstrzyknigcia (w tym $wiad, obrzek, zaczerwienienie, bol, zasiniaczenie,
stwardnienie)

Czesto (moga wystapic nie czeséciej niz u 1 na 10 osob)
e Dol glowy

e nadci$nienie tetnicze

e swedzenie (§wiad)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie ampultko-
strzykawki i pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
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Lek Hympavzi mozna wyja¢ z lodéwki i przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze
pokojowej (do 30°C), przez okres nieprzekraczajacy 7 dni. Po przechowywaniu w temperaturze
pokojowej nie nalezy umieszcza¢ leku Hympavzi ponownie w lodoéwce. Jesli lek Hympavzi znajdowat
sie W temperaturze pokojowej dtuzej niz 7 dni, nalezy go wyrzuci¢, nawet je$li nie zostat
wykorzystany.

Nie wstrzgsac.

Przed uzyciem lek Hympavzi wyja¢ z lodowki. Aby zapewni¢ wigkszy komfort wstrzyknigcia, przed
uzyciem lek Hympavzi mozna pozostawi¢ w pudetku w celu ogrzania do temperatury pokojowej,
z dala od bezpo$redniego dziatania promieni stonecznych, na okoto 15 do 30 minut.

Przed uzyciem leku sprawdzié, czy w roztworze nie ma czastek statych ani przebarwien. Nie stosowac,
jesli zauwazy sig, ze lek jest metny, ciemnozotty albo zawiera ptatki lub czastki state.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hympavzi

- Substancjg czynng leku jest marstacymab.

- Pozostate sktadniki to: wersenian disodowy, L-histydyna, L-histydyny monochlorowodorek,
polisorbat 80 (E433), sacharoza, woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Lek Hympavzi zawiera
polisorbat 80” oraz ,,Lek Hympavzi zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Hympavzi i co zawiera opakowanie

Lek Hympavzi to przezroczysty i bezbarwny lub jasnozétty roztwor do wstrzykiwan (ptyn do
wstrzykiwan) w ampultko-strzykawce.

Kazde opakowanie leku Hympavzi zawiera 1 amputko-strzykawke.

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

Belgia

Wytwdrca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapust Magyarorszag

Iaitzep JTrokcemoypr CAPJI, Kinon beirapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: + 36 1488 37 00
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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

E\\doa
Pfizer EALGc A.E.
TnA: +30 210 6785800

Espafia
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)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: + 371670 35775

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024
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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 o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
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Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00
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Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161



Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
Lek Hympavzi 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Niniejsza ,,Instrukcja stosowania” zawiera informacje o sposobie wstrzykiwania leku Hympavzi.

Przed uzyciem amputko-strzykawki z lekiem Hympavzi i za kazdym razem, gdy wydawana jest nowa
recepta, nalezy uwaznie zapoznac si¢ z ,,Instrukcja stosowania”, poniewaz moga pojawic si¢ w niej
nowe informacje.

Przed pierwszym uzyciem lekarz, pielegniarka lub farmaceuta powinien pokaza¢ pacjentowi lub jego
opiekunowi, jak prawidtowo przygotowac i wstrzykna¢ dawke leku Hympavzi.

Nie wstrzykiwa¢ leku Hympavzi sobie ani innym osobom przed otrzymaniem odpowiednich
wskazowek.

Wazne informacje

e Kazda amputko-strzykawka z lekiem Hympavzi jest amputko-strzykawka jednodawkowa (zwang
W niniejszej ,,Instrukcji stosowania” ,,strzykawka’). Amputko-strzykawka z lekiem Hympavzi
zawiera 150 mg leku Hympavzi do wstrzykiwan podskornych.

Nie wstrzykiwac leku Hympavzi do zyty ani mig$nia.

o Nie wstrzasac lekiem Hympavzi.

Aby nie zapomnie¢ o terminach wstrzykiwania leku Hympavzi, mozna wczeéniej zaznaczy¢
odpowiednie daty w kalendarzu. W razie pytan dotyczacych wlasciwego sposobu wstrzykiwania
leku Hympavzi nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, piclegniarkg lub farmaceuta.

Jak przechowywa¢é lek Hympavzi

e Niewykorzystany lek Hympavzi przechowywa¢ w lodowce, w temperaturze od 2 do 8°C.
Nie zamraza¢ leku Hympavzi. W celu ochrony przed bezposrednim dziataniem $wiatta lek
Hympavzi przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

o W razie potrzeby lek Hympavzi moze by¢ przechowywany, w oryginalnym opakowaniu,
w temperaturze pokojowej do 30°C przez okres do 7 dni. Nie stosowa¢ leku Hympavzi, jesli
znajdowat si¢ poza lodowka dtuzej niz 7 dni. Lek Hympavzi przechowywany w temperaturze
pokojowej dtuzej niz 7 dni nalezy wyrzucic.

