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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

waylivra PEEE:
Injektionslosung in einer Fertigspritze
Volanesorsen

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies
ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit.
Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich 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 lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Waylivra und wofur wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Waylivra beachten?
. Wie ist Waylivra anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Waylivra aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Waylivra und wofiir wird es angewendet?

Waylivra enthalt den Wirkstoff Volanesorsen und wird zur unterstitzenden
Behandlung der Krankheit Familiare Chylomikronamie 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 Bauchspeicheldrisenentziindung
mit starken Schmerzen kommen. Zusammen mit einer fettarmen Diat 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 bestatigt haben, dass
Sie FCS haben und lhr Risiko fur Pankreatitis als sehr hoch angesehen wird.

Wahrend der Behandlung mit Waylivra mussen Sie die stark fettreduzierte
Diat, die |hr 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 Blutplattchen
im Blut haben (weniger als 140 x 10%I). Dies kann sich dadurch bemerkbar
machen, dass Verletzungen bei Ihnen sehr lange nachbluten (eine
Hautabschurfung beispielsweise mehr als 5-6 Minuten). Ihr Arzt wird Ihr
Blut darauf untersuchen, bevor die Behandlung mit Waylivra begonnen
wird. Mdglicherweise wissen Sie bis zu diesem Zeitpunkt nicht, dass Sie
diese Storung haben oder wodurch sie verursacht sein kdnnte.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder Sie sich dariber nicht sicher
sind, fragen Sie vor der Anwendung von Waylivra bei Ihrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal nach.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

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 zurlickzufiihren sind.

— eine niedrige Anzahl an Blutplattchen (Thrombozyten). Dies sind
Blutzellen, die die Blutstillung unterstitzen, indem sie zu einem kleinen
Klumpen verkleben. Vor |hrer Behandlung mit diesem Arzneimittel wird lhr
Arzt Ihnen Blut abnehmen und die Zahl der Blutplattchen messen.

— jegliche Leber- oder Nierenkrankheiten.

Blutuntersuchungen

Vor lhrer Behandlung mit diesem Arzneimittel wird lhr Arzt lhnen Blut
abnehmen und die Zahl der Blutplattchen messen. Auch wahrend der
Behandlung wird er die Blutplattchen regelmaRig kontrollieren.

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn Hinweiszeichen fir eine
Verminderung der Blutplattchen auftreten: ungewdhnliche oder anhaltende
Blutungen, kleine rote Punkte auf der Haut (sog. Petechien), unbegriindete
Bluterglsse, Blutungen, die nicht wieder aufhéren, Nasenbluten oder
Nackensteifigkeit oder starke Kopfschmerzen.

Ihr Arzt kann auch alle 3 Monate einen Bluttest durchflihnren, um Sie auf
Anzeichen einer Schadigung Ihrer Leber zu untersuchen. Sie sollten
unverziglich lhren Arzt aufsuchen, wenn Anzeichen einer Leberschadigung
auftreten, wie z. B. Gelbfarbung der Haut und der Augéapfel,
Bauchschmerzen oder Schwellungen im Bauchraum, Ubelkeit oder
Erbrechen, Verwirrtheit oder ein allgemeines Gefiihl von Unwohlsein.

Falls erforderlich, kann Ihr Arzt eine Anderung der Injektionsabstande 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 durchflihren, um
nach Anzeichen von Nierenschadigungen zu suchen. Sie sollten
unverzuglich lhren Arzt aufsuchen, wenn Anzeichen von
Nierenschadigungen auftreten, wie z. B. Schwellungen der Kndchel, Beine
und FlRe, Ausscheiden von weniger Urin als ublich, Kurzatmigkeit, Ubelkeit,
Verwirrtheit oder das Gefiihl groBer Mudigkeit oder Benommenheit.

Diat

Sie sollten die Behandlung mit diesem Arzneimittel erst dann beginnen,
wenn Sie eine Diat zur Senkung lhrer Triglycerid-Blutspiegel einhalten, und
es ist wichtig, dass Sie diese triglyceridsenkende Diat auch wahrend der
Behandlung mit Waylivra fortfihren.

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 lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn Sie
bereits mit einem der folgenden Mittel behandelt werden:
— Arzneimittel zur Vorbeugung gegen Blutgerinnsel, z. B. Acetylsalicylsaure,
Dipyridamol oder Warfarin.
— sonstige Arzneimittel, die die Blutgerinnung beeinflussen kdnnen,
z. B. nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) wie Ibuprofen,
Arzneimittel zur Vorbeugung von Herzinfarkten oder Schlaganfallen
(z. B. Clopidogrel, Ticagrelor oder Prasugrel), Antibiotika wie
z. B. Penicillin, Arzneimittel wie Ranitidin (zur Verminderung der
Magensaure) oder Chinin (zur Behandlung der Malaria).
— Arzneimittel, die Leberprobleme verursachen kénnen, z. B. Paracetamol.

Anwendung von Waylivra zusammen mit Alkohol

Die Auswirkungen einer Anwendung von Waylivra zusammen mit Alkohol
sind nicht bekannt. Wahrend 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 wahrend der Schwangerschaft zu vermeiden.

Ob Waylivra in die Muttermilch Ubergeht, ist nicht bekannt. Wir empfehlen
Ihnen mit Ihrem Arzt tber das Stillen zu sprechen, um herauszufinden, was
das Beste flr Sie und lhr Kind ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Waylivra lhre Verkehrstiichtigkeit und
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt.

Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 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 Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Vor der Anwendung dieses Medikaments werden andere Ursachen fir einen
hohen Triglyceridspiegel, wie Diabetes oder Schilddriisenprobleme, von
lhrem Arzt ausgeschlossen.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie oft Sie das Arzneimittel injizieren sollen.

In Abhangigkeit von Ihren Blutwerten und Urinuntersuchungen oder dem
Auftreten von Nebenwirkungen kann er die Abstande der Injektionen
verandern oder die Behandlung eine Zeit lang oder dauerhaft unterbrechen.

Sie bzw. lhre 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 lhr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder lhr
Apotheker es Ihnen gezeigt hat. Achten Sie darauf, die gesamte in der
Spritze enthaltene Flussigkeit zu injizieren. Jede Fertigspritze zum
Einmalgebrauch ergibt eine Dosis von 285 mg des Arzneimittels in 1,5 ml
Lésung.

FUr 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 groBere Menge von Waylivra angewendet haben, als Sie
sollten

Wenn Sie zu viel Waylivra injiziert haben, sprechen Sie mit lhrem 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 lhren Arzt, wann Sie die
nachste Dosis injizieren sollen. Wenn eine Dosis versdumt wird und dies
innerhalb von 48 Stunden bemerkt wird, ist die versdumte Dosis so schnell
wie moglich zu verabreichen. Wenn dies nicht innerhalb von 48 Stunden
bemerkt wird, ist die versaumte Dosis zu Uberspringen und die nachste
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
lhrem Arzt zu besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

sofort an lhren Arzt:

— Symptome, die auf eine verminderte Anzahl der Blutplattchen
(Blutplattchen sind Zellen, die fir die Blutstillung wichtig sind) hindeuten.
Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn Anzeichen flr eine Verminderung
der Blutplattchen auftreten: ungewdhnliche oder anhaltende Blutungen,
kleine rote Punkte auf der Haut (sog. Petechien), unbegriindete
Bluterglsse, Blutungen, die nicht wieder aufhdren, Nasenbluten oder
Nackensteifigkeit oder starke Kopfschmerzen.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)

— Reaktionen an der Injektionsstelle (Ausschlag, Schmerzen, Rétung,
Uberwarmung oder Warme, Trockenheit, Schwellung, Juckreiz, Kribbeln,
Verhartung, Quaddeln, Blasenbildung, Pustel, Bluterguss, Blutung,
Taubheitsgefihl, Blasse, veranderte Hautfarbe oder Brennen an der
Injektionsstelle). Sie kdnnen das Risiko fiir Lokalreaktionen senken,
indem Sie Waylivra vor der Injektion Raumtemperatur annehmen lassen
und nach der Injektion Eis auf die Einstichstelle auflegen.

— Kopfschmerzen

— Muskelschmerzen

— Schiittelfrost

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Anzahl der weilern Blutkérperchen im Blut

— Ungewohnlich geringe Anzahl weiller Blutkdrperchen im Blut
(Lymphopenie)

— ungewodhnlich leichte oder ibermaRige Bildung von Blutergiissen oder
Bluterglisse ohne offensichtliche Ursache

— Hautausschlag durch Einblutungen in die Haut, Blutung aus dem
Zahnfleisch oder Mund, Blut im Urin oder Stuhl, Nasenbluten,
ungewdhnlich starke Menstruationsblutung

— allergische Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion) mit Symptomen wie
Hautausschlag, Gelenksteifigkeit oder Fieber

— Blut oder Eiweil im Urin

— veranderte Blutwerte, wie zum Beispiel:

o erhohte Konzentration bestimmter Substanzen im Blut: Kreatinin,
Harnstoff, Transaminasen, Leberenzyme

o Verlangerung der Blutgerinnungszeit

o Abfall der Hamoglobinkonzentration im Blut

o Abnahme der Blutmenge, die pro Zeiteinheit die Nieren durchlauft

— Diabetes mit Symptomen wie verstarkter Durst, haufiges Wasserlassen
(insbesondere nachts), extremer Hunger, starke Midigkeit, unerklarlicher
Gewichtsverlust

— Schlafstérungen

— Taubheitsgefuhl, Kribbeln oder Ameisenlaufen auf der Haut,
Schwachegefuhl oder Ohnmacht, Schwindelgefuhl oder Zittern

— Sehstoérungen wie Lichtblitze oder kurze, vorubergehende Blindheit auf
einem Auge, Einblutung unter die Augenoberflache, Verschwommensehen

— Bluthochdruck

— Hitzewallung, verstarktes Schwitzen, nachtliches Schwitzen, Hitzegefiihl,
Schmerzen, grippeartiges Krankheitsbild oder allgemeines Krankheitsgefihl

— Husten, erschwerte Atmung, verstopfte Nase, Schwellung des Rachens,
pfeifende Atmung

— Ubelkeit oder Erbrechen, Mundtrockenheit, Durchfall, Schwellung von
Nacken, Gesicht oder Zahnfleisch, Magenschmerzen, Blahbauch,
Verdauungsstoérung

— Hautrétung, Ausschlag, Pusteln, Hautverdickung oder -vernarbung,
Nesselausschlag mit Juckreiz (Urtikaria)

— Muskelschmerzen, Schmerzen in Handen oder Fliken, Schmerzen in den
groRen Gelenken der Arme und Beine einschliellich der Ellenbogen,
Handgelenke, Knie und FulRgelenke, Schmerzen oder Steifigkeit in
anderen Gelenken, schmerzen oder -steifigkeit, Rlickenschmerzen,
Nackenschmerzen, Kieferschmerzen, Muskelkrampfe oder sonstige
kérperlichen Schmerzen

— ausgepragte Mudigkeit (Fatigue), Schwache 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 fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Deutschland

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5,

1200 WIEN, OSTERREICH, Fax: + 43 (0) 50 555 36207,

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt
werden.

