Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fasenra 30 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
benralizumab

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fasenra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

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

Co to jest lek Fasenra

Fasenra zawiera substancj¢ czynng benralizumab, ktory jest przeciwciatem monoklonalnym, bedacym
rodzajem bialka, ktore rozpoznaje 1 przytacza si¢ do specyficznej substancji wystepujacej

w organizmie. Celem dziatania benralizumabu jest biatko zwane receptorem interleukiny-5,
znajdujace si¢ zwlaszcza na pewnym rodzaju biatych krwinek zwanych eozynofilami.

W jakim celu stosuje si¢ lek Fasenra

Astma

Lek Fasenra jest stosowany w leczeniu ciezkiej postaci astmy eozynofilowej u osob dorostych.
Astma eozynofilowa to rodzaj astmy, w ktorej u pacjentow wystepuje zbyt duza liczba eozynofilow
we krwi lub w ptucach.

Lek Fasenra jest stosowany razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu astmy (duzymi dawkami
kortykosteroidow wziewnych” w skojarzeniu z innymi lekami przeciwastmatycznymi), gdy choroba
nie jest odpowiednio kontrolowana wytacznie tymi lekami.

Eozynofilowa ziarniniakowato$¢ z zapaleniem naczyn (EGPA)

Lek Fasenra jest stosowany w leczeniu EGPA u dorostych. EGPA to choroba, w ktorej u ludzi
wystepuje zbyt duzo eozynofilow we krwi i tkankach, a takze wystepuje u nich pewna postaé
zapalenia naczyn. Oznacza to, ze w naczyniach krwiono$nych wystepuje stan zapalny. Ta choroba
najczesciej dotyczy pluc i zatok, ale czgsto ma takze wplyw na inne narzady, takie jak skora, serce i
nerki.

Zespoét hipereozynofilowy (HES)

Lek Fasenra jest stosowany w leczeniu HES u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych

0 masie ciata co najmniej 35 kg. U pacjentow z HES wystepuje duza liczba eozynofilow we krwi.
Komorki te mogg uszkadzaé narzady ciata, zwlaszcza serce, ptuca, nerwy i skore.

Jak dziala lek Fasenra
Eozynofile to biate komorki krwi biorace udzial w stanie zapalnym towarzyszacym astmie, EGPA i
HES. Przylaczajac si¢ do eozynofilow lek Fasenra pomaga zmniejszy¢ ich liczbe i stan zapalny.



Jakie sg korzySci ze stosowania leku Fasenra

Astma

Lek Fasenra moze zmniejszac liczbg¢ napadoéw astmy, pomoc pacjentowi lepiej oddychac i zmniejszy¢
nasilenie objawow astmy. Jesli pacjent przyjmuje leki zwane ,,doustnymi kortykosteroidami”,
stosowanie leku Fasenra moze rowniez umozliwi¢ zmniejszenie dawki dobowej lub odstawienie
doustnych kortykosteroidow koniecznych do kontrolowania astmy.

EGPA

Lek Fasenra moze tagodzi¢ objawy i zapobiegac zaostrzeniom EGPA. Ten lek moze takze pozwoli¢
na zmniejszenie dobowej dawki doustnych kortykosteroidow przyjmowanych w celu kontroli
objawow.

HES
Lek Fasenra moze tagodzi¢ objawy i zapobiegaé zaostrzeniom HES.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fasenra

Kiedy nie stosowac¢ leku Fasenra:
e Jesli pacjent ma uczulenie na benralizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym,
pielegniarka lub farmaceuta, jesli pacjent uwaza, ze ta sytuacja go dotyczy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Fasenra nalezy omowic z lekarzem, pielggniarka lub farmaceuta:

o jesli u pacjenta wystepuje zakazenie pasozytami lub jesli pacjent mieszka na obszarze cze¢stego
wystepowania zakazen pasozytniczych lub podrézuje do takiego rejonu geograficznego. Ten lek
moze ostabiac¢ zdolnos¢ organizmu do zwalczania pewnego rodzaju zakazen pasozytniczych.

o jesli u pacjenta wystapila reakcja alergiczna na wstrzykniecie lub lek podawany
w przeszlosci (objawy reakcji alergicznej, patrz punkt 4).