¢ Nie stosowa¢ leku Hympavzi po uptywie terminu waznosci wydrukowanym na amputko-
strzykawce.

o Lek Hympavzi i wszystkie inne leki przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Materialy potrzebne do wstrzykniecia leku Hympavzi

Na czystej, plaskiej powierzchni zebraé nastepujace materialy:

o 1 amputko-strzykawka z lekiem Hympavzi

o 1 wacik nasgczony alkoholem (niezalaczony)

o 1 wacik lub gazik (niezalaczony)

¢ 1 pojemnik na ostre odpady medyczne do wtozenia strzykawki (niezataczony)

Ampulko-strzykawke z lekiem Hympavzi nalezy zawsze trzyma¢ za cylinder, aby zapobiec jej
uszkodzeniu.
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‘Amputko-strzykawka z lekiem HYMPAVZI PRZED uzyciem:
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Amputko-strzykawka z lekiem HYMPAVZI PO uzyciu:
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Szary korek ttoka

Kroki przygotowawcze
Krok 1 — Przygotowanie

Wyjaé strzykawke z opakowania i potozy¢ z dala od bezposredniego swiatta stonecznego.
Upewnic¢ sig, Zze na pudetku i etykiecie strzykawki znajduje si¢ nazwa leku Hympavzi.
Sprawdzi¢ strzykawke pod katem widocznych uszkodzen, takich jak peknigcia lub wycieki.
Umy¢ i osuszy¢ rece.
Nie zdejmowac¢ ostonki igly, dopoki nie bedzie mozna wykonaé wstrzykniecia.
Wyrzucié¢ strzykawke, jesli jest uszkodzona albo jesli upuszczono strzykawke lub pudetko
ja zawierajace.
o Nie uzywac strzykawki, jesli:

0 podczas przechowywania byta narazona na bezposrednie dziatanie $wiatla. Dopuszczalna jest

ekspozycja na $§wiatto pokojowe podczas przygotowywania dawki i wstrzykiwania.

O zostata zamrozona lub rozmrozona albo znajdowata si¢ poza lodowka dtuzej niz 7 dni.

o Nie potrzgsa¢ strzykawka. Potrzasanie moze spowodowac uszkodzenie leku Hympavzi.

Uwaga: Aby zapewni¢ wigkszy komfort wstrzyknigcia, nalezy pozostawi¢ strzykawke w pudetku do
ogrzania do temperatury pokojowej przez okoto 15 do 30 minut, z dala od bezposredniego swiatta
stonecznego.

Nie stosowa¢ innych metod ogrzewania strzykawki, na przyktad w kuchence mikrofalowej lub goracej
wodzie.
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Krok 2 — Sprawdzié¢ termin waznos$ci (EXP)

e Sprawdzi¢ termin waznosci (EXP) wydrukowany na etykiecie strzykawki.
o Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
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Krok 3 — Sprawdzi¢ lek

OIS Sprawdzic lek

3

o Delikatnie przechyli¢ strzykawke do przodu i do tytu.
e Przyjrzeé si¢ uwaznie lekowi w strzykawce.
0 Lek powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny lub jasnozotty.
0 Nie uzywac strzykawki, jesli lek jest metny, ciemnozotty albo zawiera platki lub czastki state.

Uwaga: Obecnos¢ pecherzykow powietrza jest normalnym zjawiskiem.

W razie pytan dotyczacych leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, pielegniarka lub
farmaceuts.
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Krok 4 — Wybra¢ i oczys$ci¢ miejsce wstrzykniecia

ML Wybrad i oczyscié miejsce wstrzykniecia

4

Obszar
brzucha:
Odlegtos¢ od pepka
powinna wynosic¢
co najmniegj 5 cm.

Ramiona:
Tylko lekarz, pielegniarka,
farmaceuta lub opiekun |

\

e Woybraé miejsce wstrzyknigcia na brzuchu lub udzie, chyba ze lekarz, pielegniarka lub farmaceuta
zalecit inne miejsce. Lek Hympavzi moze by¢ takze wstrzykiwany w ramiona, ale wytacznie przez
lekarza, pielegniarke, farmaceute lub opiekuna pacjenta. Odlegtos¢ od pepka powinna wynosié¢ co
najmniej 5 cm.

o Do kazdego wstrzyknigcia leku Hympavzi wyznaczy¢ inne miejsce. Mozna uzy¢ tego samego
obszaru ciata, ale nalezy pamigtac, by wybra¢ inne miejsce w tym obszarze.

o Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia woda z mydtem Iub wacikiem nasaczonym alkoholem.

e Pozostawi¢ to miejsce do wyschniecia. Nie dotykac, nie wachlowa¢ ani nie dmuchaé na oczyszczone
miejsce.

¢ Nie wstrzykiwa¢ leku Hympavzi w obszary kostne lub obszary skéry, ktore sa posiniaczone,
zaczerwienione, obolate (tkliwe) lub twarde. Unika¢ wstrzykiwania w obszary pokryte bliznami
lub rozstepami.

o Nie wstrzykiwa¢ leku Hympavzi do zyty ani migsnia.

o Nie wstrzykiwac¢ leku Hympavzi przez ubranie.
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Krok 5 — Zdja¢ ostonke

Krok djacC 0S10 s

5

o

Przytrzymac¢ strzykawke za cylinder.

e Ostroznie, ciaggnac na wprost, zdjaé ostonke igly.
Ostonkg igly natychmiast umiesci¢ w pojemniku na ostre odpady medyczne. Nie bedzie juz
potrzebna.

¢ Nie dotykac igly i nie dopusci¢, aby zetkngta si¢ z jakakolwiek powierzchnia.

Uwaga: Pojawienie si¢ kilku kropli leku na koncu igly jest normalnym zjawiskiem.

Ostrzezenie: Ze strzykawka obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby unikng¢ przypadkowego zranienia igla.

