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Gebrauchsinformation: Information für Anwender� AT/DE

Injektionslösung in einer Fertigspritze

Volanesorsen
Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung. Dies 

ermöglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse über die Sicherheit. 
Sie können dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. 
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit 
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält 
wichtige Informationen.
– Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später

nochmals lesen. 
– Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,

Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
– Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es

nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

– Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Waylivra und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Waylivra beachten?
3. Wie ist Waylivra anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Waylivra aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Waylivra und wofür wird es angewendet?
Waylivra enthält den Wirkstoff Volanesorsen und wird zur unterstützenden 
Behandlung der Krankheit Familiäre Chylomikronämie Syndrom (FCS) 
eingesetzt. Die FCS ist eine erbliche Erkrankung, bei der bestimmte Fette, 
die sogenannten Triglyceride, in abnorm hoher Konzentration im Blut 
vorhanden sind. Dadurch kann es zu einer Bauchspeicheldrüsenentzündung 
mit starken Schmerzen kommen. Zusammen mit einer fettarmen Diät hilft 
Waylivra die Triglycerid-Konzentration in Ihrem Blut zu vermindern.
Waylivra kann gegeben werden, nachdem Sie bereits andere Medikamente 
erhalten haben, die zur Senkung des Triglyceridspiegels im Blut verwendet 
wurden, ohne dass diese viel Wirkung zeigten.
Sie erhalten Waylivra nur, wenn die genetischen Tests bestätigt haben, dass 
Sie FCS haben und Ihr Risiko für Pankreatitis als sehr hoch angesehen wird.
Während der Behandlung mit Waylivra müssen Sie die stark fettreduzierte 
Diät, die Ihr Arzt Ihnen verordnet hat, weiterhin einhalten. 
Dieses Arzneimittel ist zur Behandlung von Patienten ab 18 Jahren 
vorgesehen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Waylivra beachten?
Waylivra darf nicht angewendet werden,
– wenn Sie allergisch gegen Volanesorsen oder einen der in Abschnitt 6.

genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
– wenn Sie eine sogenannte Thrombozytopenie, also zu wenige Blutplättchen

im Blut haben (weniger als 140 x 109/l). Dies kann sich dadurch bemerkbar 
machen, dass Verletzungen bei Ihnen sehr lange nachbluten (eine 
Hautabschürfung beispielsweise mehr als 5–6 Minuten). Ihr Arzt wird Ihr 
Blut darauf untersuchen, bevor die Behandlung mit Waylivra begonnen 
wird. Möglicherweise wissen Sie bis zu diesem Zeitpunkt nicht, dass Sie 
diese Störung haben oder wodurch sie verursacht sein könnte.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder Sie sich darüber nicht sicher 
sind, fragen Sie vor der Anwendung von Waylivra bei Ihrem Arzt, Apotheker 
oder dem medizinischen Fachpersonal nach.
Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
Sprechen Sie vor der Anwendung von Waylivra mit Ihrem Arzt, Apotheker 
oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie eines der folgenden 
Gesundheitsprobleme haben oder schon einmal hatten:
– sehr hohe Triglyceridwerte, die nicht auf die FCS zurückzuführen sind.
– eine niedrige Anzahl an Blutplättchen (Thrombozyten). Dies sind

Blutzellen, die die Blutstillung unterstützen, indem sie zu einem kleinen
Klumpen verkleben. Vor Ihrer Behandlung mit diesem Arzneimittel wird Ihr
Arzt Ihnen Blut abnehmen und die Zahl der Blutplättchen messen.

– jegliche Leber- oder Nierenkrankheiten.
Blutuntersuchungen
Vor Ihrer Behandlung mit diesem Arzneimittel wird Ihr Arzt Ihnen Blut 
abnehmen und die Zahl der Blutplättchen messen. Auch während der 
Behandlung wird er die Blutplättchen regelmäßig kontrollieren. 
Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn Hinweiszeichen für eine 
Verminderung der Blutplättchen auftreten: ungewöhnliche oder anhaltende 
Blutungen, kleine rote Punkte auf der Haut (sog. Petechien), unbegründete 
Blutergüsse, Blutungen, die nicht wieder aufhören, Nasenbluten oder 
Nackensteifigkeit oder starke Kopfschmerzen.
Ihr Arzt kann auch alle 3 Monate einen Bluttest durchführen, um Sie auf 
Anzeichen einer Schädigung Ihrer Leber zu untersuchen. Sie sollten 
unverzüglich Ihren Arzt aufsuchen, wenn Anzeichen einer Leberschädigung 
auftreten, wie z. B. Gelbfärbung der Haut und der Augäpfel, 
Bauchschmerzen oder Schwellungen im Bauchraum, Übelkeit oder 
Erbrechen, Verwirrtheit oder ein allgemeines Gefühl von Unwohlsein.
Falls erforderlich, kann Ihr Arzt eine Änderung der Injektionsabstände oder 
eine Unterbrechung der Behandlung anordnen. Es kann notwendig sein, 
einen auf Blutkrankheiten spezialisierten Arzt aufzusuchen, um festzustellen, 
ob Sie die Behandlung mit Waylivra fortsetzen sollten oder nicht.  
Urintests
Ihr Arzt kann alle 3 Monate einen Urintest und/oder Bluttest durchführen, um 
nach Anzeichen von Nierenschädigungen zu suchen. Sie sollten 
unverzüglich Ihren Arzt aufsuchen, wenn Anzeichen von 
Nierenschädigungen auftreten, wie z. B. Schwellungen der Knöchel, Beine 
und Füße, Ausscheiden von weniger Urin als üblich, Kurzatmigkeit, Übelkeit, 
Verwirrtheit oder das Gefühl großer Müdigkeit oder Benommenheit.
Diät
Sie sollten die Behandlung mit diesem Arzneimittel erst dann beginnen, 
wenn Sie eine Diät zur Senkung Ihrer Triglycerid-Blutspiegel einhalten, und 
es ist wichtig, dass Sie diese triglyceridsenkende Diät auch während der 
Behandlung mit Waylivra fortführen.
Kinder und Jugendliche
Waylivra darf bei Patienten unter 18 Jahren nicht angewendet werden. Die 
Anwendung von Waylivra bei Patienten unter 18 Jahren wurde nicht in 
Studien untersucht.
Anwendung von Waylivra zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel 
einnehmen/anwenden, kürzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie 
bereits mit einem der folgenden Mittel behandelt werden:
– Arzneimittel zur Vorbeugung gegen Blutgerinnsel, z. B. Acetylsalicylsäure,

Dipyridamol oder Warfarin.
– sonstige Arzneimittel, die die Blutgerinnung beeinflussen können,

z. B. nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) wie Ibuprofen,
Arzneimittel zur Vorbeugung von Herzinfarkten oder Schlaganfällen
(z. B. Clopidogrel, Ticagrelor oder Prasugrel), Antibiotika wie
z. B. Penicillin, Arzneimittel wie Ranitidin (zur Verminderung der
Magensäure) oder Chinin (zur Behandlung der Malaria).

– Arzneimittel, die Leberprobleme verursachen können, z. B. Paracetamol.
Anwendung von Waylivra zusammen mit Alkohol
Die Auswirkungen einer Anwendung von Waylivra zusammen mit Alkohol 
sind nicht bekannt. Während der Behandlung mit diesem Arzneimittel sollten 
Sie aufgrund von Leberproblemen Alkohol daher meiden.
Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu 
sein oder beabsichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung 
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Es wird empfohlen, die 
Anwendung von Waylivra während der Schwangerschaft zu vermeiden.
Ob Waylivra in die Muttermilch übergeht, ist nicht bekannt. Wir empfehlen 
Ihnen mit Ihrem Arzt über das Stillen zu sprechen, um herauszufinden, was 
das Beste für Sie und Ihr Kind ist.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Waylivra Ihre Verkehrstüchtigkeit und 
Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinträchtigt.
Natrium
Dieses Arzneimittel enthält weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, 
d. h., es ist nahezu „natriumfrei“.

3. Wie ist Waylivra anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. 
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Vor der Anwendung dieses Medikaments werden andere Ursachen für einen 
hohen Triglyceridspiegel, wie Diabetes oder Schilddrüsenprobleme, von 
Ihrem Arzt ausgeschlossen.
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie oft Sie das Arzneimittel injizieren sollen. 
In Abhängigkeit von Ihren Blutwerten und Urinuntersuchungen oder dem 
Auftreten von Nebenwirkungen kann er die Abstände der Injektionen 
verändern oder die Behandlung eine Zeit lang oder dauerhaft unterbrechen.
Sie bzw. Ihre Pflegeperson erhalten eine Schulung, damit Sie lernen, 
wie Waylivra entsprechend der Anleitung in dieser Patienteninformation 
anzuwenden ist. Waylivra wird unter die Haut injiziert (subkutane oder 
s.c.-Anwendung), wie Ihr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihr
Apotheker es Ihnen gezeigt hat. Achten Sie darauf, die gesamte in der
Spritze enthaltene Flüssigkeit zu injizieren. Jede Fertigspritze zum
Einmalgebrauch ergibt eine Dosis von 285 mg des Arzneimittels in 1,5 ml
Lösung.
Für die Anwendung dieses Arzneimittels ist es wichtig, dass Sie die 
Gebrauchshinweise lesen, verstehen und genau befolgen.
Die Gebrauchshinweise finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.
Wenn Sie eine größere Menge von Waylivra angewendet haben, als Sie 
sollten
Wenn Sie zu viel Waylivra injiziert haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder 
Apotheker oder suchen Sie sofort eine Notfallambulanz auf, auch wenn Sie 
keine Beschwerden haben.
Wenn Sie die Anwendung von Waylivra vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie die 
nächste Dosis injizieren sollen. Wenn eine Dosis versäumt wird und dies 
innerhalb von 48 Stunden bemerkt wird, ist die versäumte Dosis so schnell 
wie möglich zu verabreichen. Wenn dies nicht innerhalb von 48 Stunden 
bemerkt wird, ist die versäumte Dosis zu überspringen und die nächste 
geplante Injektion zu verabreichen. Innerhalb von 2 Tagen darf nicht mehr 
als eine Dosis injiziert werden.
Wenn Sie die Anwendung von Waylivra abbrechen 
Brechen Sie die Anwendung von Waylivra nicht ab, ohne dies zuvor mit 
Ihrem Arzt zu besprechen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden 
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, 
die aber nicht bei jedem auftreten müssen.
Schwerwiegende Nebenwirkungen
Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich 
sofort an Ihren Arzt:
– Symptome, die auf eine verminderte Anzahl der Blutplättchen

(Blutplättchen sind Zellen, die für die Blutstillung wichtig sind) hindeuten.
Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn Anzeichen für eine Verminderung
der Blutplättchen auftreten: ungewöhnliche oder anhaltende Blutungen,
kleine rote Punkte auf der Haut (sog. Petechien), unbegründete
Blutergüsse, Blutungen, die nicht wieder aufhören, Nasenbluten oder
Nackensteifigkeit oder starke Kopfschmerzen.

