Teizeild 1 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Jeden ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 1 mg teplizumabu. Kazda fiolka
zawiera 2 mg teplizumabu w 2 ml koncentratu (2 mg/2 ml). Kazda fiolka zawiera 0,5 mg teplizumabu
w 0,5 ml koncentratu (0,5 mg/0,5 ml). Teplizumab jest przeciwcialem monoklonalnym
(humanizowanym IgG1 kappa) wytwarzanym w komorkach jajnika chomika chinskiego w technologii
rekombinacji DNA. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Kazda fiolka z 2 ml koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji teplizumabu zawiera 7,45 mg sodu i 0,10 mg polisorbatu 80. Kazda
fiolka z 0,5 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji teplizumabu zawiera 1,86 mg sodu i
0,025 mg polisorbatu 80. Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentrat jatowy).
Przejrzysty, bezbarwny roztwor. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Teizeild jest wskazany
do stosowania w celu opdznienia wystapienia cukrzycy typu 1 (ang. Type 1 Diabetes, T1D) w stadium
3 u dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku 8 lat i starszych, z cukrzyca typu 1 w stadium 2.
Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt leczniczy Teizeild powinien by¢ podawany przez fachowy
personel medyczny majacy dostgp do odpowiedniego wsparcia medycznego w celu kontrolowania
potencjalnych ciezkich dziatan niepozadanych. Ocena laboratoryjna i szczepienia przed rozpoczgciem
leczenia: Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Teizeild nalezy wykonaé peing
morfologi¢ krwi oraz oznaczy¢ aktywno$¢ enzymow watrobowych. Nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego Teizeild u nastgpujacych pacjentow: z liczba limfocytow ponizej 1,0 x 10°/1; ze stezeniem
hemoglobiny ponizej 100 g/l; z liczba plytek krwi ponizej 100 x 10°/1; z bezwzgledng liczba
granulocytéw obojetnochtonnych ponizej 1,5 x 10%/1; ze zwiekszona aktywnoscia aminotransferazy
alaninowej (AIAT) lub aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) ponad 2 razy powyzej gornej
granicy normy (GGN) lub ze stezeniem bilirubiny powyzej 1,5 razy GGN; z wynikami badan
laboratoryjnych lub objawami klinicznymi wskazujacymi na ostre zakazenie wirusem Epsteina-Barr
(EBV) Iub wirusem cytomegalii (CMV); z aktywnym cigzkim zakazeniem lub przewlektym aktywnym
zakazeniem innym niz miejscowe zakazenia skory. Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym
Teizeild nalezy wykona¢ wszystkie szczepienia odpowiednie do wieku pacjenta (szczegodtowe zalecenia
patrz ”Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”). Premedykacja: Premedykacja
powinna by¢ stosowana przed infuzjg produktu leczniczego Teizeild przez 5 pierwszych dni leczenia:
(1) niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ) lub paracetamol, (2) lek przeciwhistaminowy i (3) mozna
rozwazy¢ zastosowanie leku przeciwwymiotnego (patrz ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania”). W razie potrzeby nalezy poda¢ dodatkowe dawki premedykacji. Dawkowanie:
Produkt leczniczy Teizeild nalezy podawa¢ we wlewie dozylnym (przez co najmniej 30 minut), w
dawce zaleznej od powierzchni ciata (ang. Body Surface Area, BSA), raz na dobe przez 14 kolejnych
dni, w nastepujacy sposob: Dzien 1: 65 mikrograméw/m?; Dzien 2: 125 mikrograméw/m?; Dzien 3:
250 mikrograméw/m?; Dzien 4: 500 mikrograméw/m* Dni od 5 do 14: 1030 mikrograméw/m?.
