Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Wainzua 45 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
eplontersen

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¢ sig,
jak zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

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

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

o Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia 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 Wainzua i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Wainzua
Jak stosowac lek Wainzua

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Wainzua

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

Substancja czynna leku Wainzua, eplontersen, jest rodzajem leku zwanego oligonukleotydem
antysensownym.

Lek Wainzua jest stosowany w leczeniu 0so6b dorostych z uszkodzeniem nerwow w obrebie catego
ciata (polineuropatig) spowodowanym przez dziedziczng amyloidoz¢ transtyretynowsa (ang.
transthyretin amyloidosis, ATTRv).

U os6b z ATTRv biatko transtyretyna (TTR) jest wadliwe i fatwo podlega przerwaniu. To sprawia, ze
transtyretyna tworzy zbitki i powstaja tzw. ztogi amyloidowe, ktore mogg odktada¢ si¢ w nerwach i
wokot nich oraz w innych miejscach w organizmie uniemozliwiajac ich prawidlowe funkcjonowanie.

Dziatanie leku Wainzua polega na zmniejszaniu ilo$ci biatka TTR wytwarzanego przez watrobg. W

rezultacie nastgpuje zmniejszenie ilosci biatka TTR we krwi, z ktérego moga powstac ztogi
amyloidowe i moze to pomoc ostabi¢ objawy choroby.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Wainzua

Kiedy nie stosowa¢ leku Wainzua:

o jesli pacjent ma uczulenie na eplontersen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Konieczne bedzie przyjmowanie suplementéw witaminy A podczas leczenia lekiem Wainzua.

Ten lek zmniejsza stezenie witaminy A we krwi. Przed leczeniem lekarz sprawdzi st¢zenie witaminy

A u pacjenta.

. Lekarz zaleci pacjentowi doustne przyjmowanie dawki suplementu witaminy A codziennie
podczas leczenia.

Objawy malego stezenia witaminy A obejmujq stabe widzenie, zwlaszcza w nocy, sucho$¢ oczu,
zamglenie lub zmgtnienie wzroku, lub zapalenie oka (zaczerwienienie, bol, zwigkszone 1zawienie,
wydzielina z oka, lub uczucie obecnosci ciata obcego w oku).

. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia probleméw ze wzrokiem lub
jakichkolwiek innych probleméw z oczami podczas stosowania leku Wainzua. W razie
koniecznosci lekarz skieruje pacjenta do okulisty na badanie kontrolne.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Wainzua nalezy potwierdzié, ze pacjentka nie jest w ciazy.
Zarowno zbyt duze, jak 1 zbyt male st¢zenia witaminy A moga mie¢ szkodliwy wplyw na rozwoj
nienarodzonego dziecka. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢é skuteczng antykoncepcje
podczas leczenia lekiem Wainzua (patrz punkt ,,Ciaza i karminie piersia” w dalszej czesci tej ulotki).

o Stezenia witaminy A mogg pozostawa¢ mate przez okres ponad 15 tygodni po przyjeciu
ostatniej dawki leku Wainzua.
o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka planuje zaj$¢ w ciaze. Lekarz zaleci pacjentce

przerwanie stosowania leku Wainzua i suplementacji witaminy A. Lekarz takze sprawdzi, czy
stezenie witaminy A u pacjentki powr6cito do normy zanim pacjentka podejmie probe zajscia w
cigze.

. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o zajsciu w nieplanowang ciaze podczas leczenia. Lekarz
prowadzacy zaleci pacjentce przerwanie stosowania leku Wainzua. W pierwszych 3 miesigcach
cigzy lekarz moze zaleci¢ pacjentce przerwanie suplementacji witaminy A. W ostatnich 6
miesigcach cigzy lekarz moze zaleci¢ pacjentce wznowienie suplementacji witaminy A, jesli
stezenie witaminy A u pacjentki nie powrocito jeszcze do normy z uwagi na zwigkszone ryzyko
niedoboru witaminy A podczas ostatnich 3 miesiecy ciazy.

Dzieci i mlodziez
Lek Wainzua nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku w tej populacji.

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

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

Kobiety w wieku rozrodczym
Lek Wainzua zmniegjsza stezenie witaminy A w organizmie pacjentki, a witamina A jest wazna dla
prawidlowego rozwoju nienarodzonego dziecka (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”

powyzej).

o Kobiety zdolne do zaj$cia w cigz¢ powinny stosowac¢ skuteczng antykoncepcje podczas
leczenia lekiem Wainzua.

o Nalezy porozmawia¢ z lekarzem Iub pielggniarka o skutecznych metodach antykoncepcji.

o Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Wainzua nalezy potwierdzi¢, ze pacjentka nie jest w cigzy.

