Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pulmozyme
1 mg/ml, roztwor do nebulizacji
2500 U/2,5 ml
Dornasum alfa

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem 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 zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Pulmozyme i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pulmozyme
Jak stosowa¢ lek Pulmozyme

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Pulmozyme

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU e

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

Lek Pulmozyme zawiera substancj¢ czynna dornaze alfa (rekombinowana ludzka
dezoksyrybonukleaze 1), ktora jest odpowiednikiem wystepujacego w organizmie naturalnego biatka
rozcinajacego pozakomorkowe DNA. Dornaza alfa wytwarzana jest przy uzyciu metod inzynierii
genetyczne;.

Pulmozyme jest wskazany w leczeniu mukowiscydozy u pacjentéw z wartosciami FVC (natgzonej
pojemnosci zyciowej) powyzej 40% normy w celu poprawy czynnosci pluc.

Lek Pulmozyme powoduje rozrzedzenie gestej wydzieliny wytwarzanej w ptucach u pacjentow
chorych na mukowiscydozg.

Lek Pulmozyme dostepny jest w postaci roztworu do inhalacji z nebulizatora (patrz punkt 3. Jak
stosowa¢ lek Pulmozyme).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pulmozyme

Kiedy nie stosowac leku Pulmozyme
- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na dornaze alfa lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pulmozyme nalezy oméwic to z lekarzem.

Dzieci
llos¢ danych dotyczacych stosowania leku Pulmozyme u dzieci w wieku ponizej 5 lat jest
ograniczona. Decyzja o wlaczeniu do leczenia leku Pulmozyme u dzieci w wieku ponizej 5 lat



powinna by¢ podjeta przez osrodek wyspecjalizowany w leczeniu mukowiscydozy, a terapia
prowadzona pod $cistym nadzorem.

Lek Pulmozyme a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty. Zazywanie wigcej niz jednego leku w tym samym czasie moze wptynaé na
jego site dzialania.

Pulmozyme moze by¢ stosowany razem ze standardowymi lekami podawanymi w mukowiscydozie,
takimi jak: antybiotyki, leki rozszerzajace oskrzela, enzymy trawienne, witaminy, kortykosteroidy
podawane wziewnie lub ogdlne oraz leki przeciwbdlowe.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania dornazy alfa u kobiet w ciazy.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w ciazy Iub planuje zajs¢ w ciaze. Lekarz podejmie
decyzje, czy pacjentka powinna by¢ leczona lekiem Pulmozyme.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania dornazy alfa u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé lek Pulmozyme

Lek Pulmozyme nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka wynosi 2500 U (2,5 mg) dornazy alfa w postaci inhalacji raz na dobe. Inhalacje
nierozcienczonej zawartosci jednej ampuiki (2,5 ml roztworu) nalezy wykonywac przy uzyciu
zalecanego nebulizatora.

U niektorych pacjentéw w wieku powyzej 21 lat lepsze rezultaty osiggano podczas stosowania leku
dwa razy na dobe.

U wiekszosci pacjentow uzyskuje si¢ najlepsze dzialanie podczas regularnego, codziennego
stosowania leku Pulmozyme. Badania, w ktérych dornaza alfa byta podawana w sposdb przerywany,
wykazaly, ze uzyskana poprawa czynnosci pluc szybko zanika po odstawieniu leku. Z tego powodu
pacjenci powinni przyjmowac lek codziennie.

Pacjenci powinni znajdowa¢ sie pod regularng opieka lekarska, obejmujaca standardowa
fizykoterapie.

U pacjentow, u ktorych doszto do zaostrzenia zakazenia uktadu oddechowego, podawanie leku
Pulmozyme moze by¢ kontynuowane.

Dotychczas nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u pacjentow, u ktorych FVC
wynosi 40% ponizej normy.

Leku Pulmozyme nie nalezy rozciencza¢ ani mieszaé z innymi lekami albo roztworami w komorze
nebulizatora. Mieszanie produktu Pulmozyme z innymi lekami lub roztworami moze prowadzi¢ do
wystapienia zmian w leku Pulmozyme albo w podawanych jednoczesnie lekach.



. Calg zawartos¢ pojedynczej ampulki nalezy umiesci¢ w komorze nebulizatora, takiego jak:
Hudson T Up-draft II/Pulmo-Aide, Airlife Misty/Pulmo-Aide, Respirgard/Pulmo-Aide Iub
Acorn II/Pulmo-Aide.