Andere Nebenwirkungen
Sehr häufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)
– Reaktionen an der Injektionsstelle (Ausschlag, Schmerzen, Rötung,

Überwärmung oder Wärme, Trockenheit, Schwellung, Juckreiz, Kribbeln, 
Verhärtung, Quaddeln, Blasenbildung, Pustel, Bluterguss, Blutung, 
Taubheitsgefühl, Blässe, veränderte Hautfarbe oder Brennen an der 
Injektionsstelle). Sie können das Risiko für Lokalreaktionen senken, 
indem Sie Waylivra vor der Injektion Raumtemperatur annehmen lassen 
und nach der Injektion Eis auf die Einstichstelle auflegen.

– Kopfschmerzen
– Muskelschmerzen
– Schüttelfrost
Häufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
– Anzahl der weißern Blutkörperchen im Blut
– Ungewöhnlich geringe Anzahl weißer Blutkörperchen im Blut

(Lymphopenie)
– ungewöhnlich leichte oder übermäßige Bildung von Blutergüssen oder

Blutergüsse ohne offensichtliche Ursache
– Hautausschlag durch Einblutungen in die Haut, Blutung aus dem

Zahnfleisch oder Mund, Blut im Urin oder Stuhl, Nasenbluten,
ungewöhnlich starke Menstruationsblutung

– allergische Reaktion (Überempfindlichkeitsreaktion) mit Symptomen wie
Hautausschlag, Gelenksteifigkeit oder Fieber

– Blut oder Eiweiß im Urin
– veränderte Blutwerte, wie zum Beispiel:

◦ erhöhte Konzentration bestimmter Substanzen im Blut: Kreatinin,
Harnstoff, Transaminasen, Leberenzyme

◦ Verlängerung der Blutgerinnungszeit
◦ Abfall der Hämoglobinkonzentration im Blut
◦ Abnahme der Blutmenge, die pro Zeiteinheit die Nieren durchläuft

– Diabetes mit Symptomen wie verstärkter Durst, häufiges Wasserlassen
(insbesondere nachts), extremer Hunger, starke Müdigkeit, unerklärlicher
Gewichtsverlust

– Schlafstörungen
– Taubheitsgefühl, Kribbeln oder Ameisenlaufen auf der Haut,

Schwächegefühl oder Ohnmacht, Schwindelgefühl oder Zittern
– Sehstörungen wie Lichtblitze oder kurze, vorübergehende Blindheit auf

einem Auge, Einblutung unter die Augenoberfläche, Verschwommensehen
– Bluthochdruck
– Hitzewallung, verstärktes Schwitzen, nächtliches Schwitzen, Hitzegefühl,

Schmerzen, grippeartiges Krankheitsbild oder allgemeines Krankheitsgefühl
– Husten, erschwerte Atmung, verstopfte Nase, Schwellung des Rachens,

pfeifende Atmung
– Übelkeit oder Erbrechen, Mundtrockenheit, Durchfall, Schwellung von

Nacken, Gesicht oder Zahnfleisch, Magenschmerzen, Blähbauch,
Verdauungsstörung

– Hautrötung, Ausschlag, Pusteln, Hautverdickung oder -vernarbung,
Nesselausschlag mit Juckreiz (Urtikaria)

– Muskelschmerzen, Schmerzen in Händen oder Füßen, Schmerzen in den
großen Gelenken der Arme und Beine einschließlich der Ellenbogen,
Handgelenke, Knie und Fußgelenke, Schmerzen oder Steifigkeit in
anderen Gelenken, schmerzen oder -steifigkeit, Rückenschmerzen,
Nackenschmerzen, Kieferschmerzen, Muskelkrämpfe oder sonstige
körperlichen Schmerzen

– ausgeprägte Müdigkeit (Fatigue), Schwäche oder Energiemangel,
Wassereinlagerung im Gewebe, nicht durch Herzbeschwerden
verursachte Brustschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, 
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für 
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie 
können Nebenwirkungen auch direkt über das nationale Meldesystem anzeigen: 
Deutschland 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, 
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn 
Website: http://www.bfarm.de 
Österreich 
Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 
1200 WIEN, ÖSTERREICH, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, 
Website: http://www.basg.gv.at/ 
Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr 
Informationen über die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt 
werden.

5. Wie ist Waylivra aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.
Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem 
Spritzenetikett nach „Verwendbar bis“ und „EXP“ angegebenen Verfalldatum 
nicht mehr verwenden. Beachten Sie bitte, dass sich das Verfalldatum auf 
den letzten Tag des angegebenen Monats bezieht.
Im Kühlschrank lagern (2–8 °C).
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schützen.

Nach der Entnahme aus dem Kühlschrank kann Waylivra in der 
Originalverpackung bis zu 6 Wochen lang bei Raumtemperatur (bis 30 °C) 
aufbewahrt werden. In diesem Zeitraum kann das Arzneimittel nach Bedarf 
bei Raumtemperatur aufbewahrt oder in den Kühlschrank zurückgelegt 
werden. Notieren Sie in dem dafür vorgesehenen Feld auf dem Umkarton 
das Datum, an dem Sie die Packung erstmals aus dem Kühlschrank 
genommen haben. Wenn Sie das Arzneimittel nicht innerhalb von 6 Wochen 
nach der ersten Entnahme aus dem Kühlschrank verbraucht haben, 
verwerfen Sie es. Wenn das Verfalldatum auf dem Spritzenetikett während 
des 6-wöchigen Zeitraums bei Raumtemperatur abläuft, verwenden Sie die 
Spritze nicht mehr und verwerfen Sie sie.
Sie dürfen das Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Lösung trüb ist oder 
Partikel enthält. Die Lösung sollte klar und farblos bis leicht gelblich sein. 
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen 
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht 
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Waylivra enthält
– Der Wirkstoff ist Volanesorsen. Ein ml enthält 200 mg Volanesorsen-

Natrium, entsprechend 190 mg Volanesorsen. Jede Einzeldosis-
Fertigspritze enthält 285 mg Volanesorsen in 1,5 ml Lösung.

– Die sonstigen Bestandteile sind: Wasser für Injektionszwecke,
Natriumhydroxid und Salzsäure (zur Anpassung des Säuregrades, siehe
Information zu „Natrium“ in Abschnitt 2).

Wie Waylivra aussieht und Inhalt der Packung
Waylivra ist als Kartonpackung mit einer Einzeldosis-Fertigspritze mit Nadel 
und Nadelschutzkappe erhältlich. Die Spritze enthält eine klare, farblose bis 
leicht gelbliche Lösung in einer Menge, die ausreicht, um bei vollständigem 
Durchdrücken des Spritzenkolbens 1,5 ml Lösung abzugeben. 
Waylivra ist erhältlich in Einzelpackungen mit je 1 Fertigspritze oder in 
Bündelpackungen mit 4 Fertigspritzen (4 Packungen mit je 1 Fertigspritze).
Pharmazeutischer Unternehmer
Akcea Therapeutics Ireland Ltd.
St. James House
72 Adelaide Road, 
Dublin 2, D02 Y017
Irland
Hersteller
Almac Pharma Services Ireland Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk
Co. Louth
Irland
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im 11/2022
Dieses Arzneimittel wurde unter „Besonderen Bedingungen“ zugelassen. 
Das bedeutet, dass weitere Nachweise für den Nutzen des Arzneimittels 
erwartet werden.
Die Europäische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem 
Arzneimittel mindestens jährlich bewerten und, falls erforderlich, wird die 
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels aktualisiert werden.
Weitere Informationsquellen
Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten 
der Europäischen Arzneimittel-Agentur: http://www.ema.europa.eu verfügbar. 

Gebrauchshinweise

Waylivra wird mit einer Einweg-Fertigspritze zum Einmalgebrauch unter die 
Haut injiziert.

Sie dürfen Waylivra erst injizieren, wenn Sie die nachfolgend beschriebene 
Vorgehensweise genau verstanden haben. Wenn Sie Fragen zur Injektion 
von Waylivra haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Die einzelnen Elemente der Fertigspritze

Nadelschutzkappe
Spritzenkörper Kopf des 

Spritzenkolbens

Fingergriffe

Schaft des
Spritzenkolbens

Nadel

Vorbereitung der Injektion

1. Hände waschen und Materialien bereitstellen

Waschen Sie Ihre Hände gründlich (mindestens 3 Minuten lang) mit Seife 
und trocknen Sie sie gut ab.
Stellen Sie die folgenden Gegenstände auf einer sauberen, ebenen 
Arbeitsfläche in einem gut beleuchteten Bereich bereit.

Durchstichsicherer 
Behälter

Eis/Kühlpack
(bei Bedarf) Alkoholtupfer

Pflaster 
(bei Bedarf)

Mulltupfer/-
kompresse 
(bei Bedarf)

Waylivra-Fertigspritze

Abbildung A

KÜHL
PACK

2. Injektionslösung Raumtemperatur annehmen lassen

Wenn Sie die Spritze im Kühlschrank aufbewahrt 
haben, nehmen Sie sie mindestens 30 Minuten 
vor der Injektion aus dem Kühlschrank, damit sie 
Raumtemperatur annehmen kann.
Die Injektion von kalter Flüssigkeit kann 
Lokalreaktionen wie Schmerzen, Hautrötung oder 
Schwellung an der Injektionsstelle hervorrufen.
Die Spritze darf nicht auf andere Weise (z. B. in 
warmem Wasser oder in der Mikrowelle) erwärmt 
werden.

30min
Abbildung B

3. Verfalldatum überprüfen
Prüfen Sie das Verfalldatum auf dem Umkarton.
Das Verfalldatum auf der Packung gilt für die Haltbarkeit des Arzneimittels im 
Kühlschrank. 
Das Datum, an dem Sie die Packung erstmals aus dem Kühlschrank genommen 
haben, sollte in dem dafür vorgesehenen Feld auf dem Umkarton notiert sein.
Sie dürfen Waylivra nicht verwenden, wenn das Verfalldatum überschritten 
ist oder die Spritze schon länger als 6 Wochen bei Raumtemperatur gelagert 
wurde. Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, um einen neuen 
Arzneimittelvorrat zu erhalten.

4. Spritze entnehmen und inspizieren

Öffnen Sie den Umkarton und nehmen Sie 
die Spritze aus der Packung: Greifen Sie den 
Spritzenkörper und ziehen Sie ihn gerade heraus 
(Abbildung C).

Abbildung C

Sehen Sie sich die Flüssigkeit in der Spritze an. 
Das Arzneimittel muss klar und farblos bis leicht 
gelblich sein. Eine große Luftblase in der Spritze 
ist normal (Abbildung D).
Versuchen Sie nicht, die Luftblase vor der 
Injektion zu entfernen. Die Lösung kann 
unbedenklich mit der Luftblase injiziert werden.
Sie dürfen die Fertigspritze nicht verwenden, 
wenn die Flüssigkeit trüb ist oder Schwebstoffe 
enthält.