5. Wie ist Waylivra aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen 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 Kuhlschrank lagern (28 °C).
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nach der Enthahme aus dem Kuhlschrank 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 Kiihlschrank zurtickgelegt
werden. Notieren Sie in dem dafiir vorgesehenen Feld auf dem Umkarton
das Datum, an dem Sie die Packung erstmals aus dem Kihlschrank
genommen haben. Wenn Sie das Arzneimittel nicht innerhalb von 6 Wochen
nach der ersten Entnahme aus dem Kihlschrank verbraucht haben,
verwerfen Sie es. Wenn das Verfalldatum auf dem Spritzenetikett wahrend
des 6-wdchigen Zeitraums bei Raumtemperatur ablauft, verwenden Sie die
Spritze nicht mehr und verwerfen Sie sie.

Sie dirfen das Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Lésung trib ist oder
Partikel enthalt. Die Losung sollte klar und farblos bis leicht gelblich sein.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie lhren 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 enthalt

— Der Wirkstoff ist Volanesorsen. Ein ml enthalt 200 mg Volanesorsen-
Natrium, entsprechend 190 mg Volanesorsen. Jede Einzeldosis-
Fertigspritze enthalt 285 mg Volanesorsen in 1,5 ml Lésung.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Wasser fur Injektionszwecke,
Natriumhydroxid und Salzsaure (zur Anpassung des Sauregrades, 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 erhaltlich. Die Spritze enthalt eine klare, farblose bis
leicht gelbliche Losung in einer Menge, die ausreicht, um bei vollstandigem
Durchdriicken des Spritzenkolbens 1,5 ml Lésung abzugeben.

Waylivra ist erhaltlich in Einzelpackungen mit je 1 Fertigspritze oder in
Bindelpackungen 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 iiberarbeitet im 11/2022

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen® zugelassen.
Das bedeutet, dass weitere Nachweise fir den Nutzen des Arzneimittels
erwartet werden.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem
Arzneimittel mindestens jahrlich bewerten und, falls erforderlich, wird die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels aktualisiert werden.

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Europaischen Arzneimittel-Agentur: http://www.ema.europa.eu verfigbar.

Gebrauchshinweise

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

Sie durfen 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

Fingergriffe
Spritzenk&rper Kopf des
Nadelschutzkappe l

l

Spritzenkolbens

Nadel Schaft des
Spritzenkolbens

Vorbereitung der Injektion

1. Hande waschen und Materialien bereitstellen

Waschen Sie lhre Hande griindlich (mindestens 3 Minuten lang) mit Seife
und trocknen Sie sie gut ab.

Stellen Sie die folgenden Gegenstande auf einer sauberen, ebenen
Arbeitsflache in einem gut beleuchteten Bereich bereit.

Mulltupfer/-
Durchstichsicherer Eis/Kuhlpack kompresse  pfjaster
Behalter (bei Bedarf) - Alkoholtupfer  (bei Bedarf) (hej Bedarf)

Vo
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Waylivra-Fertigspritze
Abbildung A

2. Injektionslésung Raumtemperatur annehmen lassen
Wenn Sie die Spritze im Kihlschrank aufbewahrt

haben, nehmen Sie sie mindestens 30 Minuten

vor der Injektion aus dem Kihlschrank, damit sie V

Die Injektion von kalter Flussigkeit kann

Lokalreaktionen wie Schmerzen, Hautrétung oder

Die Spritze darf nicht auf andere Weise (z. B. in Abbildung B
warmem Wasser oder in der Mikrowelle) erwarmt

Raumtemperatur annehmen kann.

30 min
Schwellung an der Injektionsstelle hervorrufen.
werden.

3. Verfalldatum liberpriifen

Prifen Sie das Verfalldatum auf dem Umkarton.

Das Verfalldatum auf der Packung gilt fir die Haltbarkeit des Arzneimittels im
Kuhlschrank.

Das Datum, an dem Sie die Packung erstmals aus dem Kiihlschrank genommen
haben, sollte in dem dafiir vorgesehenen Feld auf dem Umkarton notiert sein.

Sie durfen Waylivra nicht verwenden, wenn das Verfalldatum tberschritten
ist oder die Spritze schon langer 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

Offnen Sie den Umkarton und nehmen Sie

die Spritze aus der Packung: Greifen Sie den
Spritzenkorper und ziehen Sie ihn gerade heraus
(Abbildung C).

Abbildung C

Sehen Sie sich die Flissigkeit in der Spritze an.

Das Arzneimittel muss klar und farblos bis leicht
gelblich sein. Eine groRe Luftblase in der Spritze
ist normal (Abbildung D).

Versuchen Sie nicht, die Luftblase vor der
Injektion zu entfernen. Die Lésung kann
unbedenklich mit der Luftblase injiziert werden.
Sie durfen die Fertigspritze nicht verwenden, Abbildung D

wenn die Flussigkeit trib ist oder Schwebstoffe
enthalt.

