Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

KANUMA 2 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
sebelipaza alfa

vNiniej szy 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 zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek KANUMA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku KANUMA
Jak podawany jest lek KANUMA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek KANUMA

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

Lek KANUMA zawiera substancj¢ czynna o nazwie sebelipaza alfa. Sebelipaza alfa jest podobna do
naturalnie wystgpujacego enzymu, kwasnej lipazy lizosomalnej (ang. lysosomal acid lipase, LAL),
ktory organizm wykorzystuje do rozktadania thuszczow. Lek ten stosowany jest w leczeniu pacjentow
w kazdym wieku z niedoborem kwasnej lipazy lizosomalne;j.

Niedobor LAL jest chorobg genetyczna, ktora prowadzi do uszkodzenia watroby, duzego st¢zenia
cholesterolu i innych powiktan spowodowanych przez nagromadzenie w organizmie pewnych typow
thuszczow (estréw cholesterolu i triglicerydow).

Jak dziala lek KANUMA

Lek ten stanowi enzymatyczng terapi¢ zastgpcza. Oznacza to, ze zastepuje enzym LAL, ktory u
pacjentow z niedoborem LAL nie wystepuje lub ma za matg aktywno$¢. Dziatanie tego leku polega na
zmnigjszaniu ilo$ci nagromadzonych thuszczow powodujacych powiktania medyczne, w tym
spowolnienie wzrostu, uszkodzenie watroby i1 powiktania ze strony serca. Poprawia si¢ takze profil
thuszczow we krwi, w tym zwigkszonego stezenia cholesterolu LDL (,,ztego” cholesterolu) i
triglicerydow.

2. Informacje wazne przed podaniem leku KANUMA

Kiedy nie wolno podawa¢ leku KANUMA

- Jesli pacjent miat zagrazajaca zyciu reakcj¢ alergiczng na sebelipaze alfa, ktorej nie da si¢
zapobiec przy powtornym podaniu leku, na jaja Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku KANUMA nalezy omo6wic¢ to z lekarzem lub farmaceuta lub
pielegniarka.

- Jezeli pacjent leczony jest lekiem KANUMA, moga u niego wystapi¢ dziatania niepozadane
podczas podawania leku lub w ciagu kilku godzin po zakonczeniu infuzji (patrz punkt 4).
Okresla si¢ to jako reakcje na infuzje, ktora niekiedy moze by¢ cigzka i moze obejmowac
reakcje alergiczng mogaca zagraza¢ zyciu i wymagac leczenia. Po pierwszym podaniu leku
KANUMA pacjent powinien by¢ obserwowany przez przedstawiciela fachowego personelu
medycznego przez 1 godzing, aby sprawdzi¢, czy nie wystepuja u niego objawy reakcji na
infuzje. Jesli u pacjenta wystgpi ciezka reakcja na infuzje, nalezy niezwlocznie zwréci¢ sie
o pomoc lekarska. Jesli u pacjenta wystapi reakcja na infuzje, moze otrzymac dodatkowe leki
w celu jej leczenia lub zapobiegania takim reakcjom w przysztosci. Leki takie moga obejmowacé
leki przeciwhistaminowe, leki przeciwgoraczkowe i (lub) kortykosteroidy (rodzaj lekow
przeciwzapalnych).

Jesli reakcja na infuzje bedzie ciezka, lekarz moze przerwac podawanie infuzji leku KANUMA
i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

- W czasie leczenia moze doj$¢ do powstania we krwi bialek o dziataniu ukierunkowanym
przeciwko lekowi KANUMA, nazywanych przeciwciatami przeciwko lekowi. Nalezy
porozmawiac z lekarzem, jesli zmniejszy si¢ skuteczno$¢ dziatania leku KANUMA.

- Ten lek moze zawiera¢ biatka jaja. Jesli pacjent ma lub miat w przesztosci uczulenie na jaja,
nalezy koniecznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce (patrz punkt ,, Kiedy nie wolno
podawac leku KANUMA”).