Abbildung D

5. Injektionsstelle wählen

Für die Selbstinjektion:
Bauch – der in der Abbildung dargestellte 
Bereich mit Ausnahme von etwa 5 cm um den 
Nabel herum.
Oberschenkel – der dargestellte mittlere 
Bereich der Vorderseite  
(Abbildung E).

Abbildung E

Wenn Pflegekräfte einer anderen Person die 
Injektion verabreichen, zusätzlich zu den 
genannten Bereichen:

Arme – der dargestellte Bereich der 
Oberarmrückseite (Abbildung F) 

Für alle Injektionen gilt:
Wechseln Sie bei jeder Injektion die 
Injektionsstelle. 
Vermeiden Sie für die Injektionen den Bereich 
der Gürtellinie, wo Ihre Kleidung reiben oder 
Druck auf die Injektionsstelle ausüben kann.
Injizieren Sie nicht in tätowierte Hautbereiche, 
Pigmentmale, Narben, Muttermale, blaue 
Flecken, Hautausschläge oder Hautbereiche, 
die empfindlich, gerötet, verhärtet, verbrannt, 
entzündet oder nicht intakt sind.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich nicht 
sicher sind, wo Sie die Injektion vornehmen 
dürfen.

Abbildung F

Injektion

6. Injektionsstelle vorbereiten

Säubern Sie die gewählte Injektionsstelle mit 
einem Alkoholtupfer (Abbildung G).

Abbildung G

7. Nadelschutzkappe abziehen

Halten Sie den Spritzenkörper so, dass die 
Nadel von Ihnen weg zeigt, und ziehen Sie 
die Schutzkappe gerade von der Nadel ab 
(Abbildung H).
Möglicherweise hängt ein Flüssigkeitstropfen an 
der Nadelspitze. Das ist normal.

Abbildung H

Beim Abziehen der Nadelschutzkappe dürfen 
Sie die Spritze nicht am Schaft oder Kopf des 
Spritzenkolbens halten.
Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn Sie 
den Eindruck haben, dass die Nadel beschädigt 
ist.
Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn 
sie Ihnen hingefallen ist, nachdem Sie die 
Nadelschutzkappe abgezogen haben.

8. Hautfalte bilden

Schieben Sie mit Ihrer freien Hand die Haut 
im Bereich der Injektionsstelle zusammen 
(Abbildung I).

Abbildung I

9. Nadel einführen

Stechen Sie die Nadel an der Injektionsstelle mit 
einer schnellen, entschlossenen Bewegung ein, 
ohne dabei den Kopf des Spritzenkolbens zu 
berühren. Die Nadel wird in einem Winkel von 
45° zur Hautoberfläche eingeführt (Abbildung J). 

Abbildung J

10. Waylivra injizieren

Zur Injektion der Flüssigkeit halten Sie die 
Spritze unter den Fingergriffen, legen Sie den 
Daumen auf den Kolben und drücken Sie den 
Kolben langsam so weit wie möglich nach 
unten durch, bis die Spritze vollkommen leer ist 
(Abbildung K und L).

Abbildung K

Abbildung L

11. Nadel herausziehen

Ziehen Sie die Nadel in demselben Winkel aus 
der Haut der Injektionsstelle, in dem Sie sie 
eingeführt hatten (Abbildung M).

Abbildung M

Nach der Injektion

12. Entsorgung der gebrauchten Spritze in einem durchstichsicheren
Behälter

Entsorgen Sie die gebrauchte Spritze sofort 
nach der Injektion, wie es Ihnen Ihr Arzt oder 
Ihre Pflegekraft gezeigt hat. Üblicherweise 
wird die Spritze auf die folgende Art in 
einen Sicherheitsbehälter für spitze/scharfe 
Gegenstände entsorgt (Abbildung N). 
Werfen Sie die Nadelschutzkappe nach der 
Injektion fort.
Setzen Sie die Kappe nicht wieder auf die Spritze.

Abbildung N

Wenn Sie keinen Sicherheitsbehälter haben, 
können Sie irgendeinen Haushaltsbehälter 
verwenden, der:
• aus strapazierfähigem Kunststoff gefertigt ist,
•	 mit einem dicht sitzenden, durchstichfesten

Deckel verschlossen werden kann, sodass 
scharfe/spitze Gegenstände nicht herausfallen 
können, 

• standfest während der Verwendung ist,
• auslaufsicher ist und
• angemessen mit einer Warnung vor dem

enthaltenen gefährlichen Abfall beschriftet ist.
Wenn Ihr Abfallbehälter für spitze/scharfe Gegenstände nahezu voll 
ist, müssen Sie ihn entsprechend den öffentlichen Vorschriften zur 
Entsorgung von Sicherheitsbehältern entsorgen. Möglicherweise gibt 
es bei Ihnen vor Ort spezielle Vorschriften, wie gebrauchte Nadeln und 
Spritzen zu entsorgen sind. Fragen Sie Ihren Apotheker oder informieren 
Sie sich auf der Website Ihrer lokalen Gesundheitsbehörde (soweit 
vorhanden), wie spitze/scharfe Gegenstände an Ihrem Ort zu 
entsorgen sind. 
Entsorgen Sie Ihren gebrauchten Abwurfbehälter für spitze/scharfe 
Gegenstände nicht im Haushaltsabfall. 
Der gebrauchte Abwurfbehälter für spitze/scharfe Gegenstände darf nicht 
recycelt werden.
Bewahren Sie den Abwurfbehälter stets für Kinder und Haustiere 
unzugänglich auf. 

13. Injektionsstelle pflegen

Wenn an der Injektionsstelle Blut austritt, üben 
Sie mit dem sterilen Tupfer oder mit einem 
Pflasterverband mit einer Mullkompresse 
leichten Druck auf die Stelle aus (Abbildung O).
Sie dürfen die Stelle nach der Injektion nicht 
reiben.

Abbildung O

Um Schmerzen, Rötungen und Beschwerden zu 
mindern, können Sie auch ein Kühlpack auf die 
Injektionsstelle auflegen (Abbildung P) ICCEE

I
E

Abbildung P

Aufbewahrung

Hinweise zur Aufbewahrung
Nach dem Kauf sollten die Waylivra-Fertigspritzen in der Originalverpackung 
im Kühlschrank (bei 2-8 °C) aufbewahrt werden.
Waylivra kann im Umkarton lichtgeschützt bis zu 6 Wochen lang bei 
Raumtemperatur (zwischen 8 °C und 30 °C) aufbewahrt werden. In diesen 
6 Wochen kann das Arzneimittel entweder bei Raumtemperatur aufbewahrt 
oder in den Kühlschrank zurückgelegt werden.
Die Waylivra-Fertigspritzen dürfen nicht eingefroren werden.

Nehmen Sie die Spritze erst dann aus der Packung und ziehen Sie die 
Nadelschutzkappe erst dann ab, wenn Sie die Lösung injizieren wollen.

Wenn das Arzneimittel nicht innerhalb von 6 Wochen nach der ersten 
Entnahme aus dem Kühlschrank verwendet worden ist, muss es sofort 
verworfen werden. Prüfen Sie deshalb immer das Entnahmedatum, das Sie 
auf dem Umkarton eingetragen haben.

Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla użytkownika� PL

roztwór do wstrzykiwań w ampułko-
strzykawce
Wolanesorsen

Niniejszy produkt leczniczy będzie dodatkowo monitorowany. Umożliwi to 
szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeństwie. Użytkownik 
leku też może w tym pomóc, zgłaszając wszelkie działania niepożądane, 
które wystąpiły po zastosowaniu leku. Aby dowiedzieć się, jak zgłaszać 
działania niepożądane – patrz punkt 4.
Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem 
leku, ponieważ zawiera ona informacje ważne dla pacjenta.
– Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie

przeczytać.
– W razie jakichkolwiek wątpliwości należy zwrócić się do lekarza,

farmaceuty lub pielęgniarki.
– Lek ten przepisano ściśle określonej osobie. Nie należy go przekazywać

innym. Lek może zaszkodzić innej osobie, nawet jeśli objawy jej choroby
są takie same.

– Jeśli u pacjenta wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym
wszelkie możliwe objawy niepożądane niewymienione w ulotce, należy
powiedzieć o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielęgniarce. Patrz punkt 4.

Spis treści ulotki
1. Co to jest lek Waylivra i w jakim celu się go stosuje
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Waylivra
3. Jak stosować lek Waylivra
4. Możliwe działania niepożądane
5. Jak przechowywać lek Waylivra
6. Zawartość opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Waylivra i w jakim celu się go stosuje
Waylivra zawiera substancję czynną wolanesorsen, która pomaga w leczeniu 
zespołu rodzinnej chylomikronemii (FCS). FCS jest chorobą genetyczną, 
która powoduje we krwi nietypowo wysokie stężenie tłuszczów zwanych 
trójglicerydami. W ten sposób może prowadzić do zapalenia trzustki, 
powodując silny ból. Waylivra stosowana razem z dietą niskotłuszczową 
pomaga zmniejszyć stężenie trójglicerydów we krwi.
Lek Waylivra może zostać przepisany pacjentowi, który przyjmował 
wcześniej inne leki w celu obniżenia stężenia trójglicerydów we krwi, gdy nie 
były one skuteczne.
Lek Waylivra zostanie przepisany pacjentowi jedynie w przypadku, gdy 
stwierdzony u niego FCS zostanie potwierdzony badaniami genetycznymi 
oraz gdy ryzyko zapalenia trzustki jest wysokie.
Podczas leczenia lekiem Waylivra należy kontynuować zaleconą przez 
lekarza dietę o bardzo niskiej zawartości tłuszczu. 
Lek jest przeznaczony dla pacjentów w wieku 18 lat i starszych.

2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Waylivra
Kiedy nie stosować leku Waylivra:
– jeśli pacjent ma uczulenie na wolanesorsen lub którykolwiek z

pozostałych składników tego leku (wymienionych w punkcie 6).
– jeśli u pacjenta występuje małopłytkowość, co oznacza, że ma bardzo małą

liczbę płytek we krwi (mniej niż 140 x 109/l). Można ją zaobserwować, gdy 
zatamowanie krwawienia spowodowanego urazem trwa długo (zajmuje 
dłużej niż 5-6 minut w przypadku zadrapania skóry). Przed rozpoczęciem 
stosowania leku lekarz sprawdzi, czy powyższa sytuacja dotyczy pacjenta. 
Pacjent do tego momentu może nie zdawać sobie sprawy ani z 
występującego u niego schorzenia, ani z jego przyczyn.

