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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zgtasza¢ dziatania niepozgdane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CINQAERO, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml koncentratu zawiera 10 mg reslizumabu.
Kazda fiolka zawiera 100 mg reslizumabu w 10 ml (10 mg/ml).

Reslizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym, wytwarzanym w technologii
rekombinacji DNA z linii komorek szpiczaka mysiego (NSO0).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda 100 mg fiolka zawiera 0,20 mmol (4,6 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentrat jatowy).

Przejrzysty do lekko metnie opalizujgcego, bezbarwny do bladozoéttego roztwor, wartosé pH 5,5.
Roztwor moze zawiera¢ czastki biatkowe.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy CINQAERO jest wskazany do stosowania w leczeniu uzupetiajacym u dorostych
pacjentoéw z cigzka astmg eozynofilowa niewystarczajaco kontrolowang kortykosteroidami
wziewnymi w duzych dawkach z innym produktem leczniczym do leczenia podtrzymujacego (patrz
punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt CINQAERO powinni przepisywac lekarze doswiadczeni w rozpoznawaniu i leczeniu
powyzej wspomnianego wskazania (patrz punkt 4.1).

Dawkowanie
Zalecana dawka, w oparciu o masg ciata, to 3 mg/kg, podawana raz na cztery tygodnie.

Produkt leczniczy CINQAERO jest przeznaczony do dtugotrwatego leczenia.

Decyzja o kontynuowaniu leczenia powinna by¢ podejmowana co najmniej raz w roku, na podstawie
oceny cigzkosci choroby i poziomu kontroli zaostrzen.



Pominiecie dawki

W przypadku pominigcia infuzji reslizumabu w zaplanowanym terminie nalezy jak najszybciej podac
wskazang dawke wedtug odpowiedniego schematu. Nie wolno podawaé dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Specjalne grupy pacjentow

Osoby w podesziym wieku

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania reslizumabu u pacjentdéw w wieku powyzej
75 lat. Ze wzgledu na podobnag ekspozycje na reslizumab, obserwowang u pacjentow w wieku
powyzej 65 lat i pacjentéw w wieku od 18 do <65 lat, nie jest zalecane dostosowanie dawki (patrz
punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz
punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego CINQAERO

u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 17 lat dla wskazania produktu leczniczego CINQAERO. Dane
nie s dostgpne dla dzieci w wieku ponizej 11 lat. Aktualne dane dotyczace mtodziezy w wieku od
12 do 17 lat przedstawiono w punktach 4.8, 5.1 i 5.2, ale brak zalecen dotyczacych dawkowania.

Sposéb podawania
Podanie dozylne.

Produkt leczniczy CINQAERO jest przeznaczony wytacznie do infuzji dozylnej. Nie wolno go
podawac podskoérnie, doustnie ani domigsniowo.

Odpowiednig objetos¢ produktu leczniczego CINQAERO nalezy doda¢ do worka infuzyjnego
zawierajacego 50 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji. Objetos¢ (w ml) do pobrania z
fiolki (fiolek) nalezy obliczy¢ w nastepujacy sposéob: 0,3 X masa ciata pacjenta (w Kg).

Rozcienczony produkt leczniczy nalezy nastgpnie poda¢ w postaci 20-50-minutowej infuzji dozylne;j
przez jalowy, niepirogenny, jednorazowy zestaw do infuzji z filtrem o niskiej zdolnos$ci wigzania
biatek (0,2 pm). Produktu leczniczego CINQAERO nie wolno podawaé w postaci wstrzyknigcia

(bolusa) ani nierozcienczonego koncentratu.

Infuzj¢ nalezy natychmiast przerwac, jesli u pacjenta wystapi reakcja nadwrazliwos$ci na reslizamab
lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza (patrz punkt 4.4).

Instrukcja dotyczgca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Reslizumabu nie nalezy stosowa¢ w leczeniu nagltych zaostrzen astmy.



Podczas leczenia moga wystapi¢ objawy zwigzane z astmg lub zaostrzenia astmy. Nalezy
poinformowacé pacjentow, ze jesli po rozpoczeciu leczenia objawy astmy nie bedg prawidlowo
kontrolowane lub nasilg sig¢, to nalezy zasiggna¢ porady lekarskie;j.

Nadwrazliw$¢ i rekacje zwigzane z podaniem

Zglaszano wystepowanie ostrych reakcji ogolnoustrojowych, w tym reakcji anafilaktycznych w
zwigzku z leczeniem reslizumabem (patrz punkt 4.8). Takie dziatania niepozadane obserwowano w
czasie infuzji oraz w ciggu 20 minut od zakonczenia infuzji. Pacjentéw nalezy monitorowaé w czasie
podawania reslizumabu oraz przez odpowiedni czas po podaniu. W przypadku wystgpienia reakcji
anafilaktycznej nalezy natychmiast przerwaé podawanie reslizumabu i zapewni¢ odpowiednie
leczenie; leczenie reslizumabem nalezy przerwac na state (patrz punkt 4.3).

Zakazenia pasozytnicze (jelitowe)

Eozynofile moga uczestniczy¢ w odpowiedzi immunologicznej na niektore zakazenia pasozytami
jelitowymi. U pacjentow z uprzednio wystepujacymi zakazeniami pasozytami jelitowymi nalezy
zastosowac¢ leczenie przeciwpasozytnicze przed rozpoczgciem terapii reslizumabem. Jesli zakazenie
wystapi u pacjentdéw podczas otrzymywania leczenia reslizumabem i pacjenci nie beda reagowac na
leczenie przeciwpasozytnicze, nalezy rozwazy¢ tymczasowe przerwanie terapii.

Zawarto$¢ sodu
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono formalnych badan klinicznych dotyczacych interakcji reslizumabu z innymi
produktami leczniczymi. Dane in vitro wskazuja, ze jest mato prawdopodobne, aby IL-5 i reslizumab
wplywaly na aktywno$¢ CYP1A2, 3A4 lub 2B6. Na podstawie charakterystyki reslizumabu nie sg
oczekiwane interakcje z innymi lekami. Wyniki analizy farmakokinetyki populacyjnej potwierdzaja,
ze jednoczesne stosowanie antagonistow leukotrienow lub kortykosteroidow dziatajacych
ogolnoustrojowo nie ma wptywu na farmakokinetyke reslizumabu (patrz punkt 5.2).

Reslizumabu nie badano u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie immunosupresyjne produkty
lecznicze inne niz kortykosteroidy doustne; Z tego powodu profil bezpieczenstwa stosowania
1 skutecznosci reslizumabu u tych pacjentow jest nieznany.