. Pulmozyme moze by¢ stosowany takze w nebulizatorze/kompresorze do wielokrotnego uzycia,
np. Pari LL/Inhalierboy, Pari LC/Inhalierboy lub Master, Pari Baby, Aiolos/2 Aiolos, Side
Stream/CR50 lub MobilAire lub Porta-Neb.

. Mozna zastosowa¢ nebulizator Pari eRAPID — elektroniczny nebulizator powszechnego uzytku,
w ktorym zastosowano technologi¢ wibrujacej membrany.

. Nie nalezy stosowac nebulizatoréw ultradzwiekowych, poniewaz moga inaktywowac lek
Pulmozyme lub wytwarza¢ aerozol o nieprawidtowych wlasciwosciach.

. Pacjenci, ktorzy nie mogg wdychaé lub wydychaé przez usta w trakcie calego okresu

nebulizacji, mogg stosowacé lek za pomoca nebulizatora Pari Baby ze $cisle dopasowana
maseczka na twarz.

W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, ktére nebulizatory mozna stosowac¢ do inhalacji leku
Pulmozyme.

Nalezy stosowac sie do zalecen producenta nebulizatoréw dotyczacych stosowania i konserwacji tych
urzadzen.

Podanie leku Pulmozyme z uzyciem inhalatora
Przygotowujac nebulizator do podania leku Pulmozyme nalezy pamigta¢ o nastepujacych waznych
zasadach:

. Nie nalezy miesza¢ leku Pulmozyme z zadnymi innymi ptynami lub lekami w nebulizatorze.

. Nie nalezy uzywac niezuzytych resztek leku Pulmozyme z poprzedniej inhalacji. Wszelkie
niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z informacjami zawartymi
w punkcie 5.

. Jesli uzywa si¢ nebulizatorow wielokrotnego uzytku, nalezy pamigta¢ o wyczyszczeniu ich po

uzyciu. Producent uzywanego nebulizatora jest w stanie udzieli¢ informacji, jak nalezy czysci¢
ten wyrob po uzyciu leku Pulmozyme.

. Jesli lek zostanie podany innej osobie niz zostat przepisany, musi ona natychmiast zglosi¢ sie do
swojego lekarza.

Sposob uzycia:

. Nalezy si¢ upewnié, ze nebulizator jest czysty.

. Odtama¢ koncdéwke ampulki zawierajgcej lek Pulmozyme.

. Wlaé zawartos¢ ampuiki do komory nebulizatora.

. Natychmiast rozpocza¢ inhalacje lekiem, zgodnie z instrukcja dotaczona do danego
nebulizatora.

Ampuitki leku Pulmozyme przeznaczone sa wylacznie do jednorazowego uzycia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pulmozyme
Nie ustalono, jakie sa skutki przedawkowania leku Pulmozyme.
W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Pulmozyme
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pulmozyme
W przypadku przerwania stosowania leku Pulmozyme stan pacjenta moze si¢ pogorszy¢. Nalezy
porozmawia¢ z lekarzem, jesli ma si¢ zamiar przerwania stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.



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

Dane dotyczace dziatan niepozadanych obejmuja zaréwno te, ktore wystapily w trakcie badan
klinicznych, jak i po wprowadzeniu leku Pulmozyme do obrotu, stosowanego w zalecanych dawkach.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Pulmozyme wystepuja rzadko (u mniej 1 na
1000 pacjentdw stosujacych lek). Sg to:

*  zapalenie spojowek,

o chrypka,

. dusznosé,

*  zapalenie gardla,

*  zapalenie krtani,

»  zapalenie blony $luzowej nosa (katar),

*  pogorszenie wynikow testow oceniajacych czynnosé pluc,

. niestrawnosg¢,

*  wysypka, pokrzywka,

*  bdl w klatce piersiowej,

*  goraczka.

W wiekszosci przypadkow dziatania niepozadane sa tagodne i przemijajace oraz nie wymagaja
zmiany dawkowania leku Pulmozyme.

Pacjenci, u ktérych po zastosowaniu leku Pulmozyme wystapity dziatania niepozadane podobne do
objawdw wystepujacych w przebiegu mukowiscydozy, moga z reguly kontynuowac stosowanie leku
Pulmozyme. W czasie prowadzenia badan klinicznych, u nielicznych pacjentéw wystapily dzialania
niepozadane, ktore doprowadzily do calkowitego przerwania podawania dornazy alfa.

W poczatkowym okresie leczenia dornaza alfa, podobnie jak w przypadku stosowania innych aerozoli,
czynno$¢ pluc moze pogorszyc¢ sie i ilos¢ plwociny moze si¢ zwigkszy¢.