Jeśli którakolwiek z powyższych sytuacji odnosi się do pacjenta lub jeśli 
pacjent nie ma pewności, należy powiedzieć o tym lekarzowi, pielęgniarce 
lub farmaceucie przed zastosowaniem leku Waylivra.
Ostrzeżenia i środki ostrożności
Przed zastosowaniem leku Waylivra należy omówić to z lekarzem, 
farmaceutą lub pielęgniarką, jeśli u pacjenta występuje lub wystąpił 
którykolwiek z następujących problemów zdrowotnych:
– bardzo wysokie stężenie trójglicerydów, niezwiązane z FCS;
– mała liczba płytek krwi, rodzaju komórek krwi, które sklejając się, pomagają

krwi krzepnąć (małopłytkowość); przed rozpoczęciem stosowania leku
lekarz zleci badanie krwi w celu sprawdzenia liczby płytek;

– jakiekolwiek problemy z wątrobą lub nerkami.
Badania krwi
Przed rozpoczęciem stosowania leku lekarz zleci wykonanie badania krwi 
w celu sprawdzenia liczby płytek, a następnie powtarzanie badania 
w regularnych odstępach czasu od momentu rozpoczęciu stosowania leku 
Waylivra w celu monitorowania liczby płytek. 
Należy natychmiast skontaktować się z lekarzem, jeśli wystąpią jakiekolwiek 
objawy małej liczby płytek krwi, takie jak nietypowe lub długotrwałe 
krwawienie, czerwone plamy pojawiające się na skórze (zwane 
wybroczynami), niewyjaśnione siniaki, krwawienie, które nie ustępuje lub 
krwawienie z nosa, sztywność karku albo silny ból głowy.
Lekarz może również zlecić pacjentowi raz na 3 miesiące wykonanie badania 
krwi w celu wykrycia objawów uszkodzenia wątroby. Należy niezwłocznie zgłosić 
się do lekarza w przypadku wystąpienia jakichkolwiek objawów uszkodzenia 
wątroby, takich jak zażółcenie skóry i białkówek oczu, ból lub obrzęk brzucha, 
nudności lub wymioty, splątanie lub ogólnie złe samopoczucie.
W razie konieczności lekarz może zmienić częstość przyjmowania leku lub 
przerwać leczenie na pewien czas. Konieczna może okazać się konsultacja 
u lekarza specjalisty zajmującego się chorobami krwi w celu oceny
możliwości kontynuowania leczenia lekiem Waylivra.
Badania moczu
Lekarz może zlecić pacjentowi raz na 3 miesiące wykonanie badania moczu 
i (lub) krwi w celu wykrycia objawów uszkodzenia nerek. Należy niezwłocznie 
zgłosić się do lekarza w przypadku wystąpienia jakichkolwiek objawów 
uszkodzenia nerek, takich jak obrzęk w okolicy kostek, nóg i stóp, 
oddawanie mniejszych niż zwykle ilości moczu, skrócony oddech, nudności, 
splątanie lub uczucie silnego zmęczenia i senność.
Dieta
Przed rozpoczęciem przyjmowania leku należy stosować dietę mającą 
na celu obniżenie poziomu trójglicerydów we krwi. 
Ważne jest, aby utrzymywać dietę obniżającą stężenie trójglicerydów 
podczas stosowania leku Waylivra.
Dzieci i młodzież
Nie stosować leku Waylivra, jeśli pacjent ma mniej niż 18 lat. Lek Waylivra 
nie został przebadany u pacjentów w wieku poniżej 18 lat.
Lek Waylivra a inne leki
Należy powiedzieć lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach 
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a także o lekach, które 
pacjent planuje przyjmować. Ważne jest, aby poinformować lekarza, jeśli 
pacjent przyjmuje którykolwiek z następujących leków:
– leki zapobiegające krzepnięciu krwi, np. kwas acetylosalicylowy,

dipirydamol lub warfarynę;
– inne leki, które mają wpływ na krzepnięcie krwi, w tym niesteroidowe leki

przeciwzapalne takie jak ibuprofen; leki stosowane w celu zapobiegania
zawałom i udarom takie jak klopidogrel, tikagrelor i prasugrel; antybiotyki
takie jak penicylina; leki takie jak ranitydyna (stosowana w celu
zmniejszenia wydzielania kwasu solnego) i chinina (stosowana w leczeniu
malarii);

– leki, które mogą powodować choroby wątroby takie jak paracetamol.
Stosowanie leku Waylivra z alkoholem
Nie jest znany wpływ alkoholu na działanie leku Waylivra. Należy unikać 
spożywania alkoholu podczas stosowania leku ze względu na ryzyko 
wystąpienia choroby dotyczącej wątroby.
Ciąża i karmienie piersią
Jeśli pacjentka jest w ciąży lub karmi piersią, przypuszcza, że może być 
w ciąży lub gdy planuje mieć dziecko, powinna poradzić się lekarza lub 
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Zaleca się unikanie stosowania 
produktu Waylivra w okresie ciąży. 
Nie wiadomo, czy Waylivra przenika do mleka matki. Zaleca się, aby 
możliwość karmienia piersią omówić z lekarzem, który pomoże 
zadecydować, co jest najlepsze dla matki i dziecka.
Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
Waylivra nie ma wpływu lub wywiera nieistotny wpływ na zdolność 
prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn.
Zawartość sodu
Ten lek zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu na dawkę, to znaczy produkt 
leczniczy uznaje się za „wolny od sodu”.

3. Jak stosować lek Waylivra
Ten lek należy zawsze stosować zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie 
wątpliwości należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty.
Lekarz, zanim przepisze pacjentowi lek Waylivra, wykluczy występowanie 
innych przyczyn wysokiego stężenia trójglicerydów, takich jak cukrzyca lub 
problemy z tarczycą.
Lekarz poinformuje pacjenta, jak często należy przyjmować lek. 
W zależności od wyników badań krwi i moczu oraz występowania działań 
niepożądanych lekarz może zmienić częstość przyjmowania leku lub 
przerwać leczenie na pewien czas lub też całkowicie.
Pacjent lub jego opiekun zostanie przeszkolony w zakresie stosowania leku 
Waylivra zgodnie z instrukcjami zawartymi w tej ulotce. Produkt Waylivra 
należy wstrzykiwać pod skórę (podanie podskórnie lub s.c.) w sposób 
wskazany przez lekarza, pielęgniarkę lub farmaceutę oraz należy upewnić 
się, że wstrzyknięto całą objętość płynu ze strzykawki. Każda jednorazowa 
ampułko-strzykawka z lekiem podaje dawkę 285 mg w 1,5 ml.
Ważne, aby przed wykonaniem wstrzyknięcia leku przeczytać instrukcję 
dotyczącą podawania leku, zrozumieć ją i ściśle się do niej stosować.
Instrukcja dotycząca podawania leku znajduje się na końcu tej ulotki.
Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Waylivra
W razie wstrzyknięcia zbyt dużej dawki leku Waylivra należy skontaktować 
się z lekarzem lub farmaceutą albo niezwłocznie zgłosić się do szpitalnego 
oddziału ratunkowego, nawet jeśli objawy nie występują.
Pominięcie zastosowania leku Waylivra
W razie pominięcia dawki należy skontaktować się z lekarzem, aby 
dowiedzieć się, kiedy należy przyjąć kolejną dawkę. Jeśli została pominięta 
dawka leku i zauważono to w ciągu 48 godzin, pacjent powinien jak 
najszybciej wstrzyknąć pominiętą dawkę. Jeśli upłynęło więcej niż 48 godzin, 
nie należy przyjmować pominiętej dawki i przyjąć kolejną dawkę zgodnie 
z ustalonym schematem dawkowania. Nie należy wstrzykiwać leku częściej 
niż jedną dawkę na 2 dni.
Przerwanie stosowania leku Waylivra
Nie przerywać stosowania leku Waylivra bez omówienia tego z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem 
tego leku, należy zwrócić się do lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki.

4. Możliwe działania niepożądane
Jak każdy lek, lek ten może powodować działania niepożądane, chociaż nie
u każdego one wystąpią.
Ciężkie działania niepożądane
Jeśli wystąpią jakiekolwiek wymienione działania niepożądane, należy 
niezwłocznie skontaktować się z lekarzem:
– objawy, które mogłyby wskazywać na małą liczbę płytek we krwi (płytki

krwi są komórkami odgrywającymi ważną rolę w procesie krzepnięcia
krwi); Należy natychmiast skontaktować się z lekarzem, jeśli wystąpią
jakiekolwiek objawy małej liczby płytek krwi, takie jak nietypowe lub
długotrwałe krwawienie, czerwone plamy pojawiające się na skórze
(zwane wybroczynami), niewyjaśnione siniaki, krwawienie, które nie
ustępuje lub krwawienie z nosa, sztywność karku albo silny ból głowy.

Inne działania niepożądane
Bardzo często (mogą wystąpić u więcej niż 1 na 10 osób)
– reakcje w miejscu podania (wysypka, ból, zaczerwienienie, ciepło lub

uczucie ciepła, suchość, obrzęk, świąd, mrowienie, stwardnienie,
pokrzywka, pęcherze, wypryski, zasinienie, krwawienie, drętwienie,
bladość, przebarwienie lub pieczenie w miejscu podania); Pacjent może
zmniejszyć prawdopodobieństwo wystąpienia reakcji w miejscu podania,
jeśli poczeka, aby lek przed wstrzyknięciem osiągnął temperaturę
pokojową oraz przykładając lód w miejscu wkłucia po podaniu leku;

– ból głowy;
– ból mięśni;
– dreszcze.
Często (mogą wystąpić do 1 na 10 osób)
– nietypowo duża liczba białych krwinek wykazana w badaniach krwi;
– nietypowo mała liczba białych krwinek wykazana w badaniach krwi (zwana

limfopenią); 
– łatwe lub nadmierne siniaczenie albo powstawanie siniaków bez

oczywistej przyczyny;
– krwawienie podskórne, objawiające się jako wysypka, krwawienie

z dziąseł lub jamy ustnej, krew w moczu lub stolcu, krwawienie z nosa lub
wyjątkowo obfita miesiączka;

– reakcja alergiczna, której objawami są wysypka skórna, sztywność
stawów lub gorączka;

– krew lub białko w moczu;
– zmiany w wynikach niektórych badań krwi, w tym:

◦ wzrost poziomu niektórych składników krwi: kreatyniny, mocznika,
aminotransferaz, enzymów wątrobowych;

◦ wzrost czasu krzepnięcia;
◦ spadek stężenia hemoglobiny;
◦ spadek szybkości przepływu krwi przez nerki.