Reslizumabu nie badano u pacjentow otrzymujacych zywe szczepionki. Nie ma dostgpnych danych
dotyczacych wtérnego przeniesienia zakazenia z 0osob otrzymujacych zywe szczepionki na pacjentow
otrzymujacych reslizumab lub odpowiedzi na nowe immunizacje u pacjentow otrzymujacych
reslizumab.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania

reslizumabu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub
posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje. W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie
stosowania produktu CINQAERO w okresie cigzy. Reslizumab ma dtugi okres pottrwania (patrz
punkt 5.2). Nalezy wzia¢ to pod uwagg.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy reslizumab przenika do mleka ludzkiego. Na podstawie dostgpnych danych
farmakodynamicznych/toksykologicznych dotyczacych zwierzat stwierdzono przenikanie reslizumabu
do mleka. U ludzi podczas pierwszych kilku dni po porodzie przeciwciata mogg przedosta¢ si¢ do
krwioobiegu noworodkdw wraz z mlekiem. W tym krotkim okresie nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla
karmionego piersig noworodka. Nastepnie, produkt CINQAERO mozna stosowa¢ w okresie karmienia
piersia, jesli zajdzie taka potrzeba.




Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos$¢ u ludzi. Dostepne dane niekliniczne nie wskazujg na
istnienie wplywu na ptodnosc.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

CINQAERO nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym zglaszanym podczas leczenia bylo podwyzszone
stezenie kinazy kreatynowej we krwi, ktore wystapito u okoto 2% pacjentow. Reakcja anafilaktyczna
(patrz punkt 4.4) wystapita u mniej niz 1% pacjentow.

W badaniach Kklinicznych kontrolowanych placebo, odsetek pacjentow ktorzy przerwali udziat
w badaniu z powodu dowolnego zdarzenia niepozadanego wynosit 5% zaréwno dla grupy
otrzymujacej 3 mg/kg reslizumabu, jak i placebo.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

0Ogotem 2 195 pacjentdéw otrzymato co najmniej jedng dawke reslizumabu. Wérod tych pacjentow,

1 006 pacjentow z astma byto narazonych przez co najmniej 6 miesigcy, 759 przez co najmniej 1 rok
i 237 przez okres dtuzszy niz 2 lata (do 3 lat). Nast¢pujace dziatania niepozadane zgtaszano dla
reslizumabu podczas kontrolowanych placebo badan klinicznych astmy przez okres do 52 tygodni
leczenia w dawce 3 mg/kg, podawanej dozylnie (1 028 pacjentow). Dziatania niepozadane zawarte
w tabeli 1 ponizej wymieniono wedtug klasyfikacji uktadow

i narzadow oraz czestosci (czestos¢ wystgpowania jest okreslona jako: 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 (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja uktadéw Czestosé Dzialanie niepozadane

i narzadow

Zaburzenia ukladu Niezbyt czesto Reakcja anafilaktyczna*

immunologicznego

Zaburzenia migsniowo- Niezbyt czgsto Bl migsni*

szkieletowe i tkanki tgcznej

Badania diagnostyczne Czgsto Zwigkszenie aktywnos$ci
kinazy kreatynowej we krwi*

*Patrz podpunkt ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych” ponizej

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcja anafilaktyczna

Podczas kontrolowanych placebo i otwartych badan astmy powazne dziatanie niepozadane w postaci
reakcji anafilaktycznej zgtoszono i uznano za powigzane z reslizamabem u 3 pacjentow (0,19%).
Reakcje takie obserwowano w czasie lub w ciggu 20 minut od zakonczenia infuzji reslizumabu i
zglaszano je juz po podaniu drugiej dawki reslizumabu. Reakcje ustgpity catkowicie po standardowym
leczeniu, bez zadnych skutkow. Objawy obejmowaty zajecie skory lub bton sluzowych, dusznos¢,
swiszczacy oddech, objawy jelitowo-zotadkowe i dreszcze. Przypadki te prowadzity do przerwania
leczenia. Z powodu naktadania si¢ objawow przedmiotowych i podmiotowych nie byto mozliwe
rozroznienie we wszystkich przypadkach migdzy reakcja anafilaktyczng, inng reakcjg nadwrazliwosci
i reakcjg zwigzang

z infuzjg (patrz punkt 4.4).

Bol migsni




Bol migsni zgtaszano u 0,97% pacjentéw (10 z 1 028) w grupie przyjmujacej 3 mg/kg reslizumabu
w kontrolowanych placebo badaniach astmy w poréwnaniu z 0,55% pacjentéw (4 z 730) w grupie
otrzymujacej placebo.

Zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi
Podwyzszone stezenie kinazy kreatynowej we krwi miato charakter przejSciowy i bezobjawowy oraz
nie prowadzilo do przerwania leczenia.

Nowotwory zlosliwe

W badaniach klinicznych kontrolowanych placebo, u 6 z 1 028 pacjentow (0,6%) otrzymujacych

3 mg/kg reslizumabu odnotowano co najmniej jeden nowotwor ztosliwy w poréwnaniu do 2

z 730 pacjentow (0,3%) w grupie placebo. Nowotwory ztosliwe obserwowane w grupie pacjentow
leczonych reslizumabem miaty zréznicowany charakter i nie odnotowano zgrupowania nowotworow
Z okreslonego typu tkanki.

Dzieci i mlodziez

Doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy jest ograniczone (patrz punkt 5.1). Dane nie
wskazujg na réznice w zakresie profilu bezpieczenstwa reslizumabu u dzieci i mlodziezy

w poréwnaniu z profilem bezpieczenstwa stosowania u dorostych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Najwicksza dawka pojedynczg, podawang dozylnie, byto 12,1 mg/kg i nie miato to konsekwencji
klinicznych dla pacjenta. W przypadku przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie pacjenta pod katem
objawow przedmiotowych i podmiotowych dziatan niepozadanych i zastosowanie odpowiedniego
leczenia objawowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach obturacyjnych drég oddechowych, inne
leki stosowane ogélnie w chorobach obturacyjnych drég oddechowych, kod ATC: RO3DX08

Mechanizm dzialania

Reslizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym (IgG4, «) przeciwko ludzkiej
interleukinie 5 (IL-5). Reslizumab wiaze si¢ swoiscie z IL-5 i zaktoca wigzanie si¢ IL-5 z receptorem
na powierzchni komérki. IL-5 jest gtdéwng cytoking odpowiedzialng za réznicowanie, dojrzewanie,
rekrutowanie i aktywacj¢ ludzkich eozynofili. Reslizumab wigze si¢ z ludzkg IL-5 z powinowactwem
przy stezeniach pikomolarnych, blokujac jej funkcje biologiczne, co prowadzi do zmniejszenia
przezywalnosci i aktywnosci eozynofili.