43



Etapy wstrzykniecia

Krok 6 — Wprowadzi¢ igle

Krok

6

e Scisna¢ fatd skory miedzy kciukiem a palcami, aby utworzy¢ powierzchnie.
o Wprowadzi¢ igl¢ na calg jej dtugos¢ w skore, pod katem 45°, jak to pokazano na rysunku.

Utrzymywa¢ fald skore SciSniety przez caly czas wstrzykniecia.

Ostrzezenie: W przypadku zmiany decyzji dotyczacej miejsca wstrzykniecia po wprowadzeniu igly
w skoére nalezy wyrzucic¢ strzykawke i zastosowaé nowg ampultko-strzykawke z lekiem Hympavzi.
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Krok 7 — Wstrzykna¢ lek

o Wecisngé ttok do oporu, stosujac powolny i staty nacisk, az do oproznienia cylindra.

Uwaga: Po pelnym wcisnigciu ttoka zaleca si¢ wolne odliczenie do 5 przed wyjeciem igly ze skory.
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Krok 8 — Wyja¢ igle

Wyjac igte

o Wyjaé igle ze skory pod tym samym katem, pod ktorym zostata wprowadzona.

Uwaga: Jesli na skoérze pojawi sie niewielka kropla leku, podczas kolejnego wstrzyknigcia odczekaé
nieco dtuzej przed wyjeciem igty.
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Krok 9 — Sprawdzi¢ strzykawke

NS prawdzié strzykawke

o Sprawdzi¢ strzykawke, aby upewnic sie, ze szary korek ttoka znajduje si¢ w ukazanym potozeniu.

Jesli szary korek tloka nie znajduje si¢ w tym polozeniu, oznacza to, ze nie zostala podana pelna
dawka. Skontaktowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta w celu uzyskania pomocy.

Nigdy nie wprowadzaé ponownie igly.

Nie wstrzykiwaé drugiej dawki.
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Krok 10 — Po wstrzyknieciu

W8 Po wstrzyknieciu

o Jesli w miejscu wstrzykniecia pojawi si¢ kropla krwi, przez kilka sekund lekko uciskaé je czystym
wacikiem lub gazikiem.
¢ Nie pocierac tego obszaru.

Uwaga: Jesli krwawienie nie ustanie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, pielegniarkg lub
farmaceuta.
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Krok 11 — Wyrzuci¢ strzykawke

L@ Wyrzucic¢ strzykawke

e Zuzyta strzykawke umiesci¢ w pojemniku na ostre odpady medyczne, zgodnie z zaleceniem lekarza,
pielegniarki lub farmaceuty oraz lokalnymi przepisami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

Nigdy nie naklada¢ ponownie nasadki na igle.

¢ Nie wyrzuca¢ strzykawek do domowych pojemnikéw na odpadki.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hympavzi 150 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
marstacymab

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Hympavzi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhdE

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

Lek Hympavzi zawiera substancje czynng o nazwie marstacymab. Marstacymab jest przeciwciatem
monoklonalnym, rodzajem biatka opracowanym do rozpoznawania i przytaczania si¢ do okre$lonego
miejsca w organizmie, 0 nazwie inhibitor szlaku zaleznego od czynnika tkankowego (ang. tissue
factor pathway inhibitor, TFPI).

Lek Hympavzi stosuje si¢ w celu zapobiegania lub zmniejszania krwawien u pacjentdw w wieku 12 lat
i starszych, o masie ciata co najmniej 35 kg, u ktérych wystepuje:

e cig¢zka hemofilia A (wrodzony niedobodr czynnika VIII, gdy aktywno$¢ czynnika VIII we krwi
jest mniejsza niz 1%) i u ktorych nie rozwingly si¢ inhibitory czynnika VIII, lub

e cigzka hemofilia B (wrodzony niedobor czynnika IX, gdy aktywnos$¢ czynnika IX we krwi jest
mniejsza niz 1%) i u ktérych nie rozwingly si¢ inhibitory czynnika IX.

Hemofilia A jest dziedzicznym zaburzeniem krzepnigcia krwi powodowanym brakiem czynnika VIII.
Hemofilia B jest dziedzicznym zaburzeniem krzepniecia krwi powodowanym brakiem czynnika IX.
Czynnik VIII i czynnik IX sg biatkami niezb¢dnymi w procesach krzepnigcia krwi i zatrzymywania
krwawien. U niektorych pacjentéw z hemofilia moga rozwija¢ si¢ inhibitory czynnika VIII lub
czynnika IX (przeciwciata we krwi, ktore zwalczaja leki zastepujace czynnik VIII lub czynnik X, tym
samym uniemozliwiajac ich prawidtowe dziatanie).

Substancja czynna leku Hympavzi, czyli marstacymab, rozpoznaje TFPI — biatko zapobiegajace
nadmiernemu krzepnigciu krwi — i przytacza si¢ do niego. Wiazac si¢ z TFPI, marstacymab zmniejsza
skuteczno$¢ jego dziatania, o sprzyja wytwarzaniu trombiny (biatka odgrywajacego kluczowa rolg

W krzepnigciu krwi w przypadku urazu lub uszkodzenia ciata). Pomaga to zwigksza¢ krzepliwos¢

i zatrzymywa¢ krwawienia u pacjentow z hemofilia.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hympavzi

Kiedy nie stosowaé leku Hympavzi

- jesli pacjent ma uczulenie na marstacymab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent nie jest pewien, czy jest uczulony, powinien
porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka przed zastosowaniem leku Hympavzi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Hympavzi nalezy omowic to z lekarzem.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Hympavzi bardzo wazne jest, aby porozmawiaé z lekarzem
na temat stosowania innych lekow zawierajacych czynnik V111 i czynnik IX (lekéw
wspomagajacych krzepniecie krwi, ale dziatajacych w inny sposob niz lek Hympavzi) w trakcie
leczenia lekiem Hympavzi. Podczas przyjmowania leku Hympavzi moze by¢ konieczne zastosowanie
innych lekow zawierajacych czynnik VIII lub czynnik IX w celu wyleczenia krwawien przebijajacych.
Podczas terapii lekiem Hympavzi nalezy doktadnie przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych czasu

i sposobu stosowania produktéw zawierajacych czynnik VIII lub czynnik IX.