Pominieta dawka (dawki): W przypadku pomini¢cia planowanej infuzji produktu leczniczego Teizeild
nalezy wznowi¢ dawkowanie, podajac wszystkie pozostate dawki w kolejnych dniach, aby ukonczy¢
14-dniowy cykl leczenia. Przerwanie leczenia: W zalezno$ci od stopnia nasilenia nieprawidlowosci w
badaniach laboratoryjnych konieczne moze by¢ czasowe przerwanie leczenia. Na podstawie oceny
klinicznej leczenie nalezy wstrzymac, jesli liczba ptytek krwi, liczba granulocytéw obojetnochtonnych
lub stezenie hemoglobiny ulegnie istotnemu zmniejszeniu._Przerwa w podawaniu produktu leczniczego
nie powinna przekracza¢ 3 dni. Podanie produktu leczniczego mozna wznowic, podajac wszystkie
pozostate dawki w kolejnych dniach, aby ukonczy¢
14-dniowy cykl leczenia (np. w przypadku pomini¢cia dawkowania w 4. i 5. dniu mozna je wznowié
w 6. dniu, stosujac dawke przewidziang na dzien 4). Leczenie nalezy przerwac na state w przypadku:
Zwigkszonej aktywno$ci enzyméw watrobowych (AIAT lub AspAT powyzej 5 razy GGN) lub
zwickszonego stezenia bilirubiny powyzej 3 razy GGN; Przedtuzajacej si¢ cigzkiej limfopenii (liczba
limfocytow < 0,5 x 10%/1 przez 1 tydzien lub dhuzej); Klinicznie istotnego (decyzja lekarza na podstawie
danych indywidualnego pacjenta) zmniejszenia liczby ptytek krwi, neutrofili lub poziomu hemoglobiny
utrzymujacego si¢ przez 3 kolejne dni; Wystgpienia cigzkiego zakazenia. Dodatkowe informacje, patrz
»dpecjalne ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci dotyczace stosowania” i ,,Dzialania niepozadane”.
Szczegblne grupy pacjentdw. Pacjenci w podesziym wieku: Badania kliniczne nie obejmowaty
pacjentow w podesztym wieku (65 lat i starszych). Zaburzenia czynnosci nerek: Nie przeprowadzono
badan upacjentdow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek. Zaburzenia czynnosci wagtroby: Nie
przeprowadzono badan u pacjentow zzaburzeniami czynno$ci watroby. Masa ciata: W celu
optymalizacji ekspozycji na produkt leczniczy Teizeild u pacjentdw z r6zna masa ciata konieczne jest
dawkowanie w przeliczeniu na powierzchni¢ ciata. Dzieci i miodziez: Nie okreslono bezpieczenstwa




stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Teizeild u dzieci w wieku ponizej 8 lat._Sposob
podawania. Produkt leczniczy Teizeild nalezy podawaé we wlewie dozylnym przez co najmniej
30 minut. Nie nalezy podawaé¢ dwoch dawek w tym samym dniu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢
na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje¢ pomocniczg. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Identyfikowalno$¢: W celu poprawienia identyfikowalnosci
biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢é nazw¢ i numer serii podawanego
produktu. Zespoét uwalniania cytokin: W badaniach klinicznych u pacjentéw leczonych teplizamabem
obserwowano zespot uwalniania cytokin (ang. cytokine release syndrome, CRS) — w trakcie leczenia
oraz w ciagu 28 dni po ostatnim podaniu (patrz ,,Dziatania niepozadane™). Objawy CRS obejmowaty
gorgczke, nudnosci, uczucie zmeczenia, bol glowy, béle migsni, bole stawodw, zwigkszenie aktywnos$ci
AIAT, zwigkszenie aktywno$ci AspAT i zwigkszenie stgzenia bilirubiny catkowitej. Objawy te
wystepowaty zazwyczaj w ciggu pierwszych 5 dni leczenia. W celu ograniczenia ryzyka CRS: przed
leczenia nalezy zastosowac leki przeciwgoraczkowe, przeciwhistaminowe i (lub) przeciwwymiotne
(patrz ,,Dawkowanie i sposob podawania”); podczas leczenia nalezy monitorowac aktywno$¢ enzymow
watrobowych i stezenie bilirubiny, czgsciej w pierwszym tygodniu leczenia. Leczenie nalezy przerwac
u pacjentow, u ktorych wystapi zwickszona aktywnos$¢ AIAT lub AspAT ponad 5 razy powyzej gornej
granicy normy (GGN) lub stezenia bilirubiny powyzej 3 razy GGN; objawy CRS nalezy leczy¢ lekami
przeciwgoraczkowymi, przeciwhistaminowymi i (lub) przeciwwymiotnymi. W przypadku wystapienia
cigzkiego CRS nalezy rozwazy¢ tymczasowe wstrzymanie leczenia na 1-2 dni (pozostate dawki nalezy
poda¢ w kolejnych dniach az do ukonczenia pelnego 14-dniowego cyklu leczenia). Jesli objawy CRS
nie ustepuja lub nawracaja pomimo przerwy w leczeniu, moze by¢ konieczne zakonczenie leczenia.
Cigzkie zakazenia: U pacjentow leczonych produktem leczniczym Teizeild wystgpowaly zakazenia
bakteryjne i wirusowe, w tym zapalenie zoladka i jelit, zapalenie tkanki tacznej, zapalenie phuc, ropien,
posocznica (patrz ,,Dziatania niepozadane”). Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Teizeild u
pacjentow z aktywnym ciezkim zakazeniem lub przewleklym zakazeniem innym niz miejscowe
zakazenia skory. W trakcie leczenia i po jego zakonczeniu nalezy monitorowaé pacjentow pod katem
objawow przedmiotowych i podmiotowych zakazenia. W przypadku wystapienia cigzkiego zakazenia,
nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie i przerwac stosowanie produktu leczniczego Teizeild.