U mniej niz 5 na 100 pacjentow leczonych dornaza alfa dochodzito do wytwarzania przeciwko niej
przeciwcial, ale u zadnego z pacjentéw nie stwierdzono przeciwciat IgE przeciwko dornazie alfa.
Poprawa w testach czynnosciowych ptuc wystepowala nawet po pojawieniu si¢ przeciwciat przeciwko
dornazie alfa.

W przeprowadzonym badaniu, u dzieci w wieku ponizej 5 lat czesciej odnotowywano kaszel,
zapalenie blony $luzowej nosa oraz wysypke niz u dzieci w wieku od 5 do 10 lat.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z dziatan niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

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 zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac¢ lek Pulmozyme

Przechowywaé w temperaturze 2°C — 8°C (w lodowce).

Przechowywa¢ w torebkach z folii, w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym, w celu ochrony przed
Swiattem.

Jednorazowa, krotkotrwala ekspozycja na podwyzszong temperature (do 24 godzin w temperaturze nie
wyzsza niz 30°C) nie wplywa na trwatos¢ leku.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Pulmozyme po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Pulmozyme

- Substancja czynng leku jest dornaza alfa (fosforylowane i glikozylowane, rekombinowane
bialko ludzkiej dezoksyrybonukleazy 1).
Kazda ampultka zawiera 2500 U (2,5 mg) dornazy alfa w 2,5 ml roztworu.
Stezenie roztworu dornazy alfa wynosi 1000 U/ml (1 mg/ml,
1 jednostka Genentech/ml = 1 pg/ml).
- Ponadto lek zawiera: sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny, wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Pulmozyme i co zawiera opakowanie

Lek Pulmozyme dostepny jest w postaci roztworu do inhalacji z nebulizatora. Roztwor w amputkach
jest klarowny 1 bezbarwny lub lekko zolty.

Opakowanie zawiera 30 amputek po 2,5 ml zapakowanych w foliowe torebki.

Kazde opakowanie zawiera 5 foliowych torebek. W kazdej torebce znajduje si¢ 6 amputek.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny:
Roche Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 28
02-672 Warszawa, Polska
Tel. +48 22 345 1888
Fax +48 22 345 1874

Importer:
Roche Pharma AG

Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pulmozyme
1 mg/ml, roztwor do nebulizacji
2500 U/2,5 ml
Dornasum alfa

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem 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 zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pulmozyme
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Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Pulmozyme

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pulmozyme i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pulmozyme zawiera substancj¢ czynna dornaze alfa (rekombinowana ludzka
dezoksyrybonukleaze 1), ktora jest odpowiednikiem wystepujacego w organizmie naturalnego biatka
rozcinajacego pozakomorkowe DNA. Dornaza alfa wytwarzana jest przy uzyciu metod inzynierii
genetyczne;.

Pulmozyme jest wskazany w leczeniu mukowiscydozy u pacjentéw z wartosciami FVC (natgzonej
pojemnosci zyciowej) powyzej 40% normy w celu poprawy czynnosci pluc.

Lek Pulmozyme powoduje rozrzedzenie gestej wydzieliny wytwarzanej w ptucach u pacjentow
chorych na mukowiscydozg.

Lek Pulmozyme dostepny jest w postaci roztworu do inhalacji z nebulizatora (patrz punkt 3. Jak
stosowa¢ lek Pulmozyme).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pulmozyme

Kiedy nie stosowac leku Pulmozyme
- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na dornaze alfa lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pulmozyme nalezy oméwic to z lekarzem.

Dzieci
llos¢ danych dotyczacych stosowania leku Pulmozyme u dzieci w wieku ponizej 5 lat jest
ograniczona. Decyzja o wlaczeniu do leczenia leku Pulmozyme u dzieci w wieku ponizej 5 lat



powinna by¢ podjeta przez osrodek wyspecjalizowany w leczeniu mukowiscydozy, a terapia
prowadzona pod $cistym nadzorem.

Lek Pulmozyme a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty. Zazywanie wigcej niz jednego leku w tym samym czasie moze wptynaé na
jego site dzialania.