Zakrzepy krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe)

Lek Hympavzi zwigksza krzepliwos¢ krwi. Wiadomo, ze leki podobne do leku Hympavzi moga
powodowac zakrzepy krwi w naczyniach krwionosnych (tak zwane zdarzenia zakrzepowo-zatorowe),
€0 moze zagraza¢ zyciu. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta kiedykolwiek zdarzyty si¢
zakrzepy krwi lub istnieje schorzenie zwigkszajace ryzyko zakrzepow krwi. Obejmuje to nastepujace
przypadki:

e W przesztosci choroba wienicowa (choroba serca spowodowana zwezeniem lub zablokowaniem
naczyn krwiono$nych zaopatrujacych migsien sercowy)

e W przesztosci choroba niedokrwienna (zmniejszenie przeptywu krwi wskutek zwezenia lub

zablokowania naczyn krwiono$nych)

w przesztosci zakrzepy krwi w zytach lub tetnicach

obecnie cigzkie zakazenia

obecnie sepsa (zakazenie krwi)

obecnie uraz lub obrazenia ciata spowodowane zmiazdzeniem

obecnie nowotwor ztosliwy.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Hympavzi i niezwlocznie skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem, jesli
U pacjenta wystapig objawy mozliwego zakrzepu krwi, w tym nastgpujace dzialania niepozadane:

e obrzek lub bol konczyn goérnych lub dolnych
e zaczerwienienie lub przebarwienia na

kaszel z krwia
uczucie ostabienia

konczynach gérnych lub dolnych bol glowy
e duszno$é dretwienie twarzy
e Dbol w klatce piersiowej lub gornej czesci bol lub obrzgk oka

plecow
e przyspieszone t¢tno

problemy z widzeniem

Reakcje alergiczne

U os6b stosujacych lek Hympavzi obserwowano objawy reakcji alergicznej. W przypadku objawow
mozliwej cigzkiej reakcji alergicznej nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie leku Hympavzi

I uzyska¢ pomoc medyczna. Do objawow tych zalicza sig¢:

o wysypke, pokrzywke, uogdlniony $wiad e trudnosci w oddychaniu lub potykaniu
e obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta e zawroty glowy.
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Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Leku Hympavzi nie nalezy stosowa¢ u dzieci ponizej 1 roku zycia i nie jest on zalecany dla dzieci w
wieku ponizej 12 lat. Bezpieczenstwo stosowania i korzysci z leczenia w tej populacji nie sg jeszcze
Znane.

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

Ciaza, antykoncepcja i karmienie piersia

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, powinna stosowac skuteczng metodg antykoncepcji (kontrole
urodzen) podczas leczenia lekiem Hympavzi oraz przez co najmniej 1 miesigc po ostatnim
wstrzyknigciu leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz rozwazy stosunek korzysci
ze stosowania leku Hympavzi do ryzyka dla nienarodzonego dziecka.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, czy przerwac karmienie piersig, czy
przerwaé stosowanie leku Hympavzi. Lekarz rozwazy korzysci ze stosowania leku Hympavzi dla
matki w poréwnaniu z korzy$ciami dla karmionego piersiag niemowlecia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Hympavzi nie ma wptywu lub wywiera ograniczony wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn.

Lek Hympavzi zawiera polisorbat 80
Ten lek zawiera 0,2 mg polisorbatu 80 w kazdym mililitrze. Polisorbaty moga powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma jakiekolwiek znane alergie.

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

3. Jak stosowa¢ lek Hympavzi

Leczenie zostanie rozpoczgte pod nadzorem lekarza wykwalifikowanego w opiece nad pacjentami
Z hemofilia. Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku zmiany lekéw zawierajacych czynnik krzepnigcia, lub go niezawierajacych, na lek
Hympavzi, lekarz poda instrukcje dotyczace zaprzestania biezacego leczenia. W razie watpliwosci
nalezy si¢ z nim skontaktowac.

Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba lub pacjent musi by¢ poddany powaznej operacji, nalezy
poinformowac¢ lekarza o stosowaniu leku Hympavzi.

Prowadzenie ewidencji
Podczas kazdego zastosowania leku Hympavzi nalezy zapisa¢ nazwe i numer serii leku.