5. Injektionsstelle wahlen

Fur die Selbstinjektion:

Bauch — der in der Abbildung dargestellte . :
Bereich mit Ausnahme von etwa 5 cm um den ‘
Nabel herum. 2

Oberschenkel — der dargestellte mittlere '
Bereich der Vorderseite
(Abbildung E). /\

Abbildung E

Wenn Pflegekrifte einer anderen Person die
Injektion verabreichen, zusétzlich zu den
genannten Bereichen:

Arme — der dargestellte Bereich der
Oberarmriickseite (Abbildung F)

Fir alle Injektionen gilt:

Wechseln Sie bei jeder Injektion die
Injektionsstelle.

Vermeiden Sie fur die Injektionen den Bereich
der Gurtellinie, wo |hre Kleidung reiben oder
Druck auf die Injektionsstelle austben kann.

Injizieren Sie nicht in tatowierte Hautbereiche,
Pigmentmale, Narben, Muttermale, blaue
Flecken, Hautausschlage oder Hautbereiche,
die empfindlich, gerotet, verhartet, verbrannt,
entzundet oder nicht intakt sind.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie sich nicht

sicher sind, wo Sie die Injektion vornehmen
durfen.

Abbildung F

6. Injektionsstelle vorbereiten

Saubern Sie die gewahlte Injektionsstelle mit
einem Alkoholtupfer (Abbildung G).

Abbildung G

7. Nadelschutzkappe abziehen

Halten Sie den Spritzenkdrper so, dass die
Nadel von lhnen weg zeigt, und ziehen Sie

die Schutzkappe gerade von der Nadel ab
(Abbildung H).

Méoglicherweise hangt ein Flussigkeitstropfen an
der Nadelspitze. Das ist normal.

Abbildung H

Beim Abziehen der Nadelschutzkappe dirfen
Sie die Spritze nicht am Schaft oder Kopf des
Spritzenkolbens halten.

Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Nadel beschadigt
ist.

Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn
sie lhnen hingefallen ist, nachdem Sie die
Nadelschutzkappe abgezogen haben.

8. Hautfalte bilden
Schieben Sie mit lhrer freien Hand die Haut

im Bereich der Injektionsstelle zusammen
(Abbildung I).

Abbildung |

9. Nadel einfiihren

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

Abbildung J

10. Waylivra injizieren

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

Abbildung L

11. Nadel herausziehen

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

Abbildung M

Nach der Injektion

12. Entsorgung der gebrauchten Spritze in einem durchstichsicheren
Behalter

Entsorgen Sie die gebrauchte Spritze sofort
nach der Injektion, wie es Ihnen lhr Arzt oder
Ihre Pflegekraft gezeigt hat. Ublicherweise
wird die Spritze auf die folgende Art in

einen Sicherheitsbehalter fir spitze/scharfe
Gegenstande 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 Sicherheitsbehalter haben,
kénnen Sie irgendeinen Haushaltsbehalter
verwenden, der:

+ aus strapazierfahigem Kunststoff gefertigt ist,

¢ mit einem dicht sitzenden, durchstichfesten
Deckel verschlossen werden kann, sodass
scharfe/spitze Gegenstande nicht herausfallen
kénnen,

« standfest wahrend der Verwendung ist,

 auslaufsicher ist und

* angemessen mit einer Warnung vor dem
enthaltenen gefahrlichen Abfall beschriftet ist.

Wenn |hr Abfallbehalter fur spitze/scharfe Gegenstande nahezu voll

ist, missen Sie ihn entsprechend den 6ffentlichen Vorschriften zur
Entsorgung von Sicherheitsbehaltern entsorgen. Moglicherweise gibt

es bei lhnen vor Ort spezielle Vorschriften, wie gebrauchte Nadeln und
Spritzen zu entsorgen sind. Fragen Sie lhren Apotheker oder informieren
Sie sich auf der Website Ihrer lokalen Gesundheitsbehérde (soweit
vorhanden), wie spitze/scharfe Gegenstéande an lhrem Ort zu

entsorgen sind.

Entsorgen Sie Ihren gebrauchten Abwurfbehalter fir spitze/scharfe
Gegenstande nicht im Haushaltsabfall.

Der gebrauchte Abwurfbehalter fiir spitze/scharfe Gegenstande darf nicht
recycelt werden.

Bewahren Sie den Abwurfbehalter stets fiir Kinder und Haustiere
unzuganglich auf.

13. Injektionsstelle pflegen

Wenn an der Injektionsstelle Blut austritt, tUben
Sie mit dem sterilen Tupfer oder mit einem
Pflasterverband mit einer Mullkompresse 3
leichten Druck auf die Stelle aus (Abbildung O).

Sie durfen die Stelle nach der Injektion nicht

~

reiben.
Abbildung O
Um Schmerzen, Rétungen und Beschwerden zu
mindern, kénnen Sie auch ein Kihlpack auf die
Injektionsstelle auflegen (Abbildung P)
Abbildung P

Hinweise zur Aufbewahrung

Nach dem Kauf sollten die Waylivra-Fertigspritzen in der Originalverpackung
im Kuhlschrank (bei 2-8 °C) aufbewahrt werden.

Waylivra kann im Umkarton lichtgeschutzt 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 Kuhlschrank zurtickgelegt werden.

Die Waylivra-Fertigspritzen dirfen nicht eingefroren werden.