Dzialanie farmakodynamiczne

Wplyw na eozynofile w plwocinie

Wptyw reslizumabu u pacjentow z astma i zwigkszona liczba eozynofili w plwocinie (co najmniej 3%)
oceniano w 15-tygodniowym, randomizowanym, przeprowadzanym metoda podwdjnie $lepej proby,
kontrolowanym placebo badaniu klinicznym fazy Il z reslizumabem w dawce 3 mg/kg. Eozynofile w
plwocinie zmierzono w podgrupie 38 dorostych pacjentow na koniec leczenia. W tym badaniu odsetek
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eozynofili w plwocinie zmniejszyt si¢ od sredniej wartoSci w punkcie poczatkowym wynoszacej
17,4% (odchylenie standardowe: 15,9%) do konca leczenia o 82% w grupie otrzymujacej reslizumab.

Wplyw na eozynofile we krwi

W badaniach klinicznych I i 1l reslizumabu w dawce 3 mg/kg obserwowano zmniejszenie liczby
eozynofili we krwi po podaniu pierwszej dawki, ktore utrzymywato si¢ przez 52 tygodnie leczenia,
bez objawow tachyfilaksji. W danych zbiorczych $rednia liczba eozynofili wynosita dla grupy
otrzymujacej placebo i grupy otrzymujacej reslizumab w punkcie poczatkowym 655 pl™ (n=476) i
654 pl™ (n=477), a w tygodniu 52: 514 pl™* (n=405) i 61 pI™* (n=407). Liczba eozynofili zaczeta
wracac do liczby z punktu poczatkowego u pacjentow otrzymujacych reslizumab, ktorzy byli poddani
ocenie kontrolnej po 90 dniach (394 pl™, n=36). Zmniejszenie liczby eozynofili we krwi byto
powiazane ze st¢zeniem reslizumabu.

Zmniejszenie liczby eozynofili we krwi powodowane reslizumabem u pacjentéw z dodatnim
oznaczeniem przeciwcial przeciwko reslizumabowi nie rdznito si¢ od pacjentow z ujemnym
oznaczeniem przeciwciat przeciwko reslizumabowi.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Przeglqd skutecznosci klinicznej

Skuteczno$¢ reslizumabu w astmie eozynofilowej (liczba eozynofili we krwi >400 pul™) oceniano

w trzech randomizowanych, przeprowadzanych metoda podwojnie $lepej proby, kontrolowanych
placebo badaniach (badania I-IIT), trwajacych od 16 do 52 tygodni, z udziatem 1 268 pacjentow

z umiarkowana lub ciezkg astma, niewystarczajaco kontrolowang kortykosteroidami wziewnymi (co
najmniej 440 ug propionianu flutykazonu na dobe lub jego rownowartos¢) w srednich lub duzych
dawkach z innymi lekami kontrolujacymi lub bez takich lekoéw. Wczesniejsza stabilna immunoterapia
alergenami byta dopuszczalna.

Badania I i II byly 52-tygodniowymi, randomizowanymi, kontrolowanymi placebo badaniami

z udziatem pacjentow, u ktorych wystapito co najmniej jedno zaostrzenie astmy wymagajace
stosowania ogdlnoustrojowego kortykosteroidu w ciggu ostatnich 12 miesigcy. Dopuszczalne byto
leczenie podtrzymujace kortykosteroidami doustnymi (do 10 mg na dobg rownowartosci
prednizolonu). Pacjenci otrzymali 13 dawek placebo lub reslizumabu w dawce 3 mg/kg, podawane raz
na 4 tygodnie.

Badanie III byto 16-tygodniowym, randomizowanym badaniem kontrolowanym placebo. W tym
badaniu nie byto wymogu wystapienia wczesniejszych zaostrzen astmy. Leczenie podtrzymujace
doustnymi kortykosteroidami byto niedopuszczalne. Pacjenci otrzymali cztery dawki placebo lub
reslizumabu w dawce 0,3 mg/kg lub 3 mg/kg, podawane raz na 4 tygodnie.

W tabeli 2 przedstawiono charakterystyke demograficzng i poczatkowa badan I, 111 111,



Tabela 2: Charakterystyka demograficzna i poczatkowa badan astmy I-111

Charakterystyka Badanie | Badanie Il Badanie 111
demograficzna lub (n=489) (n=464) (n=315)
poczatkowa

Demografia

Wiek, $rednia w 46,65 46,97 43,89
latach

Czas trwania astmy, 19,28 18,41 20,35
$rednia w latach

Testy czynno$ci pluc

Warto$¢ FEV,° przed 64,31 69,21 70,14
podaniem leku
r0ZszZerzajacego
oskrzela, sredni %
przewidywany

Liczba eozynofili

Poczatkowa $rednia 660 649 614
liczba eozynofili we
krwi, pl™

Historia zaostrzen

Srednia liczba 1,99 1,94 2,03

zaostrzen w ostatnim
roku

Odsetek pacjentéw na
etapie 4i 5 GINA®

GINA 4, % 68 70 79

GINAS5, % 13 9 <1

Pacjenci z astma
oporna na leczenie"

% 34 31 n.d.”

® FEV,=natezona objeto$¢ wydechowa w ciggu 1 sekundy
® n.d.=niedostepne
¢ Klasyfikacja GINA jest oparta na definicji Global Initiative for Asthma (GINA):
Pacjenci na etapie 4 GINA otrzymywali wziewne kortykosteroidy w $rednich lub duzych dawkach i
inny lek kontrolujacy.
Pacjenci na etapie 5 GINA otrzymywali dodatkowo leczenie podtrzymujace doustnymi
kortykosteroidami jako leczenie uzupetniajace.
¢ Odsetek pacjentow z astmg oporng na leczenie (na podstawie definicji astmy opornej na leczenie
sformutowanej przez American Thoracic Society [ATS]/European Respiratory Society [ERS] 2000)
z badan | i Il analizowano post hoc.

Badania I'i I

Glownym parametrem skuteczno$ci w badaniach 11 II byta cz¢sto$¢ wystgpowania zaostrzen astmy
dla kazdego pacjenta w czasie 52-tygodniowego okresu leczenia. W obu badaniach zaostrzenie astmy
byto zdefiniowane jako pogorszenie astmy wymagajace nastepujgcej interwencji medyczne;j:

1) stosowanie ogolnoustrojowych kortykosteroidow lub zwiekszenie stosowania leczenia wziewnymi
kortykosteroidami przez 3 dni lub dtuzej i (lub)

2) leczenie w naglym wypadku, zwigzane z astmg, w tym co najmniej jedno z nast¢pujgcych:
nieplanowa wizyta u lekarza w celu otrzymania leczenia nebulizatorem lub innego leczenia doraznego
w celu zapobiegnigcia pogorszeniu objawdw astmy; wizyta na oddziale ratunkowym w celu leczenia
zwigzanego z astmg lub hospitalizacja zwigzana z astma.