Limfopenia: W badaniach klinicznych u 75% pacjentow leczonych produktem leczniczym Teizeild
wystapita limfopenia. U wigkszosci pacjentow, u ktorych rozwineta si¢ limfopenia, poziom limfocytow
zaczynat si¢ zwigkszac po pigtym dniu leczenia i powracal do wartosci sprzed leczenia w ciggu dwoch
tygodni po zakonczeniu leczenia, bez koniecznos$ci jego przerywania (patrz ,,Dziatania niepozadane™).
W trakcie leczenia nalezy monitorowac liczbg biatych krwinek. W przypadku przedtuzajacej si¢ cigzkiej
limfopenii (liczba limfocytow < 0,5 x 10°/1 przez 1 tydzien lub dhuzej) nalezy przerwa¢ leczenie (patrz
»Dziatania niepozadane”). Reakcje nadwrazliwosci: U pacjentow leczonych produktem leczniczym
Teizeild wystgpowaty ostre reakcje nadwrazliwo$ci, w tym choroba posurowicza, obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, wymioty oraz skurcz oskrzeli. U co najmniej jednego pacjenta
wystgpity uogodlnione reakcje skome i anafilaksja (patrz ,,Dzialania niepozadane”). W przypadku
wystapienia ciezkich reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu
leczniczego Teizeild i zastosowaé odpowiednie leczenie. Szczepienia: Nie badano bezpieczenstwa
uodparniania Zzywymi atenuowanymi szczepionkami u pacjentow leczonych produktem leczniczym
Teizeild. Ponadto produkt leczniczy Teizeild moze wplywa¢ na odpowiedz immunologiczng na
szczepienie 1 zmniejszac skuteczno$¢ szczepionki. Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym
Teizeild nalezy wykona¢ wszystkie szczepienia odpowiednie do wieku pacjenta (patrz ,,Dawkowanie i
sposob podawania”). Nie zaleca si¢ stosowania szczepionek inaktywowanych lub opartych na
technologii mRNA w ciggu 2 tygodni przed leczeniem, w trakcie leczenia lub do 6 tygodni po
zakonczeniu leczenia. Nie zaleca si¢ stosowania zywych, atenuowanych szczepionek w ciggu 8 tygodni
przed rozpoczeciem leczenia, w trakcie leczenia ani w okresie do 52 tygodni po zakonczeniu leczenia.
Monitorowanie stezenia glukozy: Nalezy monitorowaé stezenie glukozy we krwi oraz objawy
przedmiotowe i podmiotowe hipoglikemii lub hiperglikemii oraz kontrolowa¢ cukrzyce zgodnie
z obowiagzujacymi zaleceniami praktyki klinicznej. Inne informacje wymagajace uwzglednienia:
U pacjentéw nie moze wystepowac cukrzyca typu 2 ani wtérna dysglikemia zwigzana z innym stanem
niz cukrzyca typu 1 (np. cukrzyca wtérna zwigzana ze stosowaniem produktéw leczniczych lub z
przebytymi operacjami, cukrzyca monogenowa)._ Narzedzia edukacyjne/porady dotyczace
bezpieczenstwa: Fachowy personel medyczny zajmujacy si¢ pacjentami leczonymi produktem
leczniczym Teizeild musi zapoznaé¢ si¢ z dostgpnymi przewodnikami dotyczacymi bezpiecznego
stosowania tego produktu leczniczego oraz poinformowac pacjentdbw o potencjalnym ryzyku




zwigzanym ze stosowaniem produktu leczniczego Teizeild. Przewodnik o minimalizacji ryzyka dla
fachowych pracownikéw ochrony zdrowia: ,,Przewodnik dla fachowych pracownikow ochrony
zdrowia” Przewodnik o minimalizacji ryzyka dla pacjentow: ,,Przewodnik dla pacjenta” — powinien by¢
przekazywany pacjentom przez fachowy personel medyczny. Substancje pomocnicze o znanym
dziataniu: Sod: Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w fiolce, to znaczy,
produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Produkt leczniczy Teizeild podaje si¢ dozylnie w 0,9%
roztworze chlorku sodu do infuzji. Polisorbat 80: Ten produkt leczniczy zawiera 0,10 mg polisorbatu 80
w kazdej fiolce 2 ml oraz 0,025 mg polisorbatu 80 w kazdej fiolce 0,5 ml, co odpowiada 0,05 mg/ml.