– cukrzyca, której objawami są zwiększone pragnienie, częste oddawanie
moczu (szczególnie w nocy), skrajny głód, silne zmęczenie
i niewyjaśniona utrata masy ciała;

– trudności ze snem;
– drętwienie, uczucie mrowienie lub kłucia i szczypania, ogólne uczucie

osłabienia lub omdlenie, zawroty głowy lub drżenie;
– zaburzenia widzenia takie jak błyski światła lub krótka, chwilowa utrata

widzenia w jednym oku, krwawienie podspojówkowe lub nieostre
widzenie;

– wysokie ciśnienie krwi;
– uderzenie gorąca, zwiększona potliwość, nocne poty, uczucie gorąca, ból,

choroba grypopodobna lub ogólne złe samopoczucie;
– kaszel, problemy z oddychaniem, niedrożny nos, obrzęk gardła,

świszczący oddech;
– nudności lub wymioty, suchość w ustach, biegunka, obrzęk szyi, twarzy

lub dziąseł, ból lub opuchnięcie brzucha, niestrawność;
– zaczerwienienie skóry, wysypka, wypryski, zgrubienie, bliznowacenie lub

swędzenie skóry zwane pokrzywką;
– ból rąk lub stóp, ból dużych stawów ramion lub nóg w tym łokci,

nadgarstków, kolan i kostek, inny ból stawów lub sztywność stawów, ból
pleców, ból szyi, ból szczęki, skurcze mięśni lub bóle innych części ciała;

– silne zmęczenie (znużenie), osłabienie lub brak energii, zatrzymywanie
płynów, ból w klatce piersiowej (niezwiązany z sercem).

Zgłaszanie działań niepożądanych
Jeśli u pacjenta wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie 
możliwe objawy niepożądane niewymienione w ulotce, należy powiedzieć 
o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielęgniarce. Działania niepożądane
można zgłaszać bezpośrednio do Departamentu Monitorowania
Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
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
Dzięki zgłaszaniu działań niepożądanych można będzie zgromadzić więcej 
informacji na temat bezpieczeństwa stosowania leku.

5. Jak przechowywać lek Waylivra
Lek należy przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla 
dzieci.
Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego 
na pudełku i etykiecie strzykawki po: „EXP”. Termin ważności oznacza 
ostatni dzień podanego miesiąca.
Przechowywać w lodówce (2˚C – 8˚C).
Przechowywać w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed światłem. 
Produkt Waylivra można przechowywać w temperaturze pokojowej (do 30˚C) 
w oryginalnym pudełku tekturowym do 6 tygodni po wyjęciu z lodówki. W tym 
okresie lek może być przechowywany zgodnie z zapotrzebowaniem zarówno 
w temperaturze pokojowej, jak i ponownie umieszczony w lodówce. Datę 
pierwszego wyjęcia opakowania z lodówki należy zapisać we wskazanym 
miejscu na zewnętrznym pudełku tekturowym. Jeśli w ciągu 6 tygodni od 
pierwszego wyjęcia z lodówki lek nie zostanie zużyty, należy go wyrzucić. 
Jeśli w ciągu 6 tygodni przechowywania w temperaturze pokojowej minie 
termin ważności umieszczony na etykiecie strzykawki, strzykawki nie należy 
używać i trzeba ją wyrzucić.
Nie używać leku, jeśli roztwór jest mętny lub zawiera cząstki stałe; powinien 
być przezroczysty i w kolorze od bezbarwnego do jasnożółtego. 
Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji ani domowych pojemników na 
odpadki. Należy zapytać farmaceutę, jak usunąć leki, których się już nie 
używa. Takie postępowanie pomoże chronić środowisko.

6. Zawartość opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Waylivra 
Substancją czynną leku jest wolanesorsen. Każdy ml zawiera 200 mg soli 
sodowej wolanesorsenu, co jest równoważne z 190 mg wolanesorsenu. 
Każda jednorazowa ampułko-strzykawka zawiera 285 mg wolanesorsenu 
w 1,5 ml roztworu. 
Pozostałe składniki to: woda do wstrzykiwań, sodu wodorotlenek i kwas 
solny (w celu dostosowania pH, patrz punkt 2, „Zawartość sodu”).
Jak wygląda lek Waylivra i co zawiera opakowanie
Produkt Waylivra dostarczany jest jako jednorazowa strzykawka z igłą 
i osłonką igły, wypełniona przezroczystym roztworem w kolorze bezbarwnym 
do jasnożółtego, w tekturowym pudełku.  Strzykawka jest napełniona 
fabrycznie, aby po pełnym naciśnięciu tłoka dostarczyć 1,5 ml roztworu. 
Lek Waylivra jest dostępny w pudełku zawierającym 1 ampułko-strzykawkę 
albo jako opakowanie zbiorcze zawierające 4 ampułko-strzykawki 
(4 opakowania pojedyncze po 1 ampułko-strzykawce). 
Podmiot odpowiedzialny
Akcea Therapeutics Ireland Ltd.
St. James House
72 Adelaide Road, 
Dublin 2, D02 Y017
Irlandia
Wytwórca
Almac Pharma Services Ireland Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk
Co. Louth
Irlandia
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2022
Ten produkt leczniczy został dopuszczony do obrotu zgodnie z procedurą 
dopuszczenia warunkowego. Oznacza to, że oczekiwane są dalsze dowody 
świadczące o korzyści ze stosowania produktu leczniczego.
Europejska Agencja Leków dokona, co najmniej raz do roku, przeglądu 
nowych informacji o tym produkcie leczniczym i w razie konieczności ChPL 
zostanie zaktualizowana.
Inne źródła informacji
Szczegółowe informacje o tym leku znajdują się na stronie internetowej 
Europejskiej Agencji Leków: http://www.ema.europa.eu/

Instrukcja dotycząca podawania leku

Lek Waylivra jest przeznaczony do wstrzyknięcia podskórnego za pomocą 
jednorazowej ampułko-strzykawki.

Nie podawać leku Waylivra, dopóki procedura opisana poniżej nie jest 
całkowicie zrozumiała. W razie jakichkolwiek pytań dotyczących stosowania 
leku Waylivra należy skontaktować się z lekarzem lub farmaceutą.
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Elementy ampułko-strzykawki

Osłonka igły
Cylinder

Głowica tłoka

Uchwyt

Pręt tłokaIgła

Przygotowanie do wstrzyknięcia

1. Umycie rąk i przygotowanie niezbędnych materiałów

Należy dokładnie umyć ręce mydłem (co najmniej 3 minuty) i dobrze je 
wysuszyć.
Na czystej, płaskiej, dobrze oświetlonej powierzchni umieścić następujące 
przedmioty (Rysunek A).

Pojemnik na
ostre odpady

Lód/wkład
chłodzący  

(opcjonalnie)

Gazik
nasączony
alkoholem

Opatrunek
(opcjonalnie)

Wacik/gazik 
(opcjonalnie)

Ampułko-strzykawka z lekiem Waylivra

Rysunek A

W
KŁ
AD

CH
ŁO
DZ
ĄC
Y

2. Odczekanie, aż lek w strzykawce osiągnie temperaturę pokojową

Jeśli strzykawka znajdowała się w lodówce, 
należy wyjąć ją z lodówki co najmniej 30 minut 
przed wstrzyknięciem, aby osiągnęła temperaturę 
pokojową.
Wstrzyknięcie zimnego płynu może powodować 
reakcje w miejscu podania, takie jak ból, 
zaczerwienienie lub obrzęk.
Strzykawki nie ogrzewać w żaden inny sposób, np. 
za pomocą mikrofalówki lub w ciepłej wodzie.

30min
Rysunek B

3. Sprawdzenie terminu ważności

Sprawdzić termin ważności na opakowaniu.
Termin ważności na opakowaniu odnosi się do okresu przydatności leku do 
użycia podczas przechowywania w lodówce. 
Datę pierwszego wyjęcia opakowania z lodówki należy zapisać we wskazanym 
miejscu na zewnętrznym pudełku tekturowym.
Nie stosować leku Waylivra po upływie terminu ważności lub jeśli był 
przechowywany dłużej niż 6 tygodni w temperaturze pokojowej. Należy 
zadzwonić do swojego lekarza lub farmaceuty w celu uzyskania nowego leku.

4. Wyjęcie strzykawki i sprawdzenie leku

Otworzyć opakowanie i chwytając za cylinder 
strzykawki, wyjąć ją prosto do góry (Rysunek C).

Rysunek C

Skontrolować płyn w strzykawce. Lek powinien być 
przezroczysty do jasnożółtego w kolorze. Obecność 
dużego pęcherzyka powietrza jest zjawiskiem 
normalnym (Rysunek D).
Nie próbować usuwać pęcherzyka powietrza 
przed wstrzyknięciem. Wstrzyknięcie roztworu 
z pęcherzykiem powietrza jest nieszkodliwe.
Nie używać ampułko-strzykawki, jeśli płyn jest 
mętny lub zawiera pływające cząstki.

Rysunek D

5. Wybór miejsca wstrzyknięcia

W razie samodzielnego wstrzykiwania leku:
brzuch – okolice brzucha jak na rysunku, 
z wyjątkiem około 5-centymetrowego obszaru 
wokół pępka.
uda – przednia, środkowa powierzchnia ud jak 
na rysunku (Rysunek E).

Rysunek E

Jeśli wstrzyknięcie jako opiekun wykonuje 
się innej osobie, oprócz wyżej wymienionych 
dodatkowo:

ramiona – tył górnej części ramienia jak 
na rysunku (Rysunek F).

Wszystkie wstrzyknięcia:
Każde kolejne wstrzyknięcie należy wykonać 
w innym miejscu.
Należy unikać wstrzykiwania leku w okolicy 
talii, gdzie obszar wstrzyknięcia narażony jest 
na ocieranie lub ucisk ze strony ubrań.
Nie wstrzykiwać leku w miejsca, w których znajdują 
się tatuaże, pieprzyki, blizny, znamiona, zasinienia, 
miejsca z wysypką lub gdzie skóra jest delikatna, 
zaczerwieniona, zgrubiała, uszkodzona, poparzona 
lub występuje stan zapalny.
Należy porozmawiać z wykwalifikowanym fachowym 
pracownikiem personelu medycznego, jeśli nie ma 
pewności, gdzie należy wykonać wstrzyknięcie.

Rysunek F

Wstrzykiwanie

6. Przygotowanie miejsca wkłucia

Oczyścić wybrane miejsce wkłucia za pomocą 
gazika nasączonego alkoholem (Rysunek G).

Rysunek G

7. Zdjęcie osłonki igły

Zdjąć osłonkę igły, przytrzymując cylinder 
strzykawki z igłą skierowaną w kierunku od siebie i 
ściągnąć osłonkę igły prosto do góry (Rysunek H).
Na końcówce igły może pojawić się kropla płynu. 
Jest to zjawiskiem normalnym.

Rysunek H

Nie dotykać pręta ani głowicy tłoka podczas 
zdejmowania osłonki igły.
Nie używać ampułko-strzykawki, jeśli igła wydaje 
się być uszkodzona.
Nie używać ampułko-strzykawki, jeśli po 
zdjęciu igły została upuszczona.

8. Ściśnięcie skóry

Używając wolnej ręki, ścisnąć skórę wokół miejsca 
wstrzyknięcia (Rysunek I).