Ogolna populacja

W badaniach I'i Il u pacjentow, ktorzy otrzymywali reslizumab w dawce 3 mg/kg, wystapita znaczna
redukcja zaostrzen astmy (odpowiednio o 50% i 59%) w poréwnaniu z placebo (patrz tabela 3).
Ogodlna redukcja wynosita 54%.




Tabela 3: Czestos¢ wystepowania zaostrzen astmy w czasie 52-tygodniowego okresu leczenia —

badania I i 11, zintegrowane dane (badania I i 11) dla og6lnej populacji i podgrup GINA 4i 5
Grupy leczonych Czesto$¢ zaostrzen % redukcji
pacjentéw astmy?

(n)
Dane wg badania
Badanie | Reslizumab 3 mg/kg 0,90
(n=245) 50%
Placebo 1,80 (p<0,0001)
(n=244)
Badanie 11 Reslizumab 3 mg/kg 0,86
(n=232) 59%
Placebo 2,12 (p<0,0001)
(n=232)
Zintegrowane
badania l'i Il
Ogodlna populacja Reslizumab 3 mg/kg 0,84
(n=477) 54%
Placebo 1,81 (p<0,0001)
(n=476)
Podgrupa Reslizumab 3 mg/kg 0,85
GINA4i5 (n=383)b
95% CI (0,64; 1,12) 0
Placebo 1,95 56%
(n=380)
95% CI (1,50; 2,53)

# Czesto$¢ skorygowana dla czynnikow stratyfikacji (stosowanie doustnych kortykosteroidow
w punkcie poczatkowym i region geograficzny).
® CI = przedziat ufnosci

W podgrupie pacjentéw wymagajacych cykli terapii doustnymi kortykosteroidami do leczenia
zaostrzenia astmy wykazano, ze reslizumab zmniejsza czgsto$¢ wystgpowania zaostrzen astmy o 56%
(p<0,0001) i 60% (p<0,0001) odpowiednio w badaniu I i badaniu II. Redukcje zaostrzen astmy
prowadzacych do hospitalizacji lub wizyty na oddziale ratunkowym zaobserwowano dla reslizumabu
w dawce 3 mg/kg, co nie byto istotne statystycznie (34% [p=0,2572] i 31% [p=0,4020] odpowiednio
w badaniu | i badaniu II).

Odsetek pacjentéw, u ktorych nie wystapilto zaostrzenie astmy w czasie 52-tygodniowego okresu
leczenia, byt wiekszy w grupie otrzymujgcej reslizumab w dawce 3 mg/kg (62% i 75%) w poréwnaniu
z grupg otrzymujaca placebo (46% i 55%) odpowiednio w badaniu I i badaniu I1.

Pacjenci z ciezkg astmg eozynofilowg

W badaniach | i 1l ciezka astma eozynofilowa jest zdefiniowana jako pacjenci na etapie 4 i 5 GINA
(wziewne kortykosteroidy w $rednich lub duzych dawkach [> 440 pg propionianu flutykazonu] i inny
lek kontrolujacy, z leczeniem podtrzymujacym doustnymi kortykosteroidami lub bez takiego leczenia)
z liczbg eozynofilii we krwi > 400 ul™ na poczatku leczenia. Kohorta 763 pacjentéw w badaniach 1 i 11
spetniata to kryterium. Pierwszorzedowy wynik skutecznos$ci przedstawiono w tabeli 3.

W zintegrowanych badaniach 1 i 1l u pacjentéw, ktorzy otrzymywali reslizumab w dawce 3 mg/kg,
wystapita znaczna redukcja zaostrzen astmy (56% dla podgrupy GINA 4 i 5) w poréwnaniu z placebo.

Wplyw reslizumabu w dawce 3 mg/kg, podawanego raz na 4 tygodnie, na drugorzedowe punkty
koncowe, w tym FEV;, kwestionariusz jako$ci zycia chorych na astmg (Asthma Quality of Life
Questionnaire, AQLQ), kwestionariusz kontroli astmy (Asthma Control Questionnaire, ACQ)

1 wskaznik uzytecznosci kontroli objawow astmy (Asthma Symptom Utility Index, ASUI), stanowi
dalsze potwierdzenie skuteczno$ci reslizumabu w dawce 3 mg/kg w poréwnaniu z placebo. Poprawg




obserwowano juz w 4 tygodniu po podaniu pierwszej dawki reslizumabu (AQLQ w 16 tygodniu) i
utrzymywata si¢ do tygodnia 52.

Wyniki dla FEV, ACQ i AQLQ przedstawiono w tabeli 4 ponizej dla ogdlnej populacji i podgrupy
GINA4i5.

Tabela 4: Réznica w leczeniu w oparciu o Srednia zmiane od punktu poczatkowego dla
wybranych drugorzedowych punktéow koncowych skutecznosci — zintegrowane dane (badania |
i 11) dla og6lnej populacji i podgrupy GINA 4i5

Ogolna populacja Podgrupa GINA 4i5
Punkt koncowy Powyzej Powyzej Powyzej Powyzej
skuteczno$ci® 16 tygodni 52 tygodni 16 tygodni 52 tygodni
FEV, (ml)
Srednia réznica 117 110 143 129
(95% CI) (73,160) (66, 154) (94, 192) (80, 179)
(warto$¢ p) (p<0,0001) (p<0,0001)
ACQ
Srednia réznica -0,232 -0,250 -0,321 -0,330
(95% CI) (-0,325; -0,139) (-0,343; -0,156) (-0,424; -0,218) | (0,433;-0,226)
(warto$¢ p)
AQLQ
Srednia réznica 0,226 0,272 0,295 0,346
(95% CI) (0,094; 0,359) (0,155; 0,388) (0,151, 0,438) (0,219; 0,473)
(warto$¢ p) (p<0,0001) (p<0,0001)

 Warto$ci przedstawiajg roznice w leczeniu migdzy placebo a reslizumabem 3 mg/kg w oparciu o
skorygowane $rednie przez okreslony okres czasu dla kazdej leczonej grupy, z wyjatkiem zmiany
do tygodnia 16 dla AQLQ, ktéry byt pierwszym punktem czasowym oceny AQLQ.

® CI = przedziat ufnosci.

Pacjenci z cigzkq oporng na leczenie astmq eozynofilowq

Reslizumab powodowat istotng redukcje zaostrzen astmy w porownaniu z placebo w populacji oporne;j
na leczenie (59%) i nieopornej na leczenie (49%). Wyniki potwierdzity drugorzedowe punkty
koncowe skutecznosci i byty zgodne z wynikami dla ogolnej populacji.