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

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

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

waylivra

roztwor do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce

Wolanesorsen

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to
szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik
leku tez moze w tym pomoc, zgtaszajac wszelkie dziatania niepozgdane,
ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie, jak zgtaszaé
dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem

leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie
przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie 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 wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie mozliwe objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

. Co to jest lek Waylivra i w jakim celu sie go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Waylivra
Jak stosowac lek Waylivra

. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Waylivra

. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

- ouhwN

. Co to jest lek Waylivra i w jakim celu sie go stosuje

Waylivra zawiera substancje czynng wolanesorsen, ktéra pomaga w leczeniu
zespotu rodzinnej chylomikronemii (FCS). FCS jest chorobg genetyczng,
ktéra powoduje we krwi nietypowo wysokie stezenie ttuszczéw zwanych
trojglicerydami. W ten sposdb moze prowadzi¢ do zapalenia trzustki,
powodujac silny bél. Waylivra stosowana razem z dietg niskottuszczowg
pomaga zmniejszy¢ stezenie trojglicerydow we krwi.

Lek Waylivra moze zostac¢ przepisany pacjentowi, ktory przyjmowat
wczesniej inne leki w celu obnizenia stezenia tréjglicerydéw we krwi, gdy nie
byly 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 nalezy kontynuowac zalecong przez
lekarza diete o bardzo niskiej zawartosci tluszczu.

Lek jest przeznaczony dla pacjentow w wieku 18 lat i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Waylivra

Kiedy nie stosowa¢ leku Waylivra:

— jesli pacjent ma uczulenie na wolanesorsen lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

— jesli u pacjenta wystepuje matoptytkowos¢, co oznacza, ze ma bardzo matg
liczbe ptytek we krwi (mniej niz 140 x 10%1). Mozna jg zaobserwowac, gdy
zatamowanie krwawienia spowodowanego urazem trwa dtugo (zajmuje
diuzej niz 5-6 minut w przypadku zadrapania skory). Przed rozpoczeciem
stosowania leku lekarz sprawdzi, czy powyzsza sytuacja dotyczy pacjenta.
Pacjent do tego momentu moze nie zdawac sobie sprawy ani z
wystepujgcego u niego schorzenia, ani z jego przyczyn.

Jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji odnosi sie do pacjenta lub jesli

pacjent nie ma pewnosci, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce

lub farmaceucie przed zastosowaniem leku Waylivra.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Waylivra nalezy oméwic to z lekarzem,

farmaceutg lub pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpit

ktorykolwiek z nastepujgcych probleméw zdrowotnych:

— bardzo wysokie stezenie trojglicerydéw, niezwigzane z FCS;

— mata liczba ptytek krwi, rodzaju komoérek krwi, ktdre sklejajgc sie, pomagajg
krwi krzepna¢ (matoptytkowosc); przed rozpoczeciem stosowania leku
lekarz zleci badanie krwi w celu sprawdzenia liczby ptytek;

— jakiekolwiek problemy z watrobg lub nerkami.

Badania krwi

Przed rozpoczeciem stosowania leku lekarz zleci wykonanie badania krwi
w celu sprawdzenia liczby ptytek, a nastepnie powtarzanie badania

w regularnych odstepach czasu od momentu rozpoczeciu stosowania leku
Waylivra w celu monitorowania liczby ptytek.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystgpig jakiekolwiek
objawy matej liczby ptytek krwi, takie jak nietypowe lub dtugotrwate
krwawienie, czerwone plamy pojawiajgce sie na skorze (zwane
wybroczynami), niewyjasnione siniaki, krwawienie, ktére nie ustepuje lub
krwawienie z nosa, sztywnos$c¢ karku albo silny bol gtowy.

Lekarz moze réwniez zleci¢ pacjentowi raz na 3 miesigce wykonanie badania
krwi w celu wykrycia objawéw uszkodzenia watroby. Nalezy niezwtocznie zgtosi¢
sie do lekarza w przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawow uszkodzenia
watroby, takich jak zazdtcenie skory i biatkdwek oczu, bdl lub obrzek brzucha,
nudnosci lub wymioty, splgtanie lub ogdlnie zte samopoczucie.

W razie koniecznosci lekarz moze zmienic¢ czestos¢ przyjmowania leku lub
przerwac leczenie na pewien czas. Konieczna moze okazac sie konsultacja
u lekarza specjalisty zajmujgcego sie chorobami krwi w celu oceny
mozliwosci kontynuowania leczenia lekiem Waylivra.

Badania moczu

Lekarz moze zleci¢ pacjentowi raz na 3 miesigce wykonanie badania moczu
i (lub) krwi w celu wykrycia objawdw uszkodzenia nerek. Nalezy niezwtocznie
zgtosi¢ sie do lekarza w przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawow
uszkodzenia nerek, takich jak obrzek w okolicy kostek, ndg i stop,
oddawanie mniejszych niz zwykle ilosci moczu, skrocony oddech, nudnosci,
splatanie lub uczucie silnego zmeczenia i sennosé.

Dieta

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy stosowac diete majgca
na celu obnizenie poziomu trojglicerydow we krwi.

Wazne jest, aby utrzymywac diete obnizajgcg stezenie trojglicerydéw
podczas stosowania leku Waylivra.

