Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Elaprase 2 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
sulfataza iduronianu

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 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:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elaprase
3. Jak stosowac lek Elaprase

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Elaprase

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Elaprase jest stosowany w enzymatycznej terapii zastepczej w leczeniu dzieci i dorostych z
zespolem Huntera (Mukopolisacharydoza I1), w ktorym aktywno$¢ enzymu o nazwie sulfataza-2-
iduronianu w organizmie jest mniejsza od prawidlowej, w celu poprawy objawow choroby.

U pacjentdéw z zespolem Huntera, wgglowodan o nazwie glikozaminoglikan, ktory zwykle jest
rozktadany w organizmie, nie ulega rozktadowi i powoli gromadzi si¢ w r6znych komorkach ciata,
powodujac zaburzenia funkcjonowania tych komoérek, co powoduje problemy w roznych narzadach
prowadzace do zniszczenia tkanek oraz nieprawidlowego funkcjonowania i niewydolnos$ci narzadow.
Glikozaminoglikan zazwyczaj gromadzi si¢ w $ledzionie, watrobie, ptucach, sercu i tkance taczne;j.
U niektorych pacjentow glikozaminoglikan gromadzi si¢ rowniez w mézgu. Lek Elaprase zawiera
sulfatazg iduronianu jako substancje czynna, ktora dziata przez zastgpowanie brakujacego enzymu,
dzigki czemu powyzszy weglowodan jest rozkladany w danych komorkach.

Enzymatyczna terapia zastgpcza jest zwykle leczeniem dlugotrwatym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elaprase

Kiedy nie stosowa¢ leku Elaprase

Jesli u pacjenta wystapily cigzkie lub potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje uczuleniowe na sulfataze
iduronianu lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
ktore nie ustgpowaty po zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarka.



Jesli pacjent jest leczony lekiem Elaprase, moga wystapi¢ dziatania niepozadane podczas podawania
lub po podaniu infuzji (patrz punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane). Do najczesciej wystepujacych
objawow nalezy $wiad, wysypka, pokrzywka, goraczka, bol gtowy, podwyzszone ci$nienie krwi i
nagte zaczerwienienie twarzy. W wigkszoS$ci przypadkow nadal bedzie mozna podawac ten lek, nawet
jesli te objawy wystapia. Jesli po podaniu tego leku u pacjenta wystepuja dziatania niepozadane,
nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym. W celu leczenia lub zapobiezenia
reakcjom typu uczuleniowego pacjentowi moga by¢ podane dodatkowe leki, np. przeciwhistaminowe i
kortykosteroidy.

Jesli wystapia cigzkie reakcje uczuleniowe, lekarz natychmiast przerwie infuzje i rozpocznie
stosowanie odpowiedniego leczenia. Moze okaza¢ si¢ konieczne pozostanie pacjenta w szpitalu.

Rodzaj genotypu pacjenta (zespot wszystkich aktywnych genéw w komorkach ludzkich, ktory okresla
indywidualne cechy typowe dla danej osoby) moze wplywac na terapeutyczng odpowiedz organizmu
pacjenta na ten lek oraz na ryzyko pojawienia si¢ przeciwcial i dziatan niepozadanych zwigzanych

z infuzjg. W pojedynczych przypadkach moga powstac tak zwane ,,przeciwciala neutralizujace”, ktore
mogg zmniejszac¢ dzialanie leku Elaprase i odpowiedz pacjenta na leczenie. Nie ustalono
dlugoterminowego wplywu powstania przeciwcial na odpowiedz na leczenie. Nalezy skontaktowac sig
z lekarzem w celu uzyskania dodatkowych informacji.

Prowadzenie dokumentacji
W celu poprawienia identyfikowalnosci lekow biologicznych lekarz powinien czytelnie zapisa¢ nazwe
i numer serii podawanego produktu. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Elaprase a inne leki
Nie sg znane interakcje tego leku z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza 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.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Lek Elaprase zawiera sod
Ten lek zawiera 11,1 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
0,6% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek Elaprase zawiera polisorbat 20

Ten lek zawiera 0,726 mg polisorbatu 20 w kazdej fiolce, co odpowiada 0,22 mg/ml. Polisorbaty moga
powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta lub jego dziecka
wystepuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Elaprase

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza.

Ten lek bedzie podawany wylacznie pod nadzorem lekarza lub pielggniarki, ktérzy posiadaja wiedze
na temat leczenia zespotu Huntera lub innej dziedzicznej choroby metaboliczne;.

Zalecana dawka infuzji to 0,5 mg (p6t miligrama) na kazdy kg masy ciala pacjenta.