Badanie Il1

Pierwszorzedowym punktem koncowym byta zmiana od punktu poczatkowego przez 16 tygodni

w zakresie FEV;. W badaniu Il u pacjentdw, ktdrzy otrzymywali reslizumab w dawce 3 mg/kg,
wystgpito znaczne zwigkszenie FEV; od punktu poczatkowego w porownaniu z placebo (réznica

w leczeniu: 160 ml, p=0,0018). Poprawg odnotowano w zakresie FEV; po 4 tygodniach od podania
pierwszej dawki reslizumabu.

Immunogennosé

W kontrolowanych placebo badaniach fazy 111, trwajacych od 16 do 52 tygodni, u 53 z 983 pacjentow
z astmg (5%), otrzymujacych reslizumab w dawce 3 mg/kg, wykryto przeciwciala przeciwko
reslizumabowi o niskim mianie, czesto przejsciowe. W otwartym badaniu rozszerzajacym fazy 111
przeciwciata przeciwko reslizumabowi o niskim mianie, czgsto przejsciowe, wykryto

u 49 z 1 014 pacjentow z astma (5%), ktorzy otrzymywali reslizumab w dawce 3 mg/kg przez okres
do 36 miesiecy. Wydaje sie, ze przeciwciata przeciwko reslizamabowi nie maja wptywu na
ekspozycje ogdlnoustrojowa na reslizumab. Przeciwciala nie miaty wptywu na kliniczna
farmakodynamike, skuteczno$¢ ani bezpieczenstwo stosowania.

Pochodzenie etniczne

Analizy farmakokinetyki populacyjnej wskazuja, ze farmakokinetyka reslizamabu rozni si¢
nieznacznie mi¢dzy grupami etnicznymi (rasa biala, czarna i azjatycka). Istniejg ograniczone dane
dotyczace bezpieczenstwa w grupach osob nienalezacych do rasy biatej.
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Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
CINQAERO w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mlodziezy w astmie (stosowanie

u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

39 pacjentdéw z grupy dzieci i mtodziezy z astma, w wieku od 12 do 17 lat, przydzielono losowo do
otrzymywania reslizumabu w dawce 0,3 mg/kg, reslizumabu w dawce 3 mg/kg lub placebo jako czesé¢
dwaoch 52-tygodniowych badan zaostrzen (badania | i Il) i jednego 16-tygodniowego badania
czynnosci ptuc (badanie I11). Tylko w badaniach I i IT wymagane byto, aby u pacjentow wystagpito co
najmniej jedno zaostrzenie astmy wymagajgce stosowania ogolnoustrojowego kortykosteroidu w
ciagu roku przed wiaczeniem do badania. Zaostrzenia astmy oceniano tylko w badaniach zaostrzen
(badania I i 1I: reslizumab w dawce 3 mg/kg [n=14] i placebo [n=11]). Dla tej grupy wiekowej nie
zaobserwowano wptywu leczenia na zaostrzenia astmy (wskaznik czgsto$ci zaostrzen astmy
[reslizumab/placebo] wynoszacy 2,09). Biorac pod uwage mala wielko$¢ proby i dysproporcje w
punkcie poczatkowym wynikajacg z analizy podgrupy, nie udato si¢ wyciagna¢ zadnych wnioskow
dotyczacych skutecznosci w leczeniu astmy w populacji dzieci i mtodziezy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Szczytowe stezenie w surowicy wynoszace okoto 80 pg/ml jest zazwyczaj obserwowane pod koniec
infuzji. Stezenie reslizumabu w surowicy zwykle zmniejsza si¢ od szczytowego w sposob dwufazowy.
Po wielokrotnym podaniu dawki stezenie reslizumabu w surowicy akumuluje si¢ okoto 1,5- do
1,9-krotnie. W zakresie dawek od 0,3 mg/kg do 3,0 mg/kg nie odnotowano widocznego odchylenia od
farmakokinetyki reslizumabu proporcjonalnej do dawki. Zmienno$¢ miedzyosobnicza ekspozycji
szczytowej 1 ogolnej wynosi okoto 20-30%.

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej wydaje si¢, ze krazace we krwi przeciwciata
przeciwko reslizumabowi nie maja wptywu na ekspozycje ogdlnoustrojowa na reslizamab.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji reslizumabu wynosi okoto 5 1, co wskazuje na minimalng dystrybucje do tkanek
pozanaczyniowych.

Metabolizm

Podobnie jak w przypadku innych przeciwcial monoklonalnych, uwaza sie, ze reslizumab ulega
rozktadowi przez proteolize¢ enzymatyczng na mate peptydy 1 aminokwasy. Poniewaz reslizumab
wigze si¢ z rozpuszczalnymi komorkami docelowymi, oczekiwany jest klirens liniowy bez udziatu
komorek docelowych.

Eliminacja
Klirens reslizamabu wynosi okoto 7 ml/godzing. Okres pottrwania reslizumabu wynosi okoto 24 dni.

Specjalne grupy pacjentéw

Osoby w podeszlym wieku

Farmakokinetyka reslizumabu byta podobna u dorostych (18-65 lat; n=759) i pacjentéw w podesztym
wieku (powyzej 65 lat; n=30).

Dzieci i mlodziez

Zakres ekspozycji ogolnoustrojowych u pacjentow w wieku od 12 do ponizej 18 lat (n=15) byt
zblizony do zakresu innych grup, chociaz mediana byta nieznacznie mniejsza niz u dorostych

pacjentéw (w wieku 18-65 lat; n=759) i pacjentow w podesztym wieku (powyzej 65 lat; n=30).

Ptec
Farmakokinetyka reslizumabu nie rdznita si¢ znacznie migdzy me¢zczyznami a kobietami.

Pochodzenie etniczne
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Analizy farmakokinetyki populacyjnej wskazujg, ze farmakokinetyka reslizumabu rézni si¢
nieznacznie mi¢dzy grupami etnicznymi (rasa biata, czarna i azjatycka).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Reslizumabu nie badano u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie oczekuje sie
bezposredniego wptywu czynno$ci watroby na farmakokinetyke reslizumabu, poniewaz przeciwciata
sg gtoéwnie usuwane przez katabolizm. W analizie farmakokinetyki populacyjnej pacjentow
sklasyfikowano wedtug poczatkowych poziomoéw czynnosci watroby. Wigkszos¢ pacjentdow miata
prawidtowa czynnos$¢ watroby (n=766, okoto 95%) Iub tagodnie podwyzszone wyniki badan
czynnos$ci watroby (w pierwszym przypadku, stezenie catkowitej bilirubiny powyzej gornej granicy
normy [GGN], ale mniejsze lub réwne 1,5-krotnosci GGN lub, w drugim przypadku, aminotransferaza
asparaginianowa wigksza niz GGN i stezenie catkowite] bilirubiny mniejsze lub rowne GGN; n=35,
okoto 4%). Wsrdd tych grup nie obserwowano znacznej rdznicy farmakokinetyki reslizumabu.