Dzieci i mtodziez
Nie stosowac leku Waylivra, jesli pacjent ma mniej niz 18 lat. Lek Waylivra
nie zostat przebadany u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Lek Waylivra a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach

przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore

pacjent planuje przyjmowac. Wazne jest, aby poinformowac lekarza, jesli
pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujgcych lekéw:

— leki zapobiegajgce krzepnieciu krwi, np. kwas acetylosalicylowy,
dipirydamol lub warfaryne;

— inne leki, ktére majg wptyw na krzepniecie krwi, w tym niesteroidowe leki
przeciwzapalne takie jak ibuprofen; leki stosowane w celu zapobiegania
zawatom 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, ktére moga powodowac choroby watroby takie jak paracetamol.

Stosowanie leku Waylivra z alkoholem

Nie jest znany wptyw alkoholu na dziatanie leku Waylivra. Nalezy unika¢
spozywania alkoholu podczas stosowania leku ze wzgledu na ryzyko
wystapienia choroby dotyczacej watroby.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze byc¢

w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Zaleca sie unikanie stosowania
produktu Waylivra w okresie cigzy.

Nie wiadomo, czy Waylivra przenika do mleka matki. Zaleca sie, aby
mozliwo$¢ karmienia piersig omowi¢ z lekarzem, ktdry pomoze
zadecydowac, co jest najlepsze dla matki i dziecka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Waylivra nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Zawartos¢ sodu
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt
leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Waylivra

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz, zanim przepisze pacjentowi lek Waylivra, wykluczy wystepowanie
innych przyczyn wysokiego stezenia tréjgliceryddw, takich jak cukrzyca lub
problemy z tarczycs.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak czesto nalezy przyjmowac lek.

W zaleznosci od wynikéw badan krwi i moczu oraz wystepowania dziatahn
niepozadanych lekarz moze zmieni¢ czestos¢ przyjmowania leku lub
przerwac leczenie na pewien czas lub tez catkowicie.

Pacjent lub jego opiekun zostanie przeszkolony w zakresie stosowania leku
Waylivra zgodnie z instrukcjami zawartymi w tej ulotce. Produkt Waylivra
nalezy wstrzykiwa¢ pod skore (podanie podskornie lub s.c.) w sposob
wskazany przez lekarza, pielegniarke lub farmaceute oraz nalezy upewnic
sie, ze wstrzyknieto catg objetos¢ ptynu ze strzykawki. Kazda jednorazowa
amputko-strzykawka z lekiem podaje dawke 285 mg w 1,5 ml.

Wazne, aby przed wykonaniem wstrzykniecia leku przeczyta¢ instrukcje
dotyczaca podawania leku, zrozumiec jg i $cisle sie do niej stosowac.

Instrukcja dotyczgca podawania leku znajduje sie na konhcu tej ulotki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Waylivra

W razie wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku Waylivra nalezy skontaktowac
sie z lekarzem lub farmaceutg albo niezwtocznie zgtosic sie do szpitalnego
oddziatu ratunkowego, nawet jesli objawy nie wystepuja.

Pominiecie zastosowania leku Waylivra

W razie pominiecia dawki nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem, aby
dowiedzie¢ sie, kiedy nalezy przyja¢ kolejng dawke. Jesli zostata pominieta
dawka leku i zauwazono to w ciggu 48 godzin, pacjent powinien jak
najszybciej wstrzykngé pominietg dawke. Jesli uptyneto wiecej niz 48 godzin,
nie nalezy przyjmowac pominietej dawki i przyja¢ kolejng dawke zgodnie

z ustalonym schematem dawkowania. Nie nalezy wstrzykiwac¢ leku czesciej
niz jedng dawke na 2 dni.

Przerwanie stosowania leku Waylivra
Nie przerywac stosowania leku Waylivra bez oméwienia tego z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem
tego leku, nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie
u kazdego one wystgpig.

Ciezkie dzialania niepozgdane

Jesli wystgpig jakiekolwiek wymienione dziatania niepozgdane, nalezy

niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem:

— objawy, ktére mogtyby wskazywac na matg liczbe ptytek we krwi (ptytki
krwi sg komorkami odgrywajgcymi wazng role w procesie krzepnigcia
krwi); Nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli wystgpig
jakiekolwiek objawy matej liczby ptytek krwi, takie jak nietypowe lub
dtugotrwate krwawienie, czerwone plamy pojawiajgce sie na skérze
(zwane wybroczynami), niewyjasnione siniaki, krwawienie, ktore nie
ustepuje lub krwawienie z nosa, sztywnos¢ karku albo silny bél gtowy.

Inne dzialania niepozgdane

Bardzo czesto (mogg wystgpic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

— reakcje w miejscu podania (wysypka, bdl, zaczerwienienie, ciepto lub
uczucie ciepta, suchos¢, obrzek, $wigd, mrowienie, stwardnienie,
pokrzywka, pecherze, wypryski, zasinienie, krwawienie, dretwienie,
bladosc, przebarwienie lub pieczenie w miejscu podania); Pacjent moze
zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia reakcji w miejscu podania,
jesli poczeka, aby lek przed wstrzyknigciem osiggnat temperature
pokojowg oraz przyktadajgc 16d w miejscu wkiucia po podaniu leku;

— bal gtowy;

— bdl miesni;

— dreszcze.