Rysunek I

9. Wbicie igły

Wprowadzić igłę w miejsce wstrzyknięcia 
szybkim, zdecydowanym ruchem, nie dotykając 
głowicy tłoka. Igła powinna być umieszczona pod 
kątem 45 stopni względem powierzchni skóry 
(Rysunek J).

Rysunek J

10. Wstrzyknięcie leku Waylivra

Wstrzyknąć płyn, przytrzymując kciukiem 
tłok strzykawki i powoli nacisnąć tłok do 
oporu, aż strzykawka całkowicie się opróżni 
(Rysunek K i L).

Rysunek K

Rysunek L

11. Wyjęcie igły

Wyjąć igłę z miejsca wstrzyknięcia, wyciągając 
ją pod tym samym kątem, pod którym została wbita 
(Rysunek M).

Rysunek M

Po wstrzyknięciu

12. Wyrzucenie zużytej strzykawki do pojemnika na ostre odpady

Zużytą strzykawkę należy zgodnie ze wskazówkami 
fachowego personelu medycznego wyrzucić 
niezwłocznie po wykonaniu wstrzyknięcia, 
zazwyczaj do pojemnika na ostre odpady (Rysunek 
N), wykonując opisane dalej czynności.
Po wykonaniu wstrzyknięcia wyrzucić osłonkę igły.
Nie nakładać ponownie osłonki na strzykawkę.

Rysunek N
Jeśli pacjent nie posiada pojemnika na ostre odpady, 
może użyć pojemnika domowego, który:
• wykonany jest z wytrzymałego tworzywa sztucznego,
• zamykany jest za pomocą dobrze dopasowanej,

odpornej na przebicie pokrywy, bez ryzyka,
że ostry przedmiot wypadnie,

• znajduje się w stabilnej, pionowej pozycji podczas
użytkowania, 

• jest szczelny,
• jest odpowiednio oznakowany etykietą, na której

widnieje ostrzeżenie przed niebezpiecznymi
odpadami, jakie znajdują się wewnątrz pojemnika.

Gdy pojemnik na ostre odpady zapełni się, konieczne będzie jego usunięcie zgodnie 
z lokalnymi wytycznymi dotyczącymi właściwego usuwania ostrych odpadów. Mogą 
istnieć specjalne lokalne przepisy dotyczące sposobu wyrzucania zużytych igieł i 
strzykawek. Więcej informacji na temat usuwania ostrych odpadów w danym 
miejscu zamieszkania można uzyskać u farmaceuty lub na stronie internetowej 
lokalnego samorządu w zakresie ochrony zdrowia (jeśli jest dostępna).
Nie wyrzucać zużytego pojemnika na ostre odpady do domowych pojemników 
na odpadki.
Nie używać zużytego pojemnika na ostre odpady ponownie.
Pojemnik na ostre odpady należy zawsze przechowywać w miejscu 
niedostępnym dla dzieci i zwierząt domowych.

13. Zabezpieczenie miejsca wkłucia

Jeśli w miejscu wstrzyknięcia leku pojawi się krew, 
lekko ucisnąć miejsce wkłucia jałowym wacikiem 
lub gazikiem i w razie potrzeby założyć opatrunek 
(Rysunek O).
Nie pocierać miejsca wkłucia po wstrzyknięciu leku.

Rysunek O

Można także przyłożyć lód w miejscu wstrzyknięcia, 
aby zmniejszyć ból, zaczerwienienie czy 
dyskomfort (Rysunek P). ICCEE
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Rysunek P

Przechowywanie

Informacje dotyczące przechowywania
Ampułko-strzykawki z lekiem od momentu otrzymania leku Waylivra należy 
przechowywać w oryginalnym opakowaniu w lodówce (2˚C – 8˚C).
Lek Waylivra można przechowywać w temperaturze pokojowej (8˚C – 30˚C) 
w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem przez okres do 
6 tygodni. W ciągu tych 6 tygodni lek może być przechowywany zarówno 
w temperaturze pokojowej, jak i ponownie umieszczony w lodówce.
Nie zamrażać ampułko-strzykawki z lekiem Waylivra.
Nie wyjmować strzykawki z opakowania ani usuwać osłonki z igły, dopóki nie 
jest się gotowym do wykonania wstrzyknięcia.
Jeśli lek nie zostanie zużyty w ciągu 6 tygodni od pierwszego wyjęcia z 
lodówki, należy go niezwłocznie wyrzucić. Dla pewności należy sprawdzić datę 
zapisaną na opakowaniu.

Prospect: Informaţii pentru utilizator� RO

soluţie injectabilă în seringă preumplută
volanesorsen

Acest medicament face obiectul unei monitorizări suplimentare. Acest lucru 
va permite identificarea rapidă de noi informații referitoare la siguranță. Puteţi 
să fiţi de ajutor raportând orice reacţii adverse pe care le puteţi avea. Vezi 
ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a reacțiilor adverse.
Citiţi cu atenţie şi în întregime acest prospect înainte de a începe să 
utilizaţi acest medicament deoarece conţine informaţii importante pentru 
dumneavoastră.
– Păstraţi acest prospect. S-ar putea să fie necesar să-l recitiţi.
– Dacă aveţi orice întrebări suplimentare, adresaţi-vă medicului

dumneavoastră, farmacistului sau asistentei medicale.
– Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastră. Nu trebuie

să-l daţi altor persoane. Le poate face rău, chiar dacă au aceleaşi semne de
boală ca dumneavoastră.

– Dacă manifestaţi orice reacţii adverse, adresaţi-vă medicului
dumneavoastră, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice
posibile reacţii adverse nemenţionate în acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce găsiţi în acest prospect
1. Ce este Waylivra şi pentru ce se utilizează
2. Ce trebuie să ştiţi înainte să utilizaţi Waylivra
3. Cum să utilizați Waylivra
4. Reacţii adverse posibile
5. Cum se păstrează Waylivra
6. Conţinutul ambalajului şi alte informaţii

1. Ce este Waylivra şi pentru ce se utilizează
Waylivra conține substanța activă volanesorsen, care ajută la tratarea unei 
afecțiuni numită sindromul chilomicronemiei familiale (SCF). SCF este o boală 
genetică ce cauzează niveluri anormal de înalte ale grăsimilor numite 
trigliceride în sânge. Aceasta poate conduce la inflamația pancreasului, 
cauzând o durere puternică. Însoțit de o dietă controlată, săracă în grăsimi, 
Waylivra ajută la scăderea nivelurilor trigliceridelor în sânge.
Waylivra poate fi administrat după ce ați luat deja alte medicamente utilizate 
pentru scăderea nivelurilor trigliceridelor în sânge, fără ca acestea să aibă 
prea mult efect.
Vi se va administra Waylivra numai dacă testul genetic va confirma că aveți 
SCF și se va considera că aveți risc înalt de a face pancreatită. 
În cursul tratamentului cu Waylivra, trebuie să continuați dieta cu conținut 
foarte redus de grăsimi pe care v-a prescris medicul. 
Acest medicament este destinat pentru pacienți cu vârste de 18 ani și peste.

2. Ce trebuie să ştiţi înainte să utilizaţi Waylivra
Nu utilizați Waylivra:
– dacă sunteţi alergic la volanesorsen sau la oricare dintre celelalte

componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).
– dacă aveți o afecțiune numită trombocitopenie, ceea ce înseamnă că aveți

un număr foarte scăzut de trombocite în sânge (mai puțin de 140 x 109/l). Ați
putea observa acest lucru dacă aveți o rană care cauzează sângerare și
durează mult timp ca aceasta să se oprească (mai mult de 5-6 minute
pentru o zgârietură a pielii). Medicul dumneavoastră vă va face un test
pentru a determina acest lucru înainte să începeți tratamentul cu acest
medicament. Este posibil să nu fi știut până atunci că aveți această
afecțiune, sau ce anume o putea cauza.

Dacă oricare dintre cele de mai sus sunt valabile în cazul dumneavoastră sau 
dacă nu sunteţi sigur, discutaţi cu medicul dumneavoastră, cu asistenta 
medicală sau cu farmacistul înainte de a utiliza Waylivra.
Atenţionări şi precauţii
Înainte să utilizați Waylivra, adresați-vă medicului dumneavoastră, 
farmacistului sau asistentei medicale dacă aveți sau ați avut oricare din 
următoarele probleme medicale:
– Niveluri foarte înalte ale trigliceridelor care nu se datorează SCF.
– Un număr scăzut de trombocite (trombocitopenie), un tip de celule sanguine

care se adună împreună pentru a ajuta la coagularea sângelui; medicul 
dumneavoastră vă va face un test de sânge înainte să începeți să utilizați 
acest medicament, pentru a verifica numărul de trombocite din sânge. 

– Orice problemă de ficat sau rinichi.
Analize de sânge
Medicul dumneavoastră vă va face un test de sânge înainte de a începe să 
utilizați acest medicament, pentru a verifica numărul trombocitelor și apoi, la 
intervale regulate după ce ați început să utilizați Waylivra, pentru a verifica 
nivelul trombocitelor. 
Trebuie să consultați imediat un medic dacă aveți orice semne ce indică niveluri 
scăzute ale trombocitelor, precum sângerare prelungită și neobișnuită, pete roșii 
apărute pe piele (numite peteșii), învinețire inexplicabilă, sângerări care nu se 
mai opresc sau sângerări din nas, gât înțepenit sau o durere de cap severă.
Medicul dumneavoastră vă va putea face, de asemenea, un test de sânge la 
fiecare 3 luni, pentru a verifica dacă există semne de afectare a ficatului. 
Trebuie să consultați imediat medicul dumneavoastră dacă aveți orice semne 
de afectare a ficatului, precum îngălbenirea pielii și a albului ochilor, durere 
sau umflare în abdomen, senzație sau stare de boală, confuzie sau o senzație 
generală de rău.
Dacă este necesar, medicul dumneavoastră va putea schimba frecvența cu 
care utilizați acest medicament sau poate opri utilizarea lui pentru o perioadă. 
Ar putea fi necesar să consultați un medic specializat în boli ale sângelui 
pentru a determina dacă trebuie să continuați tratamentul cu Waylivra sau nu.
Teste de urină
Medicul dumneavoastră vă va putea face un test de urină și/sau sânge la 
fiecare 3 luni, pentru a verifica dacă prezentați semne de afectare a rinichilor. 
Trebuie să consultați imediat medicul dumneavoastră dacă aveți orice semne 
de afectare a rinichilor, precum umflarea gleznelor, gambelor și labelor 
picioarelor, producerea unei cantități de urină mai mici decât de obicei, 
scurtarea respirației, senzație de boală, confuzie sau stare de oboseală 
puternică sau moleșeală.
Dietă
Înainte de a începe să utilizați acest medicament, trebuie să începeți să urmați 
o dietă care are rolul de a ajuta la scăderea nivelurilor trigliceridelor în sânge.
Este important să urmați această dietă care scade nivelul trigliceridelor cât 
timp utilizați Waylivra.
Copii şi adolescenţi
Nu utilizați Waylivra dacă aveţi vârsta sub 18 ani. Utilizarea Waylivra la 
pacienţii cu vârste sub 18 ani nu a fost studiată.
Waylivra împreună cu alte medicamente
Spuneţi medicului dumneavoastră sau farmacistului dacă luaţi, aţi luat recent 
sau s-ar putea să luaţi orice alte medicamente. Este important să spuneţi 
medicului dumneavoastră dacă sunteţi tratat cu oricare dintre următoarele:
– Medicamente pentru prevenirea cheagurilor de sânge, de exemplu acid

acetilsalicilic, dipiridamol sau warfarină.
– Alte medicamente care pot modifica modul de coagulare a sângelui, inclusiv

medicamente antiinflamatorii nesteroidiene precum ibuprofen, medicamente
utilizate pentru prevenirea atacurilor de cord și a accidentelor vasculare
cerebrale precum clopidogrel, ticagrelor și prasugrel, antibiotice precum
penicilină, medicamente precum ranitidină (utilizate pentru a reduce
aciditatea în stomac) și chinină (utilizate pentru tratarea malariei).