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka planuje zaj$¢ w cigze lub jesli zajdzie w cigze

podczas leczenia. Lekarz zaleci zakonczenie leczenia lekiem Wainzua.



Cigza
Nie nalezy stosowac leku Wainzua w ciagzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy substancja czynna leku Wainzua moze przenika¢ do mleka kobiet karmigcych
piersig. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia. Jesli pacjentka karmi piersig lub
planuje karmi¢ piersig, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu przed rozpoczeciem
leczenia. Lekarz moze zaleci¢ zakonczenie leczenia lekiem Wainzua.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest malo prawdopodobne, by lek Wainzua wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego stan pozwala na bezpieczne
prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn.

Lek Wainzua zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 0,8 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Wainzua

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to wstrzykniecie 45 mg raz na miesiac.

Lek Wainzua jest podawany we wstrzyknigciu pod skorg (podanie podskorne). Wstrzykniecie mozna
poda¢ w okolice brzucha lub gorng czes¢ uda. Jesli lek jest podawany przez opiekuna lub osobeg z
fachowego personelu medycznego, lek Wainzua mozna takze poda¢ w tylng gorng cze$¢ ramienia. Nie
nalezy wstrzykiwac leku w skore, ktora jest posiniaczona, tkliwa, zaczerwieniona lub stwardniata, a
takze w blizny lub uszkodzong skore. Nalezy unika¢ wstrzykiwania leku w obszar wokot pepka.

Pacjent wraz z lekarzem lub pielggniarka zdecyduja, czy lek Wainzua powinien by¢ wstrzykiwany
samodzielnie przez pacjenta, przez opiekuna czy przez osobe¢ z fachowego personelu medycznego.
Pacjent lub opiekun pacjenta zostang przeszkoleni jak prawidlowo przygotowac i wstrzykiwac ten lek.
Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy uwaznie przeczytac ,,Instrukcje uzycia” (zamieszczong w
oddzielnej broszurze).

Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo nalezy stosowac lek Wainzua. Nie nalezy przerywacé leczenia
do czasu, gdy tak zdecyduje lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Wainzua

Jesli pacjentowi zostanie wstrzyknigta zbyt duza dawka leku, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ po porade
medyczng lub uda¢ si¢ na oddzial ratunkowy szpitala. Nalezy zrobi¢ tak nawet w przypadku braku
objawow. Nalezy zabrac¢ ze sobg pudetko z lekiem Iub wstrzykiwacz.

Pominiecie zastosowania leku Wainzua

W przypadku pominigcia dawki leku Wainzua nalezy jak najszybciej przyjac nastepng dawke, a
p6zniej kontynuowaé comiesieczne wstrzyknigcia leku. Nie podawac podwojnej dawki.

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

si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



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

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10)
o Mate stezenie witaminy A widoczne w badaniach krwi

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 10)
o Wymioty
o Zaczerwienienie (rumien), swedzenie ($wigd) i bol w miejscu wstrzyknigcia

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
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw 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¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Wainzua

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
potautomatycznego napelnionego i na pudetku tekturowym po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

W razie koniecznosci lek Wainzua moze by¢ przechowywany poza lodowka w temperaturze ponizej
30°C przez okres do 6 tygodni w oryginalnym pudelku tekturowym. Nalezy usuna¢ lek, ktory nie byt
przechowywany w lodowece, jesli nie zostanie zuzyty w ciggu 6 tygodni.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Wainzua

Substancja czynng leku jest eplontersen. Jeden wstrzykiwacz pétautomatyczny napetlniony zawiera

45 mg eplontersenu (w postaci eplontersenu sodowego) w 0,8 ml roztworu.

Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan dwuwodny, wodorofosforan disodowy bezwodny, sodu
chlorek i woda do wstrzykiwan. Kwas chlorowodorowy i sodu wodorotlenek moga by¢ stosowane w
celu dostosowania pH (patrz ,,Lek Wainzua zawiera s6d” w punkcie 2).

Jak wyglada lek Wainzua i co zawiera opakowanie
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Wainzua to przejrzysty roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) w kolorze bezbarwnym do
706ttego.

Lek Wainzua jest dostepny w opakowaniu zawierajagcym 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
do jednorazowego uzycia.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje
Szwecja

Wytworca
AstraZeneca AB
Gértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ 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
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka bearapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

Temn.: +359 (2) 44 55 000 Tél/Tel: +322 37048 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\Lada 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 o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

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

Hrvatska Romania

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41



Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aréktop Qappokevtik Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2026

Inne Zrodia informacji

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

https://www.ema.europa.eu

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35600

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

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000


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