Jak stosowa¢ lek Hympavzi

o Lek Hympavzi podawany jest we wstrzyknigciu podskornym (iniekcja podskérna). Nie nalezy go
wstrzykiwaé do zyty ani migénia.

e Aby zapewni¢ wigkszy komfort wstrzykniecia, przed uzyciem lek Hympavzi mozna pozostawic¢
w pudetku, z dala od bezposredniego dziatania promieni stonecznych, na okoto 15 do 30 minut
w temperaturze pokojowej. Leku Hympavzi nie nalezy ogrzewa¢ w zaden inny sposob, na przyktad
w goracej wodzie lub kuchence mikrofalowe;.
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Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza lekarz, pielggniarka lub farmaceuta pokaze pacjentowi

i (lub) jego opiekunowi, jak wstrzykiwac¢ lek Hympavzi. W przypadku samodzielnego wstrzykiwania
leku Hympavzi lub wstrzykiwania go przez opiekuna nalezy dokladnie zapozna¢ si¢ ze
szczegolowymi instrukcjami stosowania na odwrocie tej ulotki i postepowa¢ zgodnie z nimi.

Gdzie wstrzykiwaé lek Hympavzi

e Lekarz lub pielegniarka wskaze pacjentowi i (lub) jego opiekunowi obszary ciata, w ktore nalezy
wstrzykna¢ lek Hympavzi. Najlepszym miejscem do podawania leku Hympavzi jest brzuch lub
udo. Wstrzykniecia w po$ladki moze wykonywac¢ tylko opiekun, lekarz lub pielegniarka.

o Do kazdego wstrzykniecia nalezy wybra¢ inne miejsce na ciele.

o Jesli do podania pelnej dawki wymagane jest wigcej niz jedno wstrzykniecie, kazde nalezy wykona¢
w innym miejscu.

e W przypadku stosowania innych lekow, ktore musza by¢ wstrzykiwane pod skore, zastrzyki te
powinny by¢ podawane w innym miejscu.

Jaka dawke leku Hympavzi zastosowaé
Leczenie zostanie rozpoczete od dawki nasycajacej, po ktorej raz na tydzien bgdzie podawana dawka
podtrzymujaca.

e Dawka nasycajgca (wicksza dawka poczatkowa w celu szybkiego zwiekszenia stezenia leku
w organizmie): zalecana dawka to 300 mg.
e Dawka podtrzymujaca: zalecana dawka to 150 mg.

Ten lek nalezy stosowac raz na tydzien (o dowolnej porze dnia) tego samego dnia kazdego tygodnia.

Nalezy zapisa¢, ktorego dnia tygodnia podawany jest lek Hympavzi, aby pamigta¢ o wstrzykiwaniu go
raz na tydzien.

W zalezno$ci od reakcji pacjenta na lek Hympavzi lekarz moze w razie potrzeby zmieni¢ dawke
podtrzymujaca, nie przekraczajgc 300 mg raz na tydzien.

Stosowanie u mlodziezy

Lek Hympavzi mozna stosowa¢ u mtodziezy w wieku 12 lat i starszej. Nastoletni pacjent moze
samodzielnie wstrzykiwac sobie lek, pod warunkiem ze lekarz lub pielegniarka oraz rodzic lub
opiekun wyrazg na to zgodg, a pacjent zostanie przeszkolony w tym zakresie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hympavzi

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Hympavzi nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Pacjent moze by¢ narazony na dziatania niepozadane, w tym zakrzepy
krwi, i wymagaé¢ pomocy medycznej. Lek Hympavzi nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza, a w razie watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Pominigcie zastosowania leku Hympavzi

e Jesli pacjent zapomni przyjac zaplanowang dawke, pominigtag dawke nalezy wstrzykna¢ tak
szybko, jak to mozliwe, przed dniem kolejnej zaplanowanej dawki. Nastepnie nalezy
kontynuowac wstrzykiwanie leku zgodnie ze schematem dawkowania. Nie nalezy wstrzykiwaé
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

e Jesli pacjent pominie dwie zaplanowane dawki z rzedu (to znaczy jesli od ostatniego wstrzykniecia
uptyneto wiecej niz 13 dni), nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem i zapytaé, jak
postapic.

e W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Przerwanie stosowania leku Hympavzi

Nie nalezy przerywac stosowania leku Hympavzi bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Odstawienie
leku Hympavzi moze skutkowa¢ utratg ochrony przed krwawieniem.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Ciezkie dzialania niepozadane

Lek Hympavzi moze powodowa¢ wysypke (obserwowana nie czgsciej niz u 1 na 100 0sob), ktora
moze mie¢ ciezkie nasilenie. Jesli wystapi ciezka wysypka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem, gdyz niektore wysypki moga by¢ niebezpieczne dla zdrowia. Nie nalezy wznawiac
stosowania leku Hympavzi do czasu konsultacji z lekarzem na temat wysypki.

Jesli pojawia si¢ oznaki lub objawy mozliwego zakrzepu krwi, nalezy przerwac stosowanie leku
Hympavzi i niezwtocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Mozliwe objawy zakrzepu krwi (zdarzenia
zakrzepowo-zatorowego) wyszczegolniono w punkcie 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Hympavzi”.

Pozostale dzialania niepozadane
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)
e reakcja w miejscu wstrzyknigcia (w tym §wiad, obrzgk, zaczerwienienie, bol, zasiniaczenie,
stwardnienie)

Czesto (moga wystapic nie czg¢sciej niz u 1 na 10 osob)
e bol glowy

e nadci$nienie tetnicze

e swedzenie ($wiad)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
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 bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Hympavzi
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
i pudetku po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2—-8°C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ wstrzykiwacz w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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Lek Hympavzi mozna wyja¢ z lodéwki i przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze
pokojowej (do 30°C), przez okres nieprzekraczajacy 7 dni. Po przechowywaniu w temperaturze
pokojowej nie nalezy umieszcza¢ leku Hympavzi ponownie w lodéwce. Jesli lek Hympavzi znajdowat
sie W temperaturze pokojowej dtuzej niz 7 dni, nalezy go wyrzuci¢, nawet je$li nie zostat
wykorzystany.