Podczas stosowania leku Fasenra nalezy roéwniez omowi¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta:

. jesli astma u pacjenta nadal nie bedzie kontrolowana lub ulegnie pogorszeniu podczas
leczenia tym lekiem.

. jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy reakeji alergicznej (patrz punkt 4). Reakcje
alergiczne wystepowaly u pacjentow stosujacych ten lek.

Lek Fasenra nie jest lekiem ratunkowym. Nie nalezy stosowa¢ go do leczenia naglego napadu astmy.

Nalezy zwrdéci¢ uwage na objawy ciezkich reakcji alergicznych

Lek Fasenra moze powodowac ciezkie reakcje alergiczne. Nalezy zachowac¢ czujnos¢ wobec objawow
tych reakc;ji (takich jak pokrzywka, wysypka, trudnosci w oddychaniu, omdlenie, zawroty glowy,
uczucie oszotomienia i (lub) obrzek twarzy, jezyka lub jamy ustnej) podczas przyjmowania leku
Fasenra.

Wazne jest, aby porozmawiac z lekarzem o rozpoznawaniu wczesnych objawow cigzkich reakcji
alergicznych i sposobach postgpowania z nimi, jesli takie reakcje wystapia.

Aby poprawi¢ identyfikowalno$¢ biologicznych produktow leczniczych, kazdorazowo po otrzymaniu
nowego opakowania z lekiem Fasenra nalezy zapisa¢ nazw¢ i numer serii podane na zewngtrznym
pudetku tekturowym i na etykiecie wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego oraz podac te
informacje zgtaszajac dziatania niepozadane.

Inne leki stosowane w astmie, EGPA i HES
Nie nalezy nagle przerywa¢é przyjmowania ani zmienia¢ dawki innych lekéw stosowanych w
leczeniu choroby wystepujacej u pacjenta po rozpoczeciu stosowania leku Fasenra.
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Jesli odpowiedz na leczenie na to pozwoli, lekarz prowadzacy moze probowac zmniejszy¢ dawke
niektorych z tych lekow, zwlaszcza lekow zwanych ,.kortykosteroidami”. Nalezy to przeprowadzac
stopniowo i pod bezposrednim nadzorem lekarza prowadzacego.

Przed zastosowaniem leku Fasenra nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom z astma i EGPA w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
bezpieczenstwo i korzysci zwigzane ze stosowaniem tego leku nie sg znane w tej populacji.

Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom z HES w wieku ponizej 12 lat ani mlodziezy w wieku 12 lat i
starszych o masie ciata ponizej 35 kg. Bezpieczenstwo i korzysci zwigzane ze stosowaniem tego leku
nie sg znane w tej populacji.

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

Nie nalezy stosowac leku Fasenra, jesli pacjentka jest w cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej. Nie
wiadomo, czy lek Fasenra moze mie¢ szkodliwy wplyw na nienarodzone dziecko.

Nie wiadomo, czy sktadniki leku Fasenra moga przenika¢ do mleka kobiecego. Jesli kobieta karmi
piersig lub planuje karmi¢ piersig, powinna porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by lek Fasenra wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Fasenra zawiera polisorbat 20

Ten lek zawiera 0,06 mg polisorbatu 20 (pochodzenia roslinnego) w kazdym 30 mg wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelnionym. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Fasenra

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Astma
Zalecana dawka to 30 mg we wstrzyknieciu. Pierwsze 3 wstrzykniecia sg podawane co 4 tygodnie.
Nastepnie wstrzyknigcia sg podawane w dawce 30 mg co 8 tygodni.

EGPA
Zalecana dawka to 30 mg we wstrzyknigciu podawanym co 4 tygodnie.

HES
Zalecana dawka to 30 mg we wstrzyknieciu podawanym co 4 tygodnie.