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

Ciaza
Brak danych dotyczacych stosowania sebelipazy alfa u kobiet w okresie cigzy. W celu zachowania
ostroznosci nie nalezy podawac leku KANUMA kobiecie w cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sebelipaza alfa przenika do mleka ludzkiego. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli
pacjentka karmi piersia lub planuje karmi¢ piersia. Lekarz pomoze wtedy podja¢ decyzje

o0 zaprzestaniu karmienia piersig lub przerwaniu stosowania leku KANUMA, biorgc pod uwage
korzysci wynikajace z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci dla matki zwigzane z leczeniem
lekiem KANUMA.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek KANUMA moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn. Do dziatan niepozadanych sebelipazy alfa nalezg zawroty glowy, ktore moga wplywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek KANUMA zawiera s6d

Po rozcienczeniu 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu do infuzji do podania dozylnego lek
zawiera 33 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w zalecanej dawce. Odpowiada to 1,7%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0so6b dorostych. Nalezy poinformowac
lekarza, jezeli pacjent kontroluje zawartos¢ sodu w diecie.



3. Jak podawany jest lek KANUMA

Lek KANUMA nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka leku podana pacjentowi zalezy od masy ciala pacjenta.

Niemowleta (w wieku <6 miesiecy)

W przypadku pacjentdw, u ktorych podmiotowe i przedmiotowe objawy choroby wystapily w
niemowlgctwie, zalecana dawka poczatkowa to 1 mg/kg lub 3 mg/kg masy ciata raz na tydzien. W
zaleznosci od reakcji dziecka na leczenie lekarz moze zmodyfikowac dawke leku.

Dzieci i dorosli

Zalecana dawka to 1 mg na kg masy ciata raz na dwa tygodnie w postaci wlewu kroplowego do zyty.
W zaleznos$ci od odpowiedzi pacjenta dorostego lub dziecka na leczenie lekarz moze zmodytikowaé
dawke leku.

Kazda infuzja bedzie trwa¢ okoto 1 do 2 godzin. Pacjent moze by¢ obserwowany przez lekarza lub
pielegniarke przez dodatkowa godzing po zakonczeniu infuzji. Leczenie lekiem KANUMA nalezy
rozpocza¢ w jak najmlodszym wieku; lek ten przewidziany jest do dtugotrwalego stosowania.

Lekarz lub pielggniarka begdzie podawac pacjentowi lek KANUMA w postaci infuzji (kroplowki) do
zyly. Przed podaniem pacjentowi lek ten zostanie rozcienczony.

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

Dziatania niepozadane obserwowane byly u pacjentow podczas podawania tego leku lub w krotkim
czasie po podaniu (reakcje na infuzje). Najpowazniejsze dziatania niepozadane mogg obejmowac
reakcje alergiczna (obserwowana bardzo czgsto [moze wystapi¢ u wigcej niz 1 pacjenta na 10] u
niemowlat w wieku ponizej 6 miesiecy lub czgsto [moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow]
u dzieci i dorostych) z objawami, takimi jak trudnosci z oddychaniem, szybki oddech, szybkie bicie
serca, dyskomfort w klatce piersiowej, fagodny obrzek powiek, zaczerwienienie oczu, wysiek z nosa,
uderzenia goraca, pokrzywka, $wiad, biegunka, blados¢, §wiszczacy oddech, zmniejszona zawarto$§¢
tlenu we krwi, zaczerwienienie skory i drazliwos¢. Jesli u pacjenta, niezaleznie od wieku, wystapia
takie objawy, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska. Jesli u pacjenta wystgpi reakcja
na infuzje¢, moze otrzymac dodatkowe leki w celu jej leczenia lub zapobiegania takim reakcjom w
przysztosci. Jesli reakcja na infuzj¢ bedzie cigzka, lekarz moze przerwac infuzje leku KANUMA do
zyly i rozpoczaé¢ odpowiednie leczenie.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowa¢é u wiecej niz 1 osoby na 10)
zaobserwowane u niemowlat (w wieku od 1 do 6 miesiecy) sa nastepujace:
nadwrazliwo$¢ (drazliwo$¢, pobudzenie, wymioty, pokrzywka, wyprysk, $§wiad, blados¢
1 nadwrazliwos¢ na lek), cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne);