Zaburzenia czynnosci nerek

Reslizumab jest przeciwcialem o masie czgsteczkowej 147 kDaltonéw 1 dlatego nie oczekuje si¢ jego
wydalania z moczem. Wigkszo$¢ pacjentow w analizie farmakokinetyki populacyjnej miala
prawidtowa czynnos$¢ nerek (szacowana szybko$¢ przesaczania kigbuszkowego [eGFR]) wigksza lub
réwna 90 ml/min/1,73 m?%; n=294, okoto 37%), tagodne zaburzenia czynnosci nerek (eGFR

60-89 ml/min/1,73 m?; n=446, okoto 56%) lub umiarkowane zaburzenia czynnos$ci nerek (eGFR
30-59 ml/min/1,73 m?; n=63, okoto 8%). Wsrdd tych grup czynnosci nerek nie obserwowano
znaczacej roznicy farmakokinetyki reslizumabu. Reslizumabu nie badano u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek lub schytkowa niewydolnoscia nerek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci

oraz toksycznego wptywu na rozréd i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla
czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu octan tréjwodny

Kwas octowy lodowaty

Sacharoza

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 OKres waznosci

3 lata

Rozcienczony produkt leczniczy.

Stabilnos¢ chemiczng i fizyczng po przygotowaniu wykazano przez 16 godzin w temperaturze

2°C-8 °C i w temperaturze 25°C w 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do infuzji w przypadku
ochrony przed $wiatlem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie byt podany
natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za okres 1 warunki przechowywania przed
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uzyciem, ktore nie moga przekracza¢ 16 godzin w temperaturze 2°C-8°C, chyba ze rozcienczenie
miato miejsce w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

10 ml koncentratu w przezroczystej fiolce ze szkta typu I, zamknigtej korkiem pokrytym kopolimerem
etylenu z politetrafluoroetylenem z gumy butylowej z owinigtym pier§cieniem aluminiowym i
plastikowym zdejmowanym wieczkiem.

Opakowanie zawiera 1 fiolke.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy CINQAERO jest dostarczany w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do
infuzji w jednorazowej fiolce. Roztwér do infuzji jest przeznaczony wytacznie do podania dozylnego
po rozcienczeniu. Nalezy go przygotowaé w nastepujacy sposob, przestrzegajac zasad aseptyki:

Przygotowanie roztworu do infuzji

1. Wyja¢ produkt leczniczy CINQAERO z lodowki. Nie wstrzgsaé fiolki.

2. Produkt leczniczy nalezy oceni¢ wzrokowo przed uzyciem. Koncentrat jest przezroczysty do
lekko metnie opalizujacego, bezbarwny do bladozéttego. Koncentrat moze zawierac czastki
biatkowe, ktore wygladaja jak potprzezroczyste lub biate, amorficzne czastki, niektore z nich
mogg mie¢ wyglad wtoknisty. Nie jest to niezwykle
w przypadku roztworéw biatkowych. Koncentratu nie wolno uzywac, jesli wystepujg w nim
zabarwione (z wyjatkiem bladozottych) lub obce czastki.

3. Nalezy uzy¢ odpowiedniej strzykawki do wstrzykiwan w celu pobrania obliczonej objgtosci
koncentratu z fiolki (fiolek). Wymagana objeto$¢ (w ml) oblicza si¢ na podstawie masy ciata
(w kg) pacjenta: 0,3 x masa ciata (w kg), np. obj¢tos¢ 18 ml (180 mg) bedzie potrzebna
w przypadku masy ciata 60 kg (0,3 x 60 = 18 ml).

4, Powoli wstrzykna¢ zawarto$¢ strzykawki do worka do infuzji zawierajacego 50 ml roztworu
chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji. Delikatnie odwrdci¢ worek w celu wymieszania
roztworu. Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz roztworu
chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji.

5. Koncentrat nie zawiera zadnych srodkow konserwujacych. Wszelkie resztki koncentratu w
fiolce nalezy usunac.
6. Zalecane jest podanie roztworu do infuzji niezwlocznie po przygotowaniu. Roztwory produktu

leczniczego CINQAERO w roztworze chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji mozna
przechowywac przez 16 godzin w lodéwce w temperaturze 2°C-8°C (lub ponizej 25°C, jesli
rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach aseptycznych),
chroniac przed $wiatlem.

7. Produkt leczniczy CINQAERO mozna stosowaé z workami do infuzji wykonanymi
z polichlorku winylu (PCV) lub poliolefinu (PO).

Instrukcja podawania

1. Produkt leczniczy CINQAERO powinien by¢ podawany przez osobe z fachowego personelu
medycznego przygotowang do leczenia reakcji nadwrazliwosci, w tym anafilaksji (patrz
punkt 4.4). Pacjenta nalezy obserwowa¢ w trakcie infuzji i przez odpowiedni czas po jej
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zakonczeniu. Pacjentow nalezy poinformowac, w jaki sposob rozpoznawac objawy powaznych
reakcji alergicznych.

W przypadku przechowywania roztworu do infuzji w lodowce nalezy odczekaé, az osiagnie
temperatur¢ pokojows (15°C-25°C).

Roztwor do infuzji nalezy podawaé w postaci infuzji dozylnej przez 20 — 50 minut. Czas infuzji
moze si¢ r16zni¢ w zaleznosci od catkowitej objetosci do infuzji.

Roztworu do infuzji nie nalezy podawac przez tg sama lini¢ dozylng jednocze$nie z innymi
produktami leczniczymi. Nie przeprowadzono badan dotyczacych zgodnosci fizycznej lub
biochemicznej w celu oceny mozliwosci jednoczesnego podawania reslizumabu z innymi
produktami leczniczymi.

Do infuzji nalezy stosowac zestaw infuzyjny z wewnetrznym, jatowym, niepirogennym filtrem
o niskiej zdolnosci wigzania biatek (wielkos¢ porow 0,2 um). Produkt leczniczy CINQAERO
mozna stosowa¢ z wewnetrznymi filtrami infuzyjnymi o niskiej zdolnosci wigzania bialek,
wykonanymi z polieterosulfonu (PES), polifluorku winylidenu (PVDF), nylonu, acetylocelulozy
(CA).

Po zakonczeniu infuzji nalezy przeptukac zestaw do infuzji sterylnym roztworem chlorku sodu
9 mg/ml (0,9%) do infuzji w celu upewnienia si¢, ze podano catos¢ roztworu do infuzji
CINQAERO.

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

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Limited

Ridings Point, Whistler Drive
Castleford, West Yorkshire, WF10 5HX
Wielka Brytania

NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/16/1125/001

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWQRCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO |
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Lonza Biologics Inc.

101 International Drive

Portsmouth

New Hampshire

03801

STANY ZJEDNOCZONE AMERYKI

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Sicor Biotech UAB
Moléty pl. 5
LT-08409 Vilnius
LITWA

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
° OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okre$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania tego produktu w ciagu 6 miesigcy po dopuszczeniu do obrotu.