Nie wstrzgsac.

Przed uzyciem lek Hympavzi wyja¢ z lodowki. Aby zapewni¢ wigkszy komfort wstrzyknigcia, przed
uzyciem lek Hympavzi mozna pozostawi¢ w pudetku w celu ogrzania do temperatury pokojowej,
z dala od bezpo$redniego dziatania promieni stonecznych, na okoto 15 do 30 minut.

Przed uzyciem leku sprawdzié, czy w roztworze nie ma czastek statych ani przebarwien. Nie stosowac,
jesli zauwazy sig, ze lek jest metny, ciemnozotty albo zawiera platki lub czastki state.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hympavzi

- Substancjg czynng leku jest marstacymab.

- Pozostate sktadniki to: wersenian disodowy, L-histydyna, L-histydyny monochlorowodorek,
polisorbat 80 (E433), sacharoza, woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Lek Hympavzi zawiera
polisorbat 80” oraz ,,Lek Hympavzi zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Hympavzi i co zawiera opakowanie

Lek Hympavzi to przezroczysty, bezbarwny lub jasnozotty roztwor do wstrzykiwan (ptyn do
wstrzykiwan) we wstrzykiwaczu.

Kazde opakowanie leku Hympavzi zawiera 1 wstrzykiwacz.

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

Belgia

Wytwdrca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapust Magyarorszag

Iaitzep JTrokcemoypr CAPJI, Kinon beirapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: + 36 1488 37 00
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Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o0.
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

E\\doa
Pfizer EALGc A.E.
TnA: +30 210 6785800

Espafia
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)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: + 371670 35775

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024
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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 o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161



Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
Lek Hympavzi 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Niniejsza ,,Instrukcja stosowania” zawiera informacje o sposobie wstrzykiwania leku Hympavzi.

Przed uzyciem wstrzykiwacza z lekiem Hympavzi i za kazdym razem, gdy wydawana jest nowa
recepta, nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z ,,Instrukcja stosowania”, poniewaz mogg pojawic si¢ W nigj
nowe informacje.

Przed pierwszym uzyciem lekarz, pielegniarka lub farmaceuta powinien pokaza¢ pacjentowi lub jego
opiekunowi, jak prawidtowo przygotowac i wstrzykna¢ dawke leku Hympavzi.

Nie wstrzykiwa¢ leku Hympavzi sobie ani innym osobom przed otrzymaniem odpowiednich
wskazowek.

Wazne informacje

o Kazdy wstrzykiwacz Hympavzi jest wstrzykiwaczem jednodawkowym (zwanym w niniejszej
»Instrukcji stosowania” ,,wstrzykiwaczem”). Wstrzykiwacz z lekiem Hympavzi zawiera 150 mg
leku Hympavzi do wstrzykiwan podskornych.

¢ Nie wstrzykiwac leku Hympavzi do zyty ani mig$nia.

o Nie wstrzgsa¢ lekiem Hympavzi.

e Aby nie zapomnie¢ o terminach wstrzykiwania leku Hympavzi, mozna wcze$niej zaznaczy¢
odpowiednie daty w kalendarzu. W razie pytan dotyczacych wlasciwego sposobu wstrzykiwania
leku Hympavzi nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, pielegniarkg lub farmaceuts.

Jak przechowywa¢é lek Hympavzi

o Niewykorzystany lek Hympavzi przechowywa¢ w lodéwce, w temperaturze od 2 do 8°C.
Nie zamraza¢ leku Hympavzi. W celu ochrony przed bezposrednim dziataniem $wiatta lek
Hympavzi przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

e W razie potrzeby lek Hympavzi moze by¢ przechowywany, w oryginalnym opakowaniu,
w temperaturze pokojowej do 30°C przez okres do 7 dni. Nie stosowa¢ leku Hympavzi, jesli
znajdowat si¢ poza lodowka dtuzej niz 7 dni. Lek Hympavzi przechowywany w temperaturze
pokojowej dtuzej niz 7 dni nalezy wyrzucic.

¢ Nie stosowa¢ leku Hympavzi po uptywie terminu waznosci wydrukowanego na wstrzykiwaczu.

e Lek Hympavzi i wszystkie inne leki przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Materialy potrzebne do wstrzykniecia leku Hympavzi

Na czystej, plaskiej powierzchni zebraé nastepujace materialy:

1 wstrzykiwacz z lekiem Hympavzi

1 wacik nasgczony alkoholem (niezatgczony)

1 wacik lub gazik (niezataczony)

1 pojemnik na ostre odpady medyczne do wtozenia wstrzykiwacza (niezatgczony)
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Wstrzykiwacz z lekiem HYMPAVZI PRZED uzyciem:

Nasadka Odblokowana ostona

zabezpieczajaca igte Okienko Termin waznosci

|

i) =" . D

Igta (wewnatrz ostony
zabezpieczajacej igte)

Ostonka
igty

Moc dawki

Wstrzykiwacz z lekiem HYMPAVZI PO uzyciu:

== D

Zotty pasek w okienku

Zablokowana ostona .
zabezpieczajgca igte

Tiok
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Kroki przygotowawcze

Krok 1 — Przygotowanie

Wyja¢ wstrzykiwacz z opakowania i potozy¢ z dala od bezposredniego swiatta stonecznego.