Lek Fasenra jest podawany w postaci wstrzyknigcia pod skore (podskornie). Pacjent wraz z lekarzem
lub pielegniarka powinien zdecydowaé, czy pacjent moze samodzielnie wstrzykiwaé sobie lek
Fasenra. Pacjent nie powinien samodzielnie wstrzykiwac sobie leku, jezeli nie byt poprzednio leczony
lekiem Fasenra lub gdy wystapily u niego reakcje alergiczne podczas przyjmowania leku Fasenra w
przesziosci.



Pacjent 1 opiekun pacjenta powinni by¢ przeszkoleni w zakresie prawidtowego sposobu wstrzykiwania
leku Fasenra. Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z ,,Instrukcjg uzycia” wstrzykiwacza Fasenra Pen przed
zastosowaniem leku Fasenra.

Pominiecie dawki leku Fasenra

Jesli pacjent zapomniat wstrzykna¢ sobie dawke leku Fasenra, powinien jak najszybciej skontaktowaé
si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Przerwanie stosowania leku Fasenra

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Fasenra, chyba Ze tak zalecit lekarz. Przerwanie lub

zakonczenie leczenia lekiem Fasenra moze spowodowac nawrdt objawow lub napadow astmy.

W przypadku nasilenia objawdw astmy podczas otrzymywania wstrzyknie¢ leku Fasenra, nalezy
skontaktowaé sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy

zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Ciezkie reakcje alergiczne

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie¢ po pomoc medyczna, jesli pacjent uwaza, ze wystapita u niego
reakcja alergiczna. Reakcje takie mogg wystgpi¢ w ciggu kilku godzin Iub dni od wstrzyknigcia.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
o anafilaksja
objawami zazwyczaj sg:
o obrzgk twarzy, jezyka lub jamy ustnej
o problemy z oddychaniem
o omdlenia, zawroty glowy, uczucie oszotomienia (z powodu spadku ci$nienia krwi).

Czeste (moga wystepowaé maksymalnie u 1 na 10 oséb):
o reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, wysypka).

Inne dzialania niepozadane

Czeste (moga wystepowaé maksymalnie u 1 na 10 oséb):
o bol glowy (u pacjentow z EGPA lub HES: bardzo czesto [moze wystegpowac u wiecej niz 1 na

10 oséb])
o zapalenie gardta (bol gardta)
. goragczka (wysoka temperatura ciata)
o reakcja w miejscu wstrzykniecia (na przyktad bol, zaczerwienienie, swedzenie, opuchnigcie

wokot miejsca wstrzykniecia leku).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych



Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fasenra

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Fasenra Pen jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

Fasenra Pen mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej nieprzekraczajacej 25°C przez
maksymalnie 14 dni. Po wyjeciu z lodéwki lek Fasenra nalezy zuzy¢ w ciggu 14 dni lub wyrzucié,
a date, kiedy nalezy wyrzucic¢ lek, nalezy zapisa¢ na tekturowym pudetku.

Nie wstrzgsac, nie zamrazac¢ 1 nie naraza¢ na dzialanie wysokich temperatur.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Fasenra
Substancja czynna jest benralizumab. Jeden wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony z 1 ml
roztworu zawiera 30 mg benralizumabu.

Pozostate sktadniki to: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, trehaloza dwuwodna,
polisorbat 20 (E 432) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Fasenra i co zawiera opakowanie
Lek Fasenra to klarowny roztwor w kolorze od bezbarwnego do zéttego. Roztwor moze zawierac
czastki.

Lek Fasenra jest dostepny w opakowaniu zawierajacym 1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony.
Podmiot odpowiedzialny

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

Wytwérca

AstraZeneca AB
Girtunaviagen
SE-152 57 Sodertélje
Szwecja

MedImmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW



Wielka Brytania

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Holandia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka brarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Temn.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf.: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
E\Mada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310
Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +33 141 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Roménia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor AstraZeneca AB, o.z.



Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777

Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbmpog Sverige

Aréxtop Dappokevtiki ATd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2026

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