D.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

) Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplyng¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CINQAERO, 10 mg/ml, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji
reslizumab

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy ml koncentratu zawiera 10 mg reslizumabu. Jedna fiolka 10 ml zawiera 100 mg reslizumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu octan tréjwodny, kwas octowy lodowaty, sacharoza, woda do
wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
1 fiolka

100 mg/10 ml

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie dozylne, wylacznie po rozcienczeniu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac¢ w loddwce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva Pharmaceuticals Limited

Ridings Point, Whistler Drive
Castleford, West Yorkshire, WF10 5HX
Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/16/1125/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

CINQAERO, 10 mg/ml, koncentrat jatlowy
reslizumab

Podanie dozylne, wylacznie po rozcienczeniu.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 ml

100 mg/10 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CINQAERO, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
reslizumab

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¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek CINQAERO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku CINQAERO
Jak podaje si¢ lek CINQAERO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek CINQAERO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

Co to jest lek CINQAERO
CINQAERQO jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynng reslizumab, monoklonalne przeciwciato,
rodzaj biatka, ktore rozpoznaje i wigze si¢ z okreslonymi docelowymi substancjami w organizmie.

Jak dziala lek CINQAERO

Lek CINQAERO hamuje aktywno$¢ interleukiny 5 i zmniejsza liczbe eozynofilii we krwi i plucach
pacjenta. Eozynofile sg biatymi krwinkami uczestniczacymi w stanie zapalnym w astmie.
Interleukina 5 jest biatkiem wytwarzanym przez organizm, odgrywajacym kluczowg role w stanie
zapalnym w astmie poprzez aktywacje eozynofilii.

W jakim celu stosuje si¢ lek CINQAERO

Lek CINQAERO jest stosowany w leczeniu cigzkiej astmy eozynofilowej u dorostych pacjentéw (w
wieku 18 lat i starszych), ktorych choroba jest niewystarczajaco kontrolowana pomimo leczenia
kortykosteroidami wziewnymi w duzych dawkach z innymi lekami na astme. Astma eozynofilowa jest
rodzajem astmy, w ktorym pacjenci maja za duzo eozynofili we krwi i w ptucach. Lek CINQAERO
stosuje sie razem z innymi lekami w celu leczenia astmy (kortykosteroidy wziewne plus inny lek na
astme).

Jakie sg korzysci ze stosowania leku CINQAERO

Lek CINQAERO zmniejsza czestos¢ wystgpowania zaostrzen astmy, pomaga w oddychaniu i tagodzi
objawy astmy.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku CINQAERO

Kiedy nie wolno otrzyma¢ leku CINQAERO:
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- jesli pacjent ma uczulenie na reslizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed otrzymaniem leku CINQAERO nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie pasozytnicze lub jesli pacjent mieszka w obszarze, w
ktorym czeste sg zakazenia pasozytnicze, lub podrézuje do takiego regionu, poniewaz lek ten
bedzie zaktocaé zdolnosé organizmu pacjenta do zwalczania okreslonych rodzajow zakazen

pasozytniczych.

Przyjmu] ac lek CINQAERO nalezy réwniez omowic to z lekarzem lub pielegniarka:
jesli astma nadal bedzie niekontrolowana lub pogorszy si¢ w czasie leczenia tym lekiem;

- jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek z objawow reakcji alergicznej (np. $wiad, trudnosci
Z oddychaniem, $wiszczacy oddech, goraczka, dreszcze, zawroty glowy, gol gtowy, nudnosci,
wymioty, dolegliwo$ci brzucha, wysypka skoérna, zaczerwienienie lub obrzek). U pacjentow
otrzymujacych ten lek wystapity powazne reakcje alergiczne (patrz punkt ,,4. Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Dzieci i mlodziez
Ten lek NIE jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek CINQAERO ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jest to szczegodlnie wazne:
- jesli pacjent otrzymuje inne leki majace wptyw na uktad odpornosciowy;
- jesli pacjent niedawno otrzymat szczepionke lub moze potrzebowac szczepionki.

Ciaza | karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed otrzymaniem tego leku.

Substancja czynna tego leku moze przenika¢ do mleka ludzkiego, ale tylko w ciagu pierwszych kilku
dni po porodzie.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Mato prawdopodobne jest, ze lek CINQAERO bedzie mie¢ wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

Lek CINQAERO zawiera s6d

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

3. Jak podaje sie¢ lek CINQAERO

Nalezy zawsze przestrzegac¢ instrukcji podanych przez lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcicé
si¢ lekarza.

Zalecana dawka to 3 mg na kg masy ciata co 4 tygodnie. Lek CINQAERO bgdzie podany pacjentowi
przez lekarza lub pielegniarke w postaci infuzji (kroplowki) do zyly. Infuzja bedzie trwac okoto
20 do 50 minut.

Konieczne moze by¢ podanie wigcej niz jednej dawki, zanim nastgpi poprawa objawoOw astmy.

Lekarz lub pielegniarka beda doktadnie obserwowac pacjenta w czasie 1 po infuzji pod katem oznak
reakcji alergicznej.
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Pominiecie zastosowania zaplanowanej dawki leku CINQAERO
W przypadku pominiecia zaplanowanej dawki leku CINQAERO nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy bedzie
wyznaczone nastgpne leczenie.

Przerwanie stosowania leku CINQAERO
NIE przerywac leczenia lekiem CINQAERO, chyba Ze zaleci to lekarz, nawet jesli pacjent czuje si¢
lepiej. Przerwanie lub zakonczenie leczenia tym lekiem moze spowodowaé nawrdt objawow astmy.

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

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

o Powazne reakcje alergiczne
Powazne reakcje alergiczne wystepujg niezbyt czgsto (nie czesciej niz u 1 na 100 0sob) podczas
otrzymywania leku CINQAERO lub potem. Lekarz lub pielegniarka beda doktadnie
obserwowac¢ pacjenta pod katem oznak reakcji. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub
pielegniarce, jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek z objawow reakcji alergicznej (np. $wiad,
trudnosci z oddychaniem, $wiszczacy oddech, goraczka, dreszcze, zawroty glowy, bol gtowy,
nudnosci, wymioty, dolegliwo$ci brzucha, wysypka skorna, zaczerwienienie lub obrzek).

Inne dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapié nie czgsciej nizu 1 na 10 0S0b)
o Wzrost stezenia pewnego enzymu we krwi (Kinazy kreatynowej we krwi).

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 100 0sob)
. Bo6l migsni (mialgia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do ,,Krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku

V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek CINQAERO

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

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

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazacd.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek CINQAERO
Substancja czynng leku jest reslizumab.
Kazdy ml koncentratu zawiera 10 mg reslizumabu. Kazda fiolka zawiera 100 mg reslizumabu
w 10 ml (10 mg/ml).