obrzek powiek;

szybkie bicie serca;

trudno$ci w oddychaniu;

biegunka, wymioty;

wysypka, uniesiona wysypka (grudkowa);

goraczka;

zmniejszona zawarto$¢ tlenu we krwi, wysokie ci$nienie krwi, szybki oddech, pojawienie si¢ biatek
we krwi.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac u 1 osoby na 10 lub czeSciej)
zaobserwowane u dzieci i mlodziezy (w wieku od 4 do 18 lat) oraz u dorostych sa nastepujace:



nadwrazliwo$¢ (dreszcze, wyprysk, obrzek krtani, nudnosci, $wiad 1 pokrzywka);
zawroty glowy;

bol brzucha, biegunka;

zmeczenie, gorgczka.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 osoby na 10)
zaobserwowane u dzieci i mlodziezy (w wieku od 4 do 18 lat) oraz u dorostych sa nastepujace:
ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna);

szybkie bicie serca;

zaczerwienienie skory, niskie ci$nienie krwi;

dusznosc;

rozdecie brzucha;

wysypka, czerwona obrzmiata skora;

dyskomfort w klatce piersiowej, reakcja w miejscu infuzji.

Czestosci wystepowania, rodzaj i stopien nasilenia dzialan niepozadanych u dzieci sg podobne jak u
dorostych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan 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 zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek KANUMA
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku po
,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac. Nie wstrzgsa¢. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

W przypadku rozcienczonego roztworu zaleca si¢ uzy¢ go natychmiast. Jesli rozcienczony roztwor nie
zostanie zuzyty natychmiast, mozna go przechowywaé do 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C
lub do 12 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek KANUMA


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

- Substancjg czynng leku jest sebelipaza alfa. Kazdy ml koncentratu zawiera 2 mg sebelipazy
alfa. Kazda fiolka zawiera 20 mg sebelipazy alfa w 10 ml roztworu.

- Pozostate sktadniki to: sodu cytrynian (patrz podpunkt ,,Lek KANUMA zawiera sod” w
punkcie 2), kwas cytrynowy jednowodny, albumina surowicy ludzkiej i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek KANUMA i co zawiera opakowanie
Lek KANUMA dostarczany jest w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
(koncentrat jatowy). Jest to roztwor przezroczysty do lekko opalizujacego i bezbarwny do nieznacznie

zabarwionego.

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka zawierajagca 10 ml koncentratu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Alexion Europe SAS
103-105 rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Francja

Wytworca:
Almac Pharma Services

Seagoe Industrial Estate
Craigavon BT63 SUA
Wielka Brytania

Alexion Pharma International Limited
College Business and Technology Park

Blanchardstown Road North
Dublin 15

D15 R925

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Alexion Pharma Belgium
Tél/Tel: +32 0 800 200 31

Buarapus
Acrtpa3eneka boarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Danmark
Alexion Pharma Nordics AB
TIf: +46 0 8 557 727 50

Deutschland
Alexion Pharma Germany GmbH

Tel: +49 (0) 89 45 70 91 300

Eesti

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
Alexion Pharma Belgium
Teél/Tel: +32 0 800 200 31

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
Alexion Pharma Netherlands B.V.
Tel: +32 (0)2 548 36 67

Norge



AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia

Alexion Pharma Spain, S.L.U.

Tel: +34 93 272 30 05

France
Alexion Pharma France SAS
Tél: +33 147 32 36 21

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
Alexion Europe SAS
Tel: 1 800 882 840

Island
Alexion Pharma Nordics AB
Simi: +46 0 8 557 727 50

Italia
Alexion Pharma Italy srl
Tel: +39 02 7767 9211

Kvnpog
Alexion Europe SAS
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Alexion Pharma Nordics AB
TIf: +46 (0)8 557 727 50

Osterreich
Alexion Pharma Austria GmbH
Tel: +41 44 457 40 00

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22245 73 00

Portugal

Alexion Pharma Spain, S.L. - Sucursal em
Portugal

Tel: +34 93 272 30 05

Roméania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
Alexion Pharma Nordics AB
Puh/Tel: +46 0 8 557 727 50

Sverige
Alexion Pharma Nordics AB
Tel: +46 0 8 557 727 50

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2026
Inne zrédta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

https://www.ema.europa.cu. Znajdujg si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.