Upewnic¢ si¢, ze na pudetku i etykiecie wstrzykiwacza znajduje si¢ nazwa leku Hympavzi.

Sprawdzi¢ wstrzykiwacz pod katem widocznych uszkodzen, takich jak peknigcia lub wycieki.

Umy¢ i osuszy¢ rece.

Nie zdejmowa¢ nasadki, dopoki nie bedzie mozna wykonaé wstrzykniecia.

Whyrzucié wstrzykiwacz, jesli jest uszkodzony albo jesli upuszczono wstrzykiwacz lub pudetko

go zawierajace.

Nie uzywaé wstrzykiwacza, jesli:

0 podczas przechowywania byl narazony na bezposrednie dziatanie §wiatla. Dopuszczalna jest
ekspozycja na $wiatto pokojowe podczas przygotowywania dawki i wstrzykiwania.

0 zostat zamrozony lub rozmrozony albo znajdowat si¢ poza lodowka diuzej niz 7 dni.

Nie potrzasa¢ wstrzykiwaczem. Potrzgsanie moze spowodowa¢ uszkodzenie leku Hympavzi.

Uwaga: Aby zapewni¢ wigkszy komfort wstrzykniecia, nalezy pozostawi¢ wstrzykiwacz w pudetku do
ogrzania do temperatury pokojowej przez okoto 15 do 30 minut, z dala od bezposredniego swiatta
stonecznego.

Nie stosowa¢ innych metod ogrzewania wstrzykiwacza, na przyktad w kuchence mikrofalowej lub
goracej wodzie.
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Krok 2 — Sprawdzié¢ termin waznos$ci (EXP)

Sprawdzic termin waznosci (EXP)

LOT:
EXP:

v

e Sprawdzi¢ termin waznosci (EXP) wydrukowany na etykiecie wstrzykiwacza.
e Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
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Krok 3 — Sprawdzi¢ lek

N8 Sprawdzic lek

e Przyjrzeé sie uwaznie lekowi przez okienko na wstrzykiwaczu.

0 Lek powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny lub jasnozotty.

0 Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli lek jest metny, ciemnozotty albo zawiera ptatki lub czastki state.
Uwaga: Obecnos¢ pecherzykdéw powietrza jest normalnym zjawiskiem.

W razie pytan dotyczacych leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, pielegniarka lub
farmaceutg.
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Krok 4 — Wybra¢ i oczys$ci¢ miejsce wstrzykniecia

Wybrac i oczysci¢ miejsce wstrzykniecia

Obszar
brzucha:
Odlegtos¢ od pepka
powinna wynosic¢
€o najmniej 5 cm.

Posladki:
Tylko lekarz, pielegniarka,
farmaceuta lub opiekun |

|~ Udo

\

o Woybraé miejsce wstrzyknigcia na brzuchu Iub udzie, chyba ze lekarz, pielegniarka lub farmaceuta
zalecit inne miejsce. Lek Hympavzi moze by¢ takze wstrzykiwany w posladki, ale wytacznie przez
lekarza, pielegniarke, farmaceute lub opiekuna pacjenta. Odlegtos¢ od pepka powinna wynosié¢ co
najmniej 5 cm.

¢ Do kazdego wstrzyknigcia leku Hympavzi wyznaczy¢ inne miejsce. Mozna uzy¢ tego samego
obszaru ciata, ale nalezy pamigtac, by wybra¢ inne miejsce w tym obszarze.

o Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia woda z mydtem Iub wacikiem nasgczonym alkoholem.

e Pozostawic¢ to miejsce do wyschnigcia. Nie dotykac, nie wachlowac ani nie dmuchaé na oczyszczone
miejsce.

o Nie wstrzykiwac¢ leku Hympavzi w obszary kostne lub obszary skory, ktore sa posiniaczone,
zaczerwienione, obolate (tkliwe) lub twarde. Unika¢ wstrzykiwania w obszary pokryte bliznami
lub rozstgpami.

o Nie wstrzykiwac leku Hympavzi do zyty ani migénia.

e Nie wstrzykiwa¢ leku Hympavzi przez ubranie.
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Krok 5 — Odkreci¢ nasadke

L8 Odkrecié nasadke

e Odkrecic i zdjac nasadke.
o Nasadke natychmiast umiesci¢ w pojemniku na ostre odpady medyczne. Nie bedzie juz potrzebna.

Uwaga:
0 Pojawienie si¢ kilku kropli leku na koncu igly jest normalnym zjawiskiem.
0 Po zdjeciu nasadki ostonka igly pozostanie wewnatrz nasadki.

Ostrzezenie: Ze wstrzykiwaczem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, poniewaz zawiera on igle.

Nie ktas¢ dtoni ani nie naciska¢ dtonig na ostong zabezpieczajaca igle. Moze to skutkowa¢ zranieniem
igly.

64



Etapy wstrzykniecia

Krok 6 — Wstrzykna¢ lek

Wstrzyknad Iek_ _

Mocno wcisnac Dociskac Odliczyc

~

N

= 1..2..3..4..5 |

e Mocno docisng¢ wstrzykiwacz do skory pod katem 90° i naciskaé¢ do zakonczenia wstrzykniecia
(krok 7). Przy rozpoczgciu wstrzyknigcia styszalne bgdzie pierwsze kliknigcie.