Polisorbaty moga powodowaé reakcje alergiczne. Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu
bezpieczenstwa: Najczegsciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi byty: limfopenia (75%),
leukopenia (58%), neutropenia (37%) i1 wysypka (36%). Najczestszym ciezkim dziataniem
niepozadanym byt zespot uwalniania cytokin (0,9%). Inne cigzkie dzialania niepozadane obejmowatly
zwigkszenie  aktywno$ci aminotransferazy alaninowej (0,2%), zwigkszenie aktywno$ci
aminotransferazy asparaginianowej (0,2%), limfopeni¢ (0,2%), neutropeni¢ (0,2%) i zakazenia (0,2%).
Zestawienie dzialan niepozgdanych: Dzialania niepozadane wystepujace u pacjentow w zbiorczej
analizie bezpieczenstwa badan klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu przedstawiono zgodnie z
klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA oraz wedlug czgstosci wystgpowania: bardzo czgsto (>1/10);
czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo
rzadko (<1/10 000); nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W
obr¢bie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania, dzialania niepozgdane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Niezbyt czesto:
Zakazenia'. Czestos¢ nieznana: Reaktywacja wirusa Epsteina-Barr. Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego: Bardzo czesto: Limfopenia, Trombocytopenia, Leukopenia, Neutropenia, Zmniejszenie
stezenia hemoglobiny. Czesto: Eozynofilia. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czesto: Zespot
uwalniania cytokin. Niezbyt czesto: Nadwrazliwo$é'. Zaburzenia uktadu nerwowego: Bardzo czesto:
Bol gltowy. Zaburzenia zotadka i jelit: Bardzo czesto: Wymioty, Nudnos$ci. Czesto: Biegunka, Bol
brzucha. Zaburzenia watroby i drog zolciowych: Bardzo czesto: Zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej, Zwickszenie aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej. Czesto:
Zwickszone stezenie bilirubiny. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Bardzo czesto: Wysypka, Swiad.
Czesto: Wysypka plamisto-grudkowa, Wysypka ze $wiadem, Pokrzywka, Ztuszczanie skory.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: Bardzo czesto: Goraczka, Uczucie zmeczenia. Czesto:
Dreszcze. Czestosé nieznana: Bol, Choroba. 'Zgtaszane jako ciezkie — patrz ,,Opis wybranych dziatan
niepozadanych”. Opis wybranych dzialan niepozadanych: Zespof uwalniania cytokin (CRS): W badaniu
TN-10 CRS odnotowano u 2% pacjentow leczonych produktem leczniczym Teizeild. Lacznie w 7
badaniach klinicznych CRS wystapit u 6% pacjentow leczonych produktem leczniczym Teizeild. U 14%
tych pacjentow CRS byt zglaszany jako cigzki (patrz ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania”). U pacjentdw leczonych produktem leczniczym Teizeild, u ktorych wystapit
CRS, czgsciej obserwowano zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych. Cigzkie zakazenia:
W badaniu TN-10 ci¢zkie zakazenia (zapalenie tkanki tacznej, zapalenie zotadka i jelit, zapalenie ptuc,
zakazenie rany) odnotowano u 9% pacjentéw leczonych produktem leczniczym Teizeild. Lacznie w 7
badaniach klinicznych cig¢zkie zakazenia zgtoszono u 3,1% pacjentéw leczonych produktem leczniczym
Teizeild; obejmowaly one zapalenie zotadka i jelit, zapalenie tkanki tacznej, zapalenie ptuc, ropien,
posocznice i mononukleoze zakazna. Limfopenia: W badaniu TN-10 limfopeni¢ odnotowano u 73%
pacjentéw leczonych produktem leczniczym Teizeild. Srednia liczby limfocytow osiagneta najnizsza
warto$¢ (nadir) w 5. dniu leczenia, a ich regeneracja i powr6t do stanu wyjsciowego nastapit do 6.