Pulmozyme moze by¢ stosowany razem ze standardowymi lekami podawanymi w mukowiscydozie,
takimi jak: antybiotyki, leki rozszerzajace oskrzela, enzymy trawienne, witaminy, kortykosteroidy
podawane wziewnie lub ogdlne oraz leki przeciwbdlowe.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania dornazy alfa u kobiet w ciazy.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w ciazy Iub planuje zajs¢ w ciaze. Lekarz podejmie
decyzje, czy pacjentka powinna by¢ leczona lekiem Pulmozyme.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania dornazy alfa u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé lek Pulmozyme

Lek Pulmozyme nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka wynosi 2500 U (2,5 mg) dornazy alfa w postaci inhalacji raz na dobe. Inhalacje
nierozcienczonej zawartosci jednej ampuiki (2,5 ml roztworu) nalezy wykonywac przy uzyciu
zalecanego nebulizatora.

U niektorych pacjentéw w wieku powyzej 21 lat lepsze rezultaty osiggano podczas stosowania leku
dwa razy na dobe.

U wiekszosci pacjentow uzyskuje si¢ najlepsze dzialanie podczas regularnego, codziennego
stosowania leku Pulmozyme. Badania, w ktérych dornaza alfa byta podawana w sposdb przerywany,
wykazaly, ze uzyskana poprawa czynnosci pluc szybko zanika po odstawieniu leku. Z tego powodu
pacjenci powinni przyjmowac lek codziennie.

Pacjenci powinni znajdowa¢ sie pod regularng opieka lekarska, obejmujaca standardowa
fizykoterapie.

U pacjentow, u ktorych doszto do zaostrzenia zakazenia uktadu oddechowego, podawanie leku
Pulmozyme moze by¢ kontynuowane.

Dotychczas nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u pacjentow, u ktorych FVC
wynosi 40% ponizej normy.

Leku Pulmozyme nie nalezy rozciencza¢ ani mieszaé z innymi lekami albo roztworami w komorze
nebulizatora. Mieszanie produktu Pulmozyme z innymi lekami lub roztworami moze prowadzi¢ do
wystapienia zmian w leku Pulmozyme albo w podawanych jednoczesnie lekach.



. Calg zawartos¢ pojedynczej ampulki nalezy umiesci¢ w komorze nebulizatora, takiego jak:
Hudson T Up-draft II/Pulmo-Aide, Airlife Misty/Pulmo-Aide, Respirgard/Pulmo-Aide Iub
Acorn II/Pulmo-Aide.

. Pulmozyme moze by¢ stosowany takze w nebulizatorze/kompresorze do wielokrotnego uzycia,
np. Pari LL/Inhalierboy, Pari LC/Inhalierboy lub Master, Pari Baby, Aiolos/2 Aiolos, Side
Stream/CR50 lub MobilAire lub Porta-Neb.

. Mozna zastosowa¢ nebulizator Pari eRAPID — elektroniczny nebulizator powszechnego uzytku,
w ktorym zastosowano technologi¢ wibrujacej membrany.

. Nie nalezy stosowac nebulizatoréw ultradzwiekowych, poniewaz moga inaktywowac lek
Pulmozyme lub wytwarza¢ aerozol o nieprawidtowych wlasciwosciach.

. Pacjenci, ktorzy nie mogg wdychaé lub wydychaé przez usta w trakcie calego okresu

nebulizacji, mogg stosowacé lek za pomoca nebulizatora Pari Baby ze $cisle dopasowana
maseczka na twarz.

W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, ktére nebulizatory mozna stosowac¢ do inhalacji leku
Pulmozyme.

Nalezy stosowac sie do zalecen producenta nebulizatoréw dotyczacych stosowania i konserwacji tych
urzadzen.

Podanie leku Pulmozyme z uzyciem inhalatora
Przygotowujac nebulizator do podania leku Pulmozyme nalezy pamigta¢ o nastepujacych waznych
zasadach:

. Nie nalezy miesza¢ leku Pulmozyme z zadnymi innymi ptynami lub lekami w nebulizatorze.

. Nie nalezy uzywac niezuzytych resztek leku Pulmozyme z poprzedniej inhalacji. Wszelkie
niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z informacjami zawartymi
w punkcie 5.

. Jesli uzywa si¢ nebulizatorow wielokrotnego uzytku, nalezy pamigta¢ o wyczyszczeniu ich po

uzyciu. Producent uzywanego nebulizatora jest w stanie udzieli¢ informacji, jak nalezy czysci¢
ten wyrob po uzyciu leku Pulmozyme.

. Jesli lek zostanie podany innej osobie niz zostat przepisany, musi ona natychmiast zglosi¢ sie do
swojego lekarza.

Sposob uzycia:

. Nalezy si¢ upewnié, ze nebulizator jest czysty.

. Odtama¢ koncdéwke ampulki zawierajgcej lek Pulmozyme.