Czesto (mogg wystgpi¢ do 1 na 10 osdb)

— nietypowo duza liczba biatych krwinek wykazana w badaniach krwi;

— nietypowo mata liczba biatych krwinek wykazana w badaniach krwi (zwana
limfopenig);

— tatwe lub nadmierne siniaczenie albo powstawanie siniakdéw bez
oczywistej przyczyny;

— krwawienie podskoérne, objawiajgce sie jako wysypka, krwawienie
z dzigset lub jamy ustnej, krew w moczu lub stolcu, krwawienie z nosa lub
wyjatkowo obfita miesigczka;

— reakcja alergiczna, ktorej objawami sg wysypka skérna, sztywnosé
stawow lub gorgczka;

— krew lub biatko w moczu;

— zmiany w wynikach niektérych badan krwi, w tym:

o wzrost poziomu niektorych sktadnikéw krwi: kreatyniny, mocznika,
aminotransferaz, enzymow watrobowych;

o wzrost czasu krzepniecia;

o spadek stezenia hemoglobiny;

o spadek szybkosci przeptywu krwi przez nerki.

— cukrzyca, ktérej objawami sg zwiekszone pragnienie, czeste oddawanie
moczu (szczegodlnie w nocy), skrajny gtdd, silne zmeczenie
i niewyjasniona utrata masy ciata;

— trudnosci ze snem;

— dretwienie, uczucie mrowienie lub ktucia i szczypania, ogoélne uczucie
ostabienia lub omdlenie, zawroty gtowy lub drzenie;

— zaburzenia widzenia takie jak btyski $wiatta lub krotka, chwilowa utrata
widzenia w jednym oku, krwawienie podspojowkowe lub nieostre
widzenie;

— wysokie cisnienie krwi;

— uderzenie gorgca, zwigkszona potliwo$c¢, nocne poty, uczucie gorgca, bal,
choroba grypopodobna lub ogdlne zte samopoczucie;

— kaszel, problemy z oddychaniem, niedrozny nos, obrzek gardta,
Swiszczgcy oddech;

— nudnosci lub wymioty, sucho$¢ w ustach, biegunka, obrzek szyi, twarzy
lub dzigset, bdl lub opuchniecie brzucha, niestrawnosé;

— zaczerwienienie skory, wysypka, wypryski, zgrubienie, bliznowacenie lub
swedzenie skoéry zwane pokrzywka;

— bdl rgk lub stép, bdl duzych stawéw ramion lub nég w tym tokci,
nadgarstkow, kolan i kostek, inny bél stawow lub sztywnos¢ stawow, bol
plecow, bdl szyi, bdl szczeki, skurcze migsni lub bole innych czesci ciata;

— silne zmeczenie (znuzenie), ostabienie lub brak energii, zatrzymywanie
ptyndw, bél w klatce piersiowej (niezwigzany z sercem).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie
mozliwe objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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

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

5. Jak przechowywac lek Waylivra

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

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

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Produkt Waylivra mozna przechowywac w temperaturze pokojowej (do 30°C)
w oryginalnym pudetku tekturowym do 6 tygodni po wyjeciu z lodowki. W tym
okresie lek moze by¢ przechowywany zgodnie z zapotrzebowaniem zaréwno
w temperaturze pokojowej, jak i ponownie umieszczony w lodéwce. Date
pierwszego wyjecia opakowania z lodéwki nalezy zapisa¢ we wskazanym
miejscu na zewnetrznym pudetku tekturowym. Jesli w ciggu 6 tygodni od
pierwszego wyjecia z lodowki lek nie zostanie zuzyty, nalezy go wyrzucié.
Jesli w ciggu 6 tygodni przechowywania w temperaturze pokojowej minie
termin waznosci umieszczony na etykiecie strzykawki, strzykawki nie nalezy
uzywac i trzeba jg wyrzucic.

Nie uzywac leku, jesli roztwor jest metny lub zawiera czgstki state; powinien
by¢ przezroczysty i w kolorze od bezbarwnego do jasnozottego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na
odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Waylivra

Substancjg czynng leku jest wolanesorsen. Kazdy ml zawiera 200 mg soli
sodowej wolanesorsenu, co jest rwnowazne z 190 mg wolanesorsenu.
Kazda jednorazowa amputko-strzykawka zawiera 285 mg wolanesorsenu
w 1,5 ml roztworu.

Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek i kwas
solny (w celu dostosowania pH, patrz punkt 2, ,Zawarto$¢ sodu”).

Jak wyglada lek Waylivra i co zawiera opakowanie

Produkt Waylivra dostarczany jest jako jednorazowa strzykawka z igtg

i ostonkg igty, wypetniona przezroczystym roztworem w kolorze bezbarwnym
do jasnozottego, w tekturowym pudetku. Strzykawka jest napetniona
fabrycznie, aby po petnym nacisnieciu ttoka dostarczy¢ 1,5 ml roztworu.

Lek Waylivra jest dostepny w pudetku zawierajgcym 1 amputko-strzykawke
albo jako opakowanie zbiorcze zawierajgce 4 amputko-strzykawki
(4 opakowania pojedyncze po 1 amputko-strzykawce).

Podmiot odpowiedzialny
Akcea Therapeutics Ireland Ltd.
St. James House

72 Adelaide Road,

Dublin 2, D02 Y017

Irlandia

Wytwoérca

Almac Pharma Services Ireland Ltd.
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co. Louth

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2022

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedurg
dopuszczenia warunkowego. Oznacza to, ze oczekiwane sg dalsze dowody
Swiadczgce o korzysci ze stosowania produktu leczniczego.

Europejska Agencja Lekow dokona, co najmniej raz do roku, przegladu
nowych informacji o tym produkcie leczniczym i w razie koniecznosci ChPL
zostanie zaktualizowana.