– Medicamente care pot cauza probleme cu ficatul, precum paracetamol.
Waylivra împreună cu alcool
Efectul utilizării Waylivra împreună cu alcool nu este cunoscut. Trebuie să 
evitați alcoolul în cursul tratamentului cu acest medicament datorită riscului de 
probleme cu ficatul.
Sarcina şi alăptarea
Dacă sunteţi gravidă sau alăptaţi, credeţi că aţi putea fi gravidă sau 
intenţionaţi să rămâneţi gravidă, adresaţi-vă medicului sau farmacistului pentru 
recomandări înainte de a utiliza acest medicament. Este preferabil să se evite 
utilizarea Waylivra în timpul sarcinii.
Nu se cunoaşte dacă Waylivra trece în laptele matern. Se recomandă să 
discutați despre alăptare cu medicul dumneavoastră pentru a vedea ce este 
mai bine pentru dumneavoastră și copilul dumneavoastră.
Conducerea vehiculelor şi folosirea utilajelor
Nu este de aşteptat ca Waylivra să vă afecteze capacitatea de a conduce 
vehicule sau de a folosi utilaje.

Sodiu
Acest medicament conţine sodiu mai puţin de 1 mmol (23 mg) per doză, adică 
practic „nu conţine sodiu”.

3. Cum să utilizați Waylivra
Utilizaţi întotdeauna acest medicament exact aşa cum v-a spus medicul 
dumneavoastră. Discutaţi cu medicul dumneavoastră sau cu farmacistul dacă 
nu sunteţi sigur.
Înainte de a vi se administra acest medicament, medicul dumneavoastră va 
exclude alte cauze de creștere a nivelului trigliceridelor, precum diabet sau 
probleme cu tiroida.
Medicul dumneavoastră vă va spune cât de des trebuie să luaţi acest 
medicament. Acesta poate schimba frecvența cu care să îl utilizați sau poate 
opri tratamentul pentru o perioadă sau permanent, în funcție de rezultatele 
testelor dumneavoastră de sânge și urină sau de apariția reacțiilor adverse.
Dumneavoastră sau persoana care vă îngrijește veți primi instructaj asupra 
modului de utilizare a Waylivra, conform instrucțiunilor din acest prospect. 
Waylivra trebuie injectat sub piele (administrare subcutanată sau „s.c.”) așa cum 
v-a arătat medicul, asistenta medicală sau farmacistul și trebuie să aveți grijă să
injectați întreaga cantitate de lichid din seringă. În fiecare seringă preumplută, de
unică folosință, a acestui medicament, se găsește o doză de 285 mg în 1,5 ml.
Înainte de a utiliza acest medicament este important să citiți, să înțelegeți și să 
urmați îndeaproape instrucțiunile de utilizare.
Instrucţiunile de utilizare sunt furnizate la sfârşitul acestui prospect.
Dacă utilizaţi mai mult Waylivra decât trebuie
Dacă vă injectați prea mult Waylivra, contactați medicul dumneavoastră sau 
farmacistul sau mergeți imediat la camera de urgențe a unui spital, chiar dacă 
nu aveți simptome.
Dacă uitaţi să utilizaţi Waylivra
Dacă uitați o doză, contactați medicul dumneavoastră pentru a întreba când 
trebuie să luați următoarea doză. Dacă uitați o doză și observați acest lucru în 
primele 48 de ore, trebuie să administrați doza uitată cât mai curând posibil. 
Dacă nu observați acest lucru în primele 48 de ore, doza uitată trebuie sărită și 
va fi administrată următoarea injecție conform planificării. Nu injectați mai mult 
de o doză în interval de 2 zile.
Dacă încetaţi să utilizaţi Waylivra
Nu încetaţi să utilizaţi Waylivra decât dacă ați discutat cu medicul 
dumneavoastră despre încetarea utilizării medicamentului.
Dacă aveţi orice întrebări suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, 
adresaţi-vă medicului dumneavoastră, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reacţii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reacţii adverse, cu 
toate că nu apar la toate persoanele.
Reacții adverse grave
Dacă aveți oricare dintre următoarele reacții adverse, adresaţi-vă imediat 
medicului dumneavoastră:
– Simptome care pot indica niveluri scăzute ale trombocitelor în sânge

(trombocitele sunt celule importante pentru coagularea sângelui). Trebuie să
consultați imediat un medic dacă aveți orice semne ce indică niveluri scăzute
ale trombocitelor, precum sângerare prelungită și neobișnuită, pete roșii
apărute pe piele (numite peteșii), învinețire inexplicabilă, sângerări care nu se
mai opresc sau sângerări din nas, gât înțepenit sau o durere de cap severă.

Alte reacții adverse
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
– Reacții la locul de injectare (erupție pe piele, durere, înroșire, căldură sau

senzație de căldură, uscare, umflare, mâncărime, furnicături, întărire, 
urticarie, apariția de vezicule, apariția de pustule, vânătăi, sângerare, 
amorțeală, paloare, modificarea culorii sau o senzație de arsură la locul de 
injectare). Puteți reduce probabilitatea de a avea reacții la locul de injectare 
așteptând ca Waylivra să ajungă la temperatura camerei înainte de a face 
injecția și aplicând gheață pe locul injecției după ce faceți injecția.

– Durere de cap
– Dureri musculare
– Frisoane
Frecvente (pot afecta până la 1 din 10 persoane)
– Teste de sânge care arată niveluri neobișnuit de ridicate sau de scăzute ale

celulelor albe sanguine în sângele dumneavoastră
– Teste de sânge care arată valori neobișnuit de scăzute ale celulelor albe

sanguine în sângele dumneavoastră (fenomen denumit limfopenie)
– Învinețire ușoară sau excesivă, ori învinețire fără o cauză aparentă
– Sângerare sub piele care apare ca o erupție trecătoare pe piele, sângerare

din gingii sau gură, sânge în urină sau în scaun, sângerare din nas sau ciclu
menstrual neobișnuit de abundent

– O reacție alergică, ale cărei simptome includ erupții pe piele, rigiditatea
articulațiilor sau febră

– Sânge sau proteine în urină
– Modificări ale rezultatelor testelor de sânge, incluzând:

◦ o creștere a nivelului anumitor componente din sânge: creatinină, uree,
transaminaze, enzime ale ficatului

◦ o creștere a timpului de coagulare a sângelui
◦ o scădere a nivelurilor hemoglobinei în sânge
◦ o scădere a debitului cu care sângele trece prin rinichi

– Diabet zaharat, ale cărui simptome includ sete crescută, necesitatea
frecventă de a urina (în special noaptea), foame extrem de puternică,
oboseală severă și scădere în greutate inexplicabilă

– Dificultăţi cu somnul
– Amorțeală, senzație de furnicături sau înţepături pe piele, senzație de leșin

sau leșin, tremurături
– Tulburări vizuale precum perceperea de lumini intermitente sau orbire

temporară, de scurtă durată, la un ochi, sângerare sub suprafața ochiului
sau vedere încețoșată

– Hipertensiune arterială
– Bufeuri, transpirație crescută, transpirații nocturne, senzație de căldură,

durere, sindrom de tip gripal sau o stare generală de rău
– Tuse, respirație dificilă, blocarea nasului, tumefiere în gât, respirație șuierătoare
– Senzație de rău sau stare de rău, gură uscată, diaree, tumefierea gâtului,

feței sau gingiilor, durere sau umflare la nivelul stomacului, indigestie
– Înroșirea pielii, erupție trecătoare pe piele, coșuri, îngroșare sau

descuamare a pielii, ori mâncărime pe piele cunoscută sub numele de
urticarie

– Durere în mâini sau picioare, durere a articulațiilor mari ale brațelor și
picioarelor, inclusiv coatele, încheietura mâinii, genunchii și gleznele, durere
sau rigiditate a altor articulații, durere de spate, durere de gât, durere de
maxilar, spasme musculare sau alte dureri în corp

– Oboseală severă (fatigabilitate), slăbiciune sau lipsă de energie, retenție de
lichid, durere în piept care nu are legătură cu inima

Raportarea reacţiilor adverse
Dacă manifestaţi orice reacţii adverse, adresaţi-vă medicului dumneavoastră, 
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reacţii 
adverse nemenţionate în acest prospect. De asemenea, puteți raporta reacțiile 
adverse direct prin intermediul 
Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România
Str. Aviator Sănătescu nr. 48, sector 1
Bucureşti 011478-RO
e-mail: adr@anm.ro
Website: www.anm.ro
Raportând reacţiile adverse, puteţi contribui la furnizarea de informaţii 
suplimentare privind siguranţa acestui medicament.

5. Cum se păstrează Waylivra
Nu lăsați acest medicament la vederea și îndemâna copiilor.
Nu utilizaţi acest medicament după data de expirare înscrisă pe cutie şi pe 
eticheta seringii după „EXP”. Vă rugăm să rețineți că data de expirare se referă 
la ultima zi a lunii respective.
A se păstra la frigider (2 ° - 8 °C).
A se păstra în cutia originală pentru a fi protejat de lumină. 
Waylivra poate fi menținut la temperatura camerei (până la 30 °C), în cutia 
originală, timp de cel mult 6 săptămâni după scoaterea acestuia din frigider. În 
această perioadă de timp, acest medicament poate fi ținut la temperatura camerei 
sau pus înapoi în frigider, după cum este necesar. Înregistrați data când scoateți 
pentru prima oară pachetul din frigider. Trebuie consemnată pe cutia exterioară, în 
spațiul indicat. Dacă nu îl utilizați în decurs de 6 săptămâni de la data când a fost 
scos pentru prima oară din frigider, aruncați medicamentul. Dacă data de expirare 
de pe eticheta seringii este depășită în această perioadă de 6 săptămâni de 
păstrare la temperatura camerei, nu utilizați seringa și aruncați-o.
Nu utilizați acest medicament dacă soluția este tulbure sau conține particule 
solide; aceasta trebuie să fie limpede și incoloră până la ușor gălbuie. 
Nu aruncaţi niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. 
Întrebaţi farmacistul cum să aruncați medicamentele pe care nu le mai folosiţi. 
Aceste măsuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Conţinutul ambalajului şi alte informaţii
Ce conține Waylivra
– Substanța activă este volanesorsen. Fiecare ml conține 200 mg

volanesorsen sodic, echivalent cu 190 mg volanesorsen. Fiecare seringă
preumplută cu doză unică conține volanesorsen 285 mg în 1,5 ml soluție.