. Wlaé zawartos¢ ampuiki do komory nebulizatora.

. Natychmiast rozpocza¢ inhalacje lekiem, zgodnie z instrukcja dotaczona do danego
nebulizatora.

Ampuitki leku Pulmozyme przeznaczone sa wylacznie do jednorazowego uzycia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pulmozyme
Nie ustalono, jakie sa skutki przedawkowania leku Pulmozyme.
W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Pulmozyme
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pulmozyme
W przypadku przerwania stosowania leku Pulmozyme stan pacjenta moze si¢ pogorszy¢. Nalezy
porozmawia¢ z lekarzem, jesli ma si¢ zamiar przerwania stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.



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

Dane dotyczace dziatan niepozadanych obejmuja zaréwno te, ktore wystapily w trakcie badan
klinicznych, jak i po wprowadzeniu leku Pulmozyme do obrotu, stosowanego w zalecanych dawkach.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Pulmozyme wystepuja rzadko (u mniej 1 na
1000 pacjentdw stosujacych lek). Sg to:

*  zapalenie spojowek,

o chrypka,

. dusznosé,

*  zapalenie gardla,

*  zapalenie krtani,

»  zapalenie blony $luzowej nosa (katar),

*  pogorszenie wynikow testow oceniajacych czynnosé pluc,

. niestrawnosg¢,

*  wysypka, pokrzywka,

*  bdl w klatce piersiowej,

*  goraczka.

W wiekszosci przypadkow dziatania niepozadane sa tagodne i przemijajace oraz nie wymagaja
zmiany dawkowania leku Pulmozyme.

Pacjenci, u ktérych po zastosowaniu leku Pulmozyme wystapity dziatania niepozadane podobne do
objawdw wystepujacych w przebiegu mukowiscydozy, moga z reguly kontynuowac stosowanie leku
Pulmozyme. W czasie prowadzenia badan klinicznych, u nielicznych pacjentéw wystapily dzialania
niepozadane, ktore doprowadzily do calkowitego przerwania podawania dornazy alfa.

W poczatkowym okresie leczenia dornaza alfa, podobnie jak w przypadku stosowania innych aerozoli,
czynno$¢ pluc moze pogorszyc¢ sie i ilos¢ plwociny moze si¢ zwigkszy¢.

U mniej niz 5 na 100 pacjentow leczonych dornaza alfa dochodzito do wytwarzania przeciwko niej
przeciwcial, ale u zadnego z pacjentéw nie stwierdzono przeciwciat IgE przeciwko dornazie alfa.
Poprawa w testach czynnosciowych ptuc wystepowala nawet po pojawieniu si¢ przeciwciat przeciwko
dornazie alfa.

W przeprowadzonym badaniu, u dzieci w wieku ponizej 5 lat czesciej odnotowywano kaszel,
zapalenie blony $luzowej nosa oraz wysypke niz u dzieci w wieku od 5 do 10 lat.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z dziatan niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

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 zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac¢ lek Pulmozyme

Przechowywaé w temperaturze 2°C — 8°C (w lodowce).

Przechowywa¢ w torebkach z folii, w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym, w celu ochrony przed
Swiattem.

Jednorazowa, krotkotrwala ekspozycja na podwyzszong temperature (do 24 godzin w temperaturze nie
wyzsza niz 30°C) nie wplywa na trwatos¢ leku.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Pulmozyme po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Pulmozyme

- Substancja czynng leku jest dornaza alfa (fosforylowane i glikozylowane, rekombinowane
bialko ludzkiej dezoksyrybonukleazy 1).
Kazda ampultka zawiera 2500 U (2,5 mg) dornazy alfa w 2,5 ml roztworu.
Stezenie roztworu dornazy alfa wynosi 1000 U/ml (1 mg/ml,
1 jednostka Genentech/ml = 1 pg/ml).
- Ponadto lek zawiera: sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny, wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Pulmozyme i co zawiera opakowanie

Lek Pulmozyme dostepny jest w postaci roztworu do inhalacji z nebulizatora. Roztwor w amputkach
jest klarowny 1 bezbarwny lub lekko zolty.

Opakowanie zawiera 30 amputek po 2,5 ml zapakowanych w foliowe torebki.

Kazde opakowanie zawiera 5 foliowych torebek. W kazdej torebce znajduje si¢ 6 amputek.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny:
Roche Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 28
02-672 Warszawa, Polska
Tel. +48 22 345 1888
Fax +48 22 345 1874

Importer:
Roche Pharma AG

Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023