- Pozostale substancje pomocnicze to: sodu octan, kwas octowy lodowaty, sacharoza i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek CINQAERO i co zawiera opakowanie

Lek CINQAERO jest roztworem przezroczystym do lekko metnie opalizujgcego, bezbarwnym do
bladozottego. Moze zawiera¢ czastki. Lek CINQAERO jest dostarczany w szklanej fiolce. Kazde
opakowanie zawiera jedng fiolke.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Limited

Ridings Point, Whistler Drive
Castleford, West Yorkshire, WF10 5HX
Wielka Brytania

Wytworca

Sicor Biotech UAB
Moléty pl. 5
LT-08409 Vilnius
Litwa

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB "Sicor Biotech"
Tél/Tel: +32 3820 73 73 Tel.: +370 5 266 0203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apmactotukbic bearapus EOO/] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG,
Ten: +359 2 489 95 82 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 3820 73 73
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +420 251 007 111 Tel.: +36 1 288 64 00
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland, L-Irlanda
TIf: +45 44 98 55 11 Tel.: +353 51 321740
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel.: +49 731 402 08 Tel.: +31 800 0228 400
Eesti Norge
UAB "Sicor Biotech" Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel.: +372 661 0801 TIf: +47 66 77 55 90
EMado. Osterreich

Teva EALGG A.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
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TnA: +30 210 72 79 099

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 15591 78 00

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel.: +385 1 37 20 000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel.: +353 51 321740

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel.: +3902891798 1

Kvnpog
Teva EAAGg A.E., EALGSa
TnAk: +30 210 72 79 099

Latvija
UAB "Sicor Biotech" filiale Latvija
Tel.: +371 673 23 666

Data ostatniej aktualizacji ulotki:.

Tel.: +43 1 97 007

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel.: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel.: +40 21 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel.: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 2572679 11

Suomi/Finland
Teva FinlandPuh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel.: +46 42 12 11 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel.: +44 1977 628500

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow: http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Produkt leczniczy CINQAERO jest dostarczany w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do
infuzji w jednorazowej fiolce. Roztwdr do infuzji jest przeznaczony wytgcznie do podania dozylnego
po rozcienczeniu. Nalezy go przygotowac¢ w nastepujacy sposob, przestrzegajac zasad aseptyki:

Przygotowanie roztworu do infuzji

1. Wyjaé produkt leczniczy CINQAERO z lodowki. Nie wstrzgsaé fiolki.

2. Produkt leczniczy nalezy oceni¢ wzrokowo przed uzyciem. Koncentrat jest przezroczysty do
lekko metnie opalizujacego, bezbarwny do bladozéttego. Koncentrat moze zawierac czastki
biatkowe, ktore wygladaja jak potprzezroczyste lub biate, amorficzne czastki, niektore z nich
maja wyglad wioknisty. Nie jest to niezwykte w przypadku roztwordéw biatkowych.
Koncentratu nie wolno uzywac, jesli wystepuja w nim zabarwione (z wyjatkiem bladozottych)

lub obce czastki.



Nalezy uzy¢ odpowiedniej strzykawki do wstrzykiwan w celu pobrania obliczonej objgtosci
koncentratu z fiolki (fiolek). Wymagana obj¢tos¢ (w ml) oblicza si¢ na podstawie masy ciala
(w kg) pacjenta: 0,3 x masa ciala (w kg), np. objetos¢ 18 ml (180 mg) bedzie potrzebna

w przypadku masy ciata 60 kg (0,3 x 60 = 18 ml).

Powoli wstrzyknaé¢ zawartos¢ strzykawki do worka do infuzji zawierajacego 50 ml roztworu
chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji. Delikatnie odwroci¢ worek w celu wymieszania
roztworu. Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz roztworu
chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji.

Koncentrat nie zawiera zadnych §rodkoéw konserwujacych. Wszelkie resztki koncentratu w
fiolce nalezy usunac.

Zalecane jest podanie roztworu do infuzji niezwlocznie po przygotowaniu. Roztwory produktu
leczniczego CINQAERO w roztworze chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji mozna
przechowywac przez 16 godzin w lodéwce w temperaturze 2°C-8°C (lub ponizej 25°C, jesli
rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach aseptycznych),
chroniac przed $wiatlem.

Produkt leczniczy CINQAERO mozna stosowaé z workami do infuzji wykonanymi

z polichlorku winylu (PCV) lub poliolefinu (PO).

Instrukcja podawania

1.

Produkt leczniczy CINQAERO powinien by¢ podawany przez osobe z fachowego personelu
medycznego przygotowana do leczenia reakcji nadwrazliwosci, w tym anafilaksji (patrz

punkt 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego). Pacjenta nalezy obserwowaé w trakcie
infuzji i przez odpowiedni czas po jej zakonczeniu. Pacjentow nalezy poinformowac, w jaki
Sposob rozpoznawac objawy powaznych reakcji alergicznych.

W przypadku przechowywania roztworu do infuzji w lodowce nalezy odczekaé, az osiagnie
temperature pokojows (15°C-25°C).

Roztwor do infuzji nalezy podawac w postaci infuzji dozylnej przez 20 — 50 minut. Czas infuzji
moze si¢ r6zni¢ w zaleznos$ci od catkowitej objetosci do infuzji.

Roztworu do infuzji nie nalezy podawac przez ta sama lini¢ dozylng jednoczesnie z innymi
produktami leczniczymi. Nie przeprowadzono badan dotyczacych zgodnosci fizycznej lub
biochemicznej w celu oceny mozliwos$ci jednoczesnego podawania reslizumabu z innymi
produktami leczniczymi.

Do infuzji nalezy stosowa¢ zestaw infuzyjny z wewnetrznym, jatowym, niepirogennym filtrem
o niskiej zdolnosci wigzania biatek (wielkos¢ pordw 0,2 um). Produkt leczniczy CINQAERO
mozna stosowaé z wewnetrznymi filtrami infuzyjnymi o niskiej zdolnosci wigzania bialek,
wykonanymi z polieterosulfonu (PES), polifluorku winylidenu (PVVDF), nylonu, acetylocelulozy
(CA).

Po zakonczeniu infuzji nalezy przeptuka¢ zestaw do infuzji sterylnym roztworem chlorku sodu
9 mg/ml (0,9%) do infuzji w celu upewnienia si¢, ze podano catos¢ roztworu do infuzji
CINQAERO.

Instrukcje dawkowania, patrz punkt ,,3. Jak podaje si¢ lek CINQAERO”.

28



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. WYTWÓRCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII
	B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
	C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
	D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA DLA PACJENTA