tygodnia (patrz ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”). Lacznie w 7
badaniach klinicznych cigzka limfopenia (< 0,5 x 10’ komorek/1) trwajaca 1 tydzief lub duzej wystapita
u 2% pacjentéw leczonych produktem leczniczym Teizeild, a u 0,5% pacjentdow przerwano leczenie na
state z powodu limfopenii. Wysypka i reakcje nadwrazliwosci: W badaniu TN-10 zglaszano reakcje
nadwrazliwo$ci podczas stosowania produktu leczniczego Teizeild. Chorobe posurowicza
obserwowano u 2% pacjentdow leczonych produktem leczniczym Teizeild. Lacznie w 7 badaniach
klinicznych z udziatem pacjentow: anafilaksje (z niedotlenieniem i skurczem oskrzeli) obserwowano u
jednego pacjenta leczonego produktem leczniczym Teizeild, ktérego hospitalizowano; obrzek
naczynioruchowy (okotooczodotowy 1 twarzowy) obserwowano u 0,2% pacjentow leczonych
produktem leczniczym Teizeild; obrzgki obwodowe i uogdlnione odnotowano u 1,2% pacjentow
leczonych produktem leczniczym Teizeild; wysypke obserwowano u36% pacjentow leczonych
produktem leczniczym Teizeild, u 0,3% pacjentdow leczonych produktem leczniczym Teizeild wystgpita




cigzka wysypka; pokrzywke odnotowano u 2,7% pacjentéw leczonych produktem leczniczym Teizeild,
reakcje nadwrazliwosci odnotowano u 1% pacjentow leczonych produktem leczniczym Teizeild.
U mniej niz 0,1% pacjentdow leczonych produktem leczniczym Teizeild wystapita cigzka reakcja
nadwrazliwos$ci. Zmniejszenie stgzenia hemoglobiny i trombocytopenia: t.acznie w 7 badaniach
klinicznych zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny odnotowano u 23% pacjentow leczonych produktem
leczniczym Teizeild, a trombocytopeni¢ odnotowano u 17% pacjentow leczonych produktem
leczniczym Teizeild; regeneracja krwinek nastapita w ciggu od 2 do 4 tygodni leczenia. W badaniach
klinicznych u 1,2% pacjentow leczonych produktem leczniczym Teizeild przerwano leczenie z powodu
stezenia hemoglobiny ponizej 85 g/l (lub zmniejszenia o ponad 20 g/l do wartosci mniejszej niz 100 g/1),
au 1% przerwano leczenie produktem leczniczym Teizeild z powodu liczby ptytek krwi mniejszej niz
50 x 10°/1. Zwiekszenia aktywnosci enzymow watrobowych i stezenia bilirubiny: U pacjentow leczonych
produktem leczniczym Teizeild obserwowano zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych i
stezenia bilirubiny, zard6wno w zwigzku z CRS, jak i u pacjentow bez CRS. Wedlug analizy wynikow
badan laboratoryjnych u 7,8% pacjentow leczonych produktem Teizeild maksymalna aktywno$¢ AIAT
przekraczata ponad 3 razy GGN. W przypadku AspAT, u 5,3% pacjentow leczonych produktem
leczniczym Teizeild maksymalna aktywnos$¢ AspAT przekraczata ponad 3 razy GGN. W wigkszo$ci
przypadkow zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych bylo przemijajace i ustgpowato w ciagu
1-2 tygodni po zakonczeniu leczenia. Immunogennos¢: Obserwowana czgstos¢ wystepowania
przeciwciat przeciwlekowych (ang. Anti-Drug Antibodies, ADA) zalezy w duzym stopniu od czutosci
i swoisto$ci stosowanego testu. Roznice w metodach oznaczania uniemozliwiaja miarodajne
poréwnanie czgsto$ci wystgpowania przeciwcial przeciwlekowych w badaniach opisanych ponizej
z czestoscia  wystepowania przeciwcial przeciwlekowych w innych badaniach. W badaniu
kontrolowanym placebo z udziatem pacjentéw w wieku 8 lat i starszych z cukrzyca typu 1 w stadium 2
(badanie TN-10) u okoto 57% pacjentow leczonych produktem leczniczym Teizeild pojawity si¢ w
trakcie leczenia przeciwciata przeciwko teplizumabowi; u 46% tych pacjentow rozwingly si¢
przeciwciata neutralizujgce. Na podstawie dostepnych danych nie mozna wyciagna¢ ostatecznych
wnioskow, pozwalajacych scharakteryzowa¢ wplyw ADA na farmakokinetyke, farmakodynamike lub
skuteczno$¢ produktu leczniczego Teizeild. Dzieci i mlodziez: Nie okreslono dotychczas danych
dotyczacych immunogennos$ci u dzieci w wieku ponizej 8 lat.

'WNiniejszy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktoéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222
Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 07/2026.

Rpz — produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania.

Podmiot odpowiedzialny: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Wspdlnot Europejskich
nr: EU/1/25/1998/001-004. Informacji w Polsce udziela: Sanofi Sp. z o.0., ul. Marcina Kasprzaka 6,
01-211 Warszawa, tel. (22) 2800000.
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