PRZEWODNIK DOTYCZACY DAWKOWANIA ~/(Saphnelo®
| SPOSOBU PODAWANIA LEKU o anifrolumab)

roztworu do infuzji

PR S s S S =T =

Co to jest lek SAPHNELQ®?

Anifrolumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym z klasy immunoglobulin G1 kappa (IgG1k), wytwarzanym w komdrkach szpiczaka
mysiego (NSO) w technologii rekombinacji DNA.

Lek SAPHNELOQ® jest wskazany do stosowania w leczeniu uzupetniajgcym dorostych pacjentéw z aktywng postacig tocznia
rumieniowatego uktadowego (TRU) z obecnoscig autoprzeciwciat o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego pomimo stosowania leczenia
standardowego.

Jakie sg zalecenia dotyczgce dawkowania leku SAPHNELQ®?

= Stata dawka (300 mg) niezaleznie od masy ciata.
— Rozcienczy¢ przed podaniem.

= Nie jest wymagana dawka nasycajgca.

= Nie jest zalecana zadna rutynowa premedykacja.
— U pacjentow z reakcjami na infuzje w wywiadzie przed rozpoczeciem infuzji leku SAPHNELO® mozna zastosowac¢ premedykacje
(np. lek przeciwhistaminowy).

= Produkt nie wymaga zamrazania ani rekonstytucji.

= Nie ma koniecznos$ci wykonywania rutynowych kontrolnych badan laboratoryjnych u pacjentow stosujacych lek
SAPHNELO®.
— U pacjentow leczonych innymi lekami beda cymi substratami CYP o waskim indeksie terapeutycznym, ktérych dawka jest dostosowywana
indywidualnie (np. warfaryna), zaleca si¢ monitorowanie terapeutyczne.

W jakiej postaci dostepny jest lek SAPHNELQ®?

= Lek SAPHNELO® to przejrzysty lub opalizujacy, bezbarwny do lekko zéttego, jatowy, niezawierajgcy konserwantéow
roztwor do wstrzykiwan.

= Produkt jest pakowany w fiolke z przezroczystego szkta o pojemnosci 2 ml, ktéra zawiera 300 mg anifrolumabu.

= Lek SAPHNELO® jest zapakowany w kartonik zawierajgcy 1fiolke z pojedynczg dawka leku.

Jak nalezy przechowywac lek SAPHNELOQ® i z nim postepowac?

= Przechowywac w lodéwce w temperaturze 2°C do 8°C, w oryginalnym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed
Swiattem.

= Nie zamrazac i nie wstrzgsac.

= Okres waznosci nieotwartej fiolki wynosi 36 miesiecy.

Przygotowanie i podawanie leku omoéwiono na kolejnej stronie.



Jak przyjmowac lek SAPHNELO®?

Lek SAPHNELO® jest dostepny w fiolce o pojemnosci 2 ml, ktéra zawiera pojedynczg dawke (300 mg) anifrolumabu.
Rozcienczony roztwor do infuzji nalezy przygotowac z zachowaniem zasad aseptyki, zgodnie z ponizszg procedurg:

Zaleca sie podanie roztworu do infuzji bezposrednio po przygotowaniu. Jesli roztwor do infuzji byt
przechowywany w lodoéwce, przed podaniem nalezy odczekac, az roztwor osiggnie temperature pokojowg
(15°C-25°C).

Nie wstrzgsac fiolki. Sprawdzi¢ wzrokowo zawartos¢ fiolki pod kagtem obecnosci czastek statych oraz
przebarwien. Lek SAPHNELO® to roztwér przejrzysty lub opalizujacy, bezbarwny do lekko zéttego. Nie uzywaé
produktu i wyrzucic fiolke, jezeli roztwor jest metny, zmienit zabarwienie lub widoczne sg czastki.

Pobrac¢ i wylaé 2 ml roztworu z worka infuzyjnego o pojemnosci 100 ml, zawierajgcego 0,9% roztwoér chlorku sodu
do wstrzykiwan.

Pobrac¢ 2 ml z fiolki z lekiem SAPHNELO® i dodac¢ do worka infuzyjnego.

Wymieszaé roztwor, delikatnie odwracajac worek. NIE WSTRZASAC WORKA! Kazda fiolka jest przeznaczona
wytgcznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie pozostatosci koncentratu w fiolce nalezy wyrzucic.
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Jak podawac lek SAPHNELO®?

Roztwor do infuzji nalezy podaé natychmiast po przygotowaniu.

Jesli roztwor do infuzji nie zostanie podany natychmiast po przygotowaniu:

— Przechowywac rozcienczony roztwor z lekiem SAPHNELO® w temperaturze pokojowej (15°C do 25°C) przez maksymalnie 4 godziny.
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— Przechowywac¢ w lodéwce (2°C do 8°C) przez maksymalnie 24 godziny. Nie zamrazac¢. W przypadku
przechowywania w lodéwce, przed podaniem nalezy odczekac, az rozcienczony roztwor z lekiem
SAPHNELO® osiggnie temperature pokojowa.

Nie podawac jednoczesnie innych produktow leczniczych przez ten sam zestaw
infuzyjny.

Podawac roztwor do infuzji dozylnie przez 30 minut przez linie infuzyjna z jatowym filtrem
infuzyjnym o srednicy 0,2 lub 15 mikrondw i o niskim stopniu wigzania biatek.

— W przypadku wystapienia ciezkiej reakcji zwigzanej z infuzja lub nadwrazliwosci (np. anafilaksja) nalezy
natychmiast przerwaé podawanie leku i rozpocza ¢ odpowiednie leczenie.

Po zakonczeniu infuzji przeptuka¢ zestaw infuzyjny 25 ml 0,9% roztworu chlorku sodu
do wstrzykiwan, aby upewnic¢ sig, ze podano caty roztwér do infuzji.

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

Petne informacje dotyczace bezpieczenstwa i charakterystyke produktu podano
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) SAPHNELO® (anifrolumab).
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300 mg koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

SAPHNELO®jest znakiem handlowym nalezagcym do grupy kapitatowej AstraZeneca.

AstraZeneca ©2024 AstraZeneca.

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa, tel. (22) 245 73 00, fax (22) 485 30 07, www.astrazeneca.pl
PL-16539