Przed uzyciem lek Elaprase nalezy rozcienczy¢ w roztworze chlorku sodu do infuzji o stgzeniu
9 mg/ml (0,9%). Po rozcienczeniu lek ten podawany jest za posrednictwem zyty (kroplowka). Infuzja
trwa zwykle od 1 do 3 godzin i bgdzie podawana raz w tygodniu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Zalecana dawka u dzieci i mlodziezy jest taka sama jak u dorostych.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Elaprase
W razie przedawkowania tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Elaprase
W przypadku pomini¢cia infuzji leku Elaprase nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszos$¢ dzialan niepozadanych ma tagodne lub umiarkowane nasilenie i wigze si¢ z infuzja, jednak
niektoére dziatania niepozgdane moga by¢ powazne. Wraz z uplywem czasu liczba takich dziatan

niepozadanych zwigzanych z infuzja ulega zmniejszeniu.

Jesli pacjent ma trudnosci z oddychaniem z zasinieniem skory lub bez zasinienia, nalezy
natychmiast poinformowaé o tym lekarza i zglosi¢ si¢ do lekarza.

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 pacjenta na 10):

. Bdl glowy

. Nagle zaczerwienienie twarzy

. Dusznos¢, $wiszczacy oddech

o B4l brzucha, nudnosci, wymioty, czeste i (lub) luzne stolce

. Bo6l w klatce piersiowej

. Pokrzywka, wysypka, $wiad, zaczerwienienie skory

o Goraczka

. Reakcja spowodowana podaniem infuzji (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”)

Czesto (moga wystgpowac nie czgéciej niz u 1 pacjenta na 10):

. Zawroty glowy, drzenie

. Szybka praca serca, nieregularne t¢tno, niebieskawy odcien skory

. Podwyzszone cis$nienie tgtnicze krwi, obnizone ci$nienie tetnicze krwi
. Trudnosci w oddychaniu, kaszel, male stezenie tlenu we krwi

. Obrzmienie jgzyka, niestrawno$¢

. Bol stawow

. Obrzek w miejscu podania infuzji, obrzgk konczyn, obrzek twarzy

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 pacjenta na 100):
e Przyspieszony oddech

Nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
o Cigzkie reakcje alergiczne

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Elaprase
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmiang barwy roztworu lub czasteczki.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elaprase

- Substancjg czynng leku jest sulfataza iduronianu, ktora jest postacig ludzkiego enzymu
sulfatazy-2-iduronianu. Sulfataza iduronianu jest wytwarzana w linii komorek ludzkich za
pomoca inzynierii genetycznej (obejmuje wprowadzenie w laboratorium informacji
genetycznych do komorek ludzkich, ktore nastgpnie wytwarzajg pozadany produkt).
Kazda fiolka leku Elaprase zawiera 6 mg sulfatazy iduronianu. Kazdy ml zawiera 2 mg
sulfatazy iduronianu.

- Pozostale sktadniki to: polisorbat 20 (E432), sodu chlorek, disodu fosforan siedmiowodny, sodu
diwodorofosforan jednowodny i woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Lek Elaprase zawiera
sod” i ,,Lek Elaprase zawiera polisorbat 20”).

Jak wyglada lek Elaprase i co zawiera opakowanie
Ten lek jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji. Jest dostarczany w szklanej fiolce jako
przezroczysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny roztwor.

Kazda fiolka zawiera 3 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.

Lek Elaprase jest dostarczany w pudetkach zawierajacych 1, 4 i 10 fiolek. Nie wszystkie wielkosci
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia



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

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2026.

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze ze wzglgdu na
rzadkie wystgpowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie pelnej informacji dotyczacej tego leku.
Europejska Agencja Lekdéw dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zrédla informacji

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

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci

1. Obliczy¢ taczng dawke, ktorag nalezy podac pacjentowi i liczbe potrzebnych fiolek produktu
Elaprase.

2. Rozcienczy¢ taczng wymagang objetos¢ leku Elaprase w postaci koncentratu do sporzadzania
roztworu do infuzji w 100 ml roztworu chlorku sodu do infuzji o stezeniu 9 mg/ml (0,9%).
Zaleca sie podawanie calkowitej objetos$ci infuzji za pomoca wbudowanego filtra 0.2 um.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby zapewni¢ jatowos¢ przygotowanych roztworéw, poniewaz
produkt Elaprase nie zawiera zadnych §rodkoéw konserwujacych ani bakteriostatycznych.
Nalezy stosowac¢ technike aseptyczna. Po rozcienczeniu nalezy delikatnie wymiesza¢ roztwor,
lecz nie wstrzgsac.

3. Przed podaniem roztwor nalezy obejrze, czy nie wystgpuja czastki i zmiana barwy.
Nie wstrzasac.

4, Zaleca si¢ jak najszybsze rozpoczecie podawania leku. Wykazano stabilno$¢ chemiczng i
fizyczna rozcienczonego roztworu przez 8 godzin w temperaturze 25 °C.

5. Nie wolno podawac¢ infuzji produktu Elaprase za pomocg tego samego zestawu do podawania
dozylnego rownoczesnie z innymi produktami leczniczymi.

6. Wylacznie do jednokrotnego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego
lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.


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