– Celelalte componente sunt apă pentru preparate injectabile, hidroxid de
sodiu și acid clorhidric (pentru a ajusta nivelul de aciditate, consultați
punctul 2, paragraful „Sodiu”).

Cum arată Waylivra şi conţinutul ambalajului
Waylivra este furnizat într-o cutie de carton, ca seringă cu doză unică, cu ac și 
capac pentru ac, preumplută cu o soluție limpede, incoloră până la ușor 
gălbuie. Este umplută astfel încât să livreze 1,5 ml de soluție prin apăsarea 
completă a pistonului seringii. 
Medicamentul este disponibil fie sub formă de cutie conținând 1 seringă 
preumplută, fie sub formă de ambalaj multiplu cu 4 (4 ambalaje a câte 1 cutie 
de carton) seringi preumplute. 
Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă
Akcea Therapeutics Ireland Ltd.
St. James House
72 Adelaide Road, 
Dublin 2, D02 Y017
Irlanda
Fabricantul
Almac Pharma Services Ireland Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk
Co. Louth
Irlanda
Acest prospect a fost revizuit în 11/2022
Acest medicament a fost autorizat conform unei proceduri numite „aprobare 
condiționată”. Aceasta înseamnă că sunt așteptate date suplimentare 
referitoare la acest medicament.
Agenția Europeană pentru Medicamente va revizui informațiile noi privind 
acest medicament cel puțin o dată pe an și acest RCP va fi actualizat, după 
cum va fi necesar.
Alte surse de informații
Informații detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul 
Agenției Europene pentru Medicamente: http://www.ema.europa.eu/.

Instrucţiuni de utilizare

Waylivra este o injecție care se administrează sub piele, cu o seringă 
preumplută, consumabilă, de unică folosință.

Nu utilizați Waylivra decât după ce înțelegeți bine procedura descrisă mai jos. 
Dacă aveți întrebări referitoare la modul de utilizare a Waylivra, vă rugăm să 
contactați medicul dumneavoastră sau farmacistul.

Componentele seringii preumplute

Capacul acului
Cilindru Capul

pistonului

Suport degete

Tija pistonuluiAc

Pregătiți-vă pentru injectare

1. Spălați-vă pe mâini și adunați materialele

Spălaţi-vă bine pe mâini cu săpun (timp de cel puțin 3 minute), apoi uscaţi-le 
bine.
Puneți următoarele articole pe o suprafață curată, dreaptă, într-o zonă bine 
luminată (Figura A).

Container
pentru obiecte

ascuțite

Gheață/Pachet 
cu gheață 
(opțional)

Tampon 
cu alcool

Bandaj
(opțional)

Tampon de 
vată/Tifon  
(opțional)

Seringă preumplută Waylivra

Figura A

PACHET
CU

GHEAȚĂ

2. Lăsați seringa să ajungă la temperatura camerei

Dacă seringa a stat în frigider, lăsați seringa 
preumplută să ajungă la temperatura camerei, 
scoțând-o din frigider cu cel puțin 30 de minute 
înainte de a face injecția.
Injecția cu lichid rece poate cauza reacții la locul de 
injectare, precum durere, înroșire sau umflare.
Nu încălziți seringa în niciun alt fel, de exemplu 
folosind cuptorul cu microunde sau apa caldă.

30min
Figura B

3. Verificați data de expirare

Verificaţi data de expirare înscrisă pe cutie.
Data de expirare de pe ambalaj se referă la durata de viață a medicamentului 
când este păstrat la frigider. 
Data când scoateți pentru prima oară pachetul din frigider trebuie consemnată 
pe cutia exterioară, în spațiul indicat.
Nu utilizați Waylivra dacă data de expirare este depășită sau dacă acesta a 
fost păstrat timp de mai mult de 6 săptămâni la temperatura camerei. Apelați la 
medicul dumneavoastră sau la farmacist pentru a vă completa stocul.

4. Scoateți seringa și inspectați medicamentul

Deschideți cutia și scoateți seringa, apucând de 
cilindrul seringii, apoi trăgând-o direct în afară 
(Figura C).

Figura C

Observați lichidul din seringă. Medicamentul trebuie 
să fie limpede şi incolor până la ușor gălbui. Este 
normal să vedeți o bulă mare de aer (Figura D).
Nu încercați să eliminați bula de aer înainte de 
injectare. Injectarea soluției împreună cu bula de 
aer este inofensivă.
Nu utilizaţi seringa preumplută dacă lichidul este 
tulbure sau există particule plutind în el. Figura D

5. Alegeți un loc pentru injecție

Pentru auto-injectare:
Stomac – Zona stomacului după cum este 
indicată, cu excepția a 5 centimetri în jurul 
buricului.
Coapse – Zona din față, de la mijloc, după cum 
este indicat (Figura E).

Figura E

Dacă administrați injecția altcuiva, în calitate de 
îngrijitor, în plus față de zonele menționate mai 
sus:

Brațe – Zona din spate a brațelor, după cum 
este indicat (Figura F). 

Pentru toate injecțiile:
Alternați zona de injectare pentru fiecare injecție.
Evitați să faceți injecția, unde poate exista presiune 
sau frecat din cauza îmbrăcămintei pe zona de 
injectare.
Nu faceți injecția în zone cu tatuaje, nevi, cicatrici, 
semne din naștere, vânătăi, erupții cutanate sau în 
zone în care pielea este sensibilă, înroșită, întărită, 
deteriorată, arsă sau inflamată.
Dacă nu sunteți sigur de locul unde să faceți injecția, 
discutați cu furnizorul dumneavoastră de servicii 
medicale.

Figura F

Injectarea

6. Pregătiți locul injectării

Curățați locul de injecție ales cu un tampon cu alcool 
(Figura G).

Figura G

7. Scoateţi capacul acului

Scoateţi capacul acului, ținând de cilindrul 
seringii, cu acul îndreptat în direcție opusă față de 
dumneavoastră și trăgând capacul direct în afară 
(Figura H).
Este posibil să vedeți o picătură de lichid la vârful 
seringii. Acest lucru este normal.

Figura H

Nu țineți de tija pistonului sau de capul pistonului în 
timp ce scoateți capacul acului.
Nu utilizați seringa preumplută dacă acul pare să fie 
deteriorat.
Nu utilizați seringa preumplută dacă a fost 
scăpată pe jos cu capacul acului scos.

8. Prindeți pielea

Cu mâna, prindeți pielea din jurul locului de injecție 
(Figura I).

Figura I

9. Introduceți acul

Introduceți acul în locul de injecție cu o mișcare 
scurtă și fermă, fără a atinge capul pistonului. Acul 
trebuie introdus sub un unghi de 45 de grade față 
de suprafața pielii (Figura J). 

Figura J

10. Injectați Waylivra

Injectați lichidul ținând seringa cu degetul mare 
pe piston și împingeți încet pistonul în jos, până 
la capătul cursei, până când seringa se golește 
complet (Figurile K și L).

Figura K

Figura L

11. Scoateți acul

Scoateți acul din locul de injecție trăgându-l 
afară sub același unghi sub care a fost introdus 
(Figura M).

Figura M

După injecție

12. Eliminați seringa utilizată într-un container pentru obiecte ascuţite

Imediat după injecție, eliminați seringa utilizată 
conform instrucțiunilor date de profesionistul din 
domeniul sănătăţii, de obicei folosind un container 
pentru obiecte ascuţite (Figura N), urmând aceste 
etape.
Aruncați capacul acului după injecție.
Nu puneţi capacul la loc pe seringă.

Figura N

Dacă nu aveți un container pentru obiecte ascuţite, 
puteți utiliza un container de uz casnic, care:
• să fie fabricat din material plastic de anduranță
• să poată fi închis cu un capac bine strâns,

rezistent la înțepături, care să nu permită ieșirea
obiectelor ascuțite

• să stea drept și stabil în cursul utilizării
• să nu permită scurgeri
• să fie etichetat corespunzător pentru a avertiza

în legătură cu deșeurile periculoase aflate în
container

Când containerul pentru obiecte ascuţite este aproape plin, aplicați îndrumările 
valabile la nivelul comunității dumneavoastră pentru a elimina în mod 
corespunzător containerul cu obiecte ascuţite. Pot exista reglementări locale 
speciale referitoare la felul cum trebuie să eliminați acele și seringile folosite. 
Întrebați farmacistul sau accesați website-ul autorității sanitare locale (dacă 
este disponibil) pentru mai multe detalii referitoare la modul cum să eliminați 
obiectele ascuțite în zona dumneavoastră.
Nu eliminați containerul pentru obiecte ascuţite la gunoiul menajer.
Nu reciclați containerul pentru obiecte ascuţite folosit.
Niciodată nu lăsați containerul pentru obiecte ascuţite la îndemâna 
copiilor și a animalelor de companie.

13. Tratați locul injecției

Dacă vedeți sânge la locul injecției, apăsați ușor 
locul cu un tampon de vată steril sau cu un tifon 
steril și bandajați, dacă este nevoie (Figura O).
Nu frecați locul după injecție.

Figura O

De asemenea, puteți aplica gheață pe locul injecției 
pentru a reduce durerea, înroșirea sau disconfortul 
(Figura P). ICCEE
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Figura P

Păstrare

Informații pentru păstrare
Când primiți Waylivra, seringile preumplute trebuie puse la păstrare în propriul 
ambalaj, la frigider (2 °C-8 °C).
Waylivra poate fi păstrată la temperatura camerei (8 °C-30 °C), în cutia 
exterioară pentru a fi protejat de lumină, timp de cel mult 6 săptămâni. În 
această perioadă de 6 săptămâni, acest medicament poate fi ținut la 
temperatura camerei sau pus înapoi în frigider.
Nu congelaţi seringa preumplută de Waylivra.
Nu scoateți medicamentul din ambalaj și nu scoateți capacul acului decât 
atunci când sunteți pregătit să faceți injecția.
Eliminați acest medicament imediat dacă nu este utilizat în decurs de 
6 săptămâni de când a fost scos pentru prima oară din frigider. Pentru a fi 
sigur, consultați data pe care ați scris-o pe cutie.