¢ Kontynuowaé mocne dociskanie wstrzykiwacza do skory, podczas gdy zotty pasek przesuwa si¢
przez okienko. Gdy wstrzyknigcie bedzie prawie zakonczone, styszalne b¢dzie drugie kliknigcie.

o Po uslyszeniu drugiego klikniecia odliczy¢ powoli do 5, aby upewnic¢ sig, ze podano petng dawke.

Nie wyjmowa¢é wstrzykiwacza ze skory, dopoki nie zostanie odliczone powoli do 5 po ustyszeniu
drugiego klikniecia oraz dopoki zolty znacznik calkowicie nie wypelni okienka.

Uwaga: Igla wbija si¢ w skore podczas naciskania wstrzykiwacza. Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta
moga zasugerowaé delikatne Sci$nigcie skory podczas wstrzyknigcia.

Uwaga: Jesli podczas dociskania wstrzykiwacza do skory nie stycha¢ kliknigcia, nalezy docisngé¢
mocniej. Jesli nadal nie mozna rozpoczaé zastrzyku, nalezy uzyska¢ nowy wstrzykiwacz z lekiem

Hympavzi.

Ostrzezenie: W przypadku zmiany decyzji dotyczacej miejsca wstrzykniecia po wprowadzeniu igty
w skorg nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzyska¢ nowy wstrzykiwacz z lekiem Hympavzi.
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Krok 7 — Wyjaé wstrzykiwacz

L8 Wyjac wstrzykiwacz

o Wyjaé wstrzykiwacz ze skory.
0 Jesli na skorze pojawi si¢ niewielka kropla leku, podczas kolejnego wstrzyknigcia odczekaé
nieco dtuzej przed wyjeciem wstrzykiwacza.

Uwaga: Po wyjeciu wstrzykiwacza ze skory igla zostanie automatycznie zakryta, a zabezpieczajaca
igle ostona zablokowana.

Wstrzykiwacz nie nadaje si¢ do ponownego uzycia.
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Krok 8 — Sprawdzi¢ okienko

A28 Sprawdzié¢ okienko

8

e Sprawdzi¢ okienko, aby upewnic si¢, ze caty lek zostat wstrzykniety.

Jesli zolty pasek nie znajduje si¢ w ukazanym polozeniu, oznacza to, ze nie zostala podana pelna
dawka. Skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, pielegniarkg lub farmaceuta w celu uzyskania pomocy.

Nie wstrzykiwa¢ drugiej dawki.
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Krok 9 — Po wstrzyknigciu

WU @ Po wstrzyknieciu

e Jesli w miejscu wstrzykniecia pojawi si¢ kropla krwi, przez kilka sekund lekko uciskaé je czystym
wacikiem lub gazikiem.
¢ Nie pociera¢ tego obszaru.

Uwaga: Jesli krwawienie nie ustanie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, pielegniarkg lub
farmaceuta.
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Krok 10 — Wyrzucié¢ wstrzykiwacz

Wyrzucic wstrzykiwacz

e Zuzyty wstrzykiwacz umiesci¢ w pojemniku na ostre odpady medyczne, zgodnie z zaleceniem
lekarza, pielggniarki lub farmaceuty i lokalnymi przepisami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.
e Nie wyrzuca¢ wstrzykiwaczy do domowych pojemnikéw na odpadki.

69



	ANEKS I
	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY
	3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA
	4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE
	4.1 Wskazania do stosowania
	4.2 Dawkowanie i sposób podawania
	4.3 Przeciwwskazania
	4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania
	4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
	4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację
	4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn
	4.8 Działania niepożądane
	4.9 Przedawkowanie

	5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE
	5.1 Właściwości farmakodynamiczne
	5.2 Właściwości farmakokinetyczne
	5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie

	6. DANE FARMACEUTYCZNE
	6.1 Wykaz substancji pomocniczych
	6.2 Niezgodności farmaceutyczne
	6.3 Okres ważności
	6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania
	6.5 Rodzaj i zawartość opakowania
	6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

	7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	8. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA
	10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
	ANEKS II
	A. WYTWÓRCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
	B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
	C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
	D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
	ANEKS III
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH
	PUDEŁKO TEKTUROWE
	Hympavzi 150 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce

	MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH BEZPOŚREDNICH
	ETYKIETA NA AMPUŁKO-STRZYKAWCE
	Hympavzi 150 mg roztwór do wstrzykiwań

	INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH
	PUDEŁKO TEKTUROWE
	Hympavzi 150 mg roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu

	MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH BEZPOŚREDNICH
	ETYKIETA NA WSTRZYKIWACZU
	Hympavzi 150 mg roztwór do wstrzykiwań

	B. ULOTKA DLA PACJENTA
	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Hympavzi 150 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce
	1. Co to jest lek Hympavzi i w jakim celu się go stosuje
	2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Hympavzi
	3. Jak stosować lek Hympavzi
	4. Możliwe działania niepożądane
	5. Jak przechowywać lek Hympavzi
	6. Zawartość opakowania i inne informacje

	INSTRUKCJA STOSOWANIA
	Lek Hympavzi 150 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce

	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Hympavzi 150 mg roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu
	1. Co to jest lek Hympavzi i w jakim celu się go stosuje
	2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Hympavzi
	3. Jak stosować lek Hympavzi
	4. Możliwe działania niepożądane
	5. Jak przechowywać lek Hympavzi
	6. Zawartość opakowania i inne informacje

	INSTRUKCJA STOSOWANIA
	Lek Hympavzi 150 mg roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu