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

Kazda fiolka produktu leczniczego KANUMA przeznaczona jest wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Produkt leczniczy KANUMA nalezy rozcieficza¢ 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu do infuzji z
zachowaniem zasad aseptyki.

Rozcienczony roztwor nalezy podawac pacjentom z uzyciem zestawu do infuzji o stabej zdolnosci do
wigzania biatek z przeptywowym filtrem 0,2 um o stabym wigzaniu z biatkami, w miar¢ mozliwosci o
powierzchni wigkszej od 4,5 cm?, aby unikna¢ zablokowania filtra.

Przygotowanie infuzji sebelipazy alfa

Produkt leczniczy KANUMA powinien by¢ przygotowany i podany zgodnie z nastepujacymi

punktami. Nalezy stosowac zasady aseptyki.

a. Liczba fiolek do rozcieficzenia i podania w infuzji powinna by¢ okreslona w zaleznos$ci od masy
ciala pacjenta i przepisanej dawki.

b. Zaleca si¢ odczekanie az fiolki z produktem leczniczym KANUMA osiggng temperaturg od
15°C do 25°C przed rozcienczeniem, aby zminimalizowa¢ ryzyko wytracania si¢ w roztworze
czasteczek sebelipazy alfa. Nie pozostawia¢ fiolek poza lodéwka na dhuzej niz 24 godziny przed
rozcienczeniem do infuzji. Nie zamrazac i nie podgrzewac fiolek w kuchence mikrofalowej ani
w inny sposob; chroni¢ przed swiattem.

c. Nie wstrzasa¢ fiolkami. Przed rozcienczeniem nalezy skontrolowa¢ wzrokowo koncentrat w
fiolkach; koncentrat powinien by¢ przezroczysty do lekko opalizujacego i bezbarwny do
nieznacznie zabarwionego (z6tego). Ze wzgledu na biatkowy charakter tego produktu
leczniczego w koncentracie zawartym w fiolce moze wystepowac nieznaczna flokulacja (np.
cienkie, przezroczyste witokienka); koncentrat taki nadaje si¢ do stosowania.

d. Nie stosowac, jesli koncentrat jest metny lub jesli zawiera widoczne obce ciata.

e. Powoli pobra¢ do 10 ml koncentratu z kazdej fiolki i rozcienczy¢ 0,9% (9 mg/ml) roztworem
chlorku sodu do infuzji. Zalecane catkowite objgtosci infuzji dla poszczegolnych zakresow
masy ciala podane sa w tabeli 1. Roztwor nalezy delikatnie zamieszac i nie wstrzasac.

Tabela 1. Zalecane objetosci infuzji*

Dawka 1 mg/kg mc. | Dawka 3 mg/kg me. |Dawka 5 mg/kg me.**
Zakres masy ciala (kg) Cani{::;;izt; (()Il:ljle);toéc' Calli(:l);:fliztjai (()Ill)ljgtoéc' Call;(:i\‘z:;izt; (()Ilrpiilgtoéc'

1-2,9 4 8 12

3-5,9 6 12 20

6-10,9 10 25 50

11-24,9 25 50 150
25-49,9 50 100 250
50-99,9 100 250 500
100-120,9 250 500 600

* Objetosc infuzji powinna zaleze¢ od przepisanej dawki i powinna by¢ przygotowana tak, by
ostateczne stgzenie sebelipazy alfa wynosito 0,1-1,5 mg/ml.

** W przypadku pacjentow z niedoborem LAL stwierdzonym w ciggu pierwszych 6 miesigcy zycia, u
ktorych nie uzyskano optymalnej odpowiedzi klinicznej przy dawce 3 mg/kg mc.

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