Inne zrédta informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekow: http://www.ema.europa.eu/

Instrukcja dotyczgca podawania leku

Lek Waylivra jest przeznaczony do wstrzykniecia podskérnego za pomocg
jednorazowej amputko-strzykawki.

Nie podawac leku Waylivra, dopdki procedura opisana ponizej nie jest
catkowicie zrozumiata. W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych stosowania
leku Waylivra nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.




Elementy amputko-strzykawki

Uchwyt

Cylinder l

Ostonka igty Gtowica ttoka

Igta Pret ttoka

Przygotowanie do wstrzykniecia

1. Umycie rak i przygotowanie niezbednych materiatéw

Nalezy doktadnie umy¢ rece mydtem (co najmniej 3 minuty) i dobrze je
wysuszy¢.

Na czystej, ptaskiej, dobrze oswietlonej powierzchni umiesci¢ nastepujgce
przedmioty (Rysunek A).

Lod/wktad Gazik

chlodzacy ~ nasaczony Wacik/gazik  Qpatrunek
(opcjonalnie) alkoholem (opcjonalnie) (opcjonalnie)

by
] o ==

Pojemnik na
ostre odpady

'

WKLAD -
CHLODZACY!

Amputko-strzykawka z lekiem Waylivra

Rysunek A

2. Odczekanie, az lek w strzykawce osiggnie temperature pokojowa

v
30min

Rysunek B

Jesli strzykawka znajdowata sie w lodowce,

nalezy wyjac ja z lodéwki co najmniej 30 minut
przed wstrzyknieciem, aby osiggneta temperature
pokojowa.

Wstrzykniecie zimnego ptynu moze powodowac
reakcje w miejscu podania, takie jak bal,
zaczerwienienie lub obrzek.

Strzykawki nie ogrzewac w zaden inny sposob, np.
za pomoca mikrofaléwki lub w cieptej wodzie.

3. Sprawdzenie terminu waznosci

Sprawdzi¢ termin waznosci na opakowaniu.

Termin wazno$ci na opakowaniu odnosi sie do okresu przydatnosci leku do
uzycia podczas przechowywania w lodowce.

Date pierwszego wyjecia opakowania z lodéwki nalezy zapisa¢ we wskazanym
miejscu na zewnetrznym pudetku tekturowym.

Nie stosowac leku Waylivra po uptywie terminu waznosci lub jesli byt
przechowywany dtuzej niz 6 tygodni w temperaturze pokojowej. Nalezy
zadzwoni¢ do swojego lekarza lub farmaceuty w celu uzyskania nowego leku.

4. Wyjecie strzykawki i sprawdzenie leku

Otworzy¢ opakowanie i chwytajgc za cylinder
strzykawki, wyja¢ ja prosto do gory (Rysunek C).

Rysunek C

Skontrolowac ptyn w strzykawce. Lek powinien by¢
przezroczysty do jasnozottego w kolorze. Obecno$c
duzego pecherzyka powietrza jest zjawiskiem
normalnym (Rysunek D).

Nie prébowa¢ usuwaé pecherzyka powietrza
przed wstrzyknieciem. Wstrzykniecie roztworu

z pecherzykiem powietrza jest nieszkodliwe.

Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli ptyn jest
metny lub zawiera ptywajgce czastki.

Rysunek D
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Rysunek E
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Rysunek F

5. Wybdr miejsca wstrzykniecia

W razie samodzielnego wstrzykiwania leku:

brzuch — okolice brzucha jak na rysunku,
z wyjatkiem okoto 5-centymetrowego obszaru
wokot pepka.

uda — przednia, sSrodkowa powierzchnia ud jak
na rysunku (Rysunek E).

Jesli wstrzykniecie jako opiekun wykonuje
sie innej osobie, opréocz wyzej wymienionych
dodatkowo:

ramiona — tyt gornej czesci ramienia jak

na rysunku (Rysunek F).

Wszystkie wstrzyknigcia:

Kazde kolejne wstrzykniecie nalezy wykonaé
w innym miejscu.

Nalezy unika¢ wstrzykiwania leku w okolicy
talii, gdzie obszar wstrzykniecia narazony jest
na ocieranie lub ucisk ze strony ubran.

Nie wstrzykiwac leku w miejsca, w ktérych znajduja
sie tatuaze, pieprzyki, blizny, znamiona, zasinienia,
miejsca z wysypka lub gdzie skora jest delikatna,
zaczerwieniona, zgrubiata, uszkodzona, poparzona
lub wystepuje stan zapalny.

Nalezy porozmawia¢ z wykwalifikowanym fachowym
pracownikiem personelu medycznego, jesli nie ma
pewnosci, gdzie nalezy wykona¢ wstrzykniecie.

Wstrzykiwanie

6. Przygotowanie miejsca wktucia

Oczysci¢ wybrane miejsce wklucia za pomocg
gazika nasgczonego alkoholem (Rysunek G).

Rysunek G

7. Zdjecie ostonki igly
A

A

Zdjac¢ ostonke igty, przytrzymujac cylinder
strzykawki z igtg skierowang w kierunku od siebie i
$ciggna¢ ostonke igty prosto do gory (Rysunek H).
Na koncowce igty moze pojawi¢ sie kropla ptynu.
Jest to zjawiskiem normalnym.

Rysunek H

Nie dotyka¢ preta ani gtowicy ttoka podczas
zdejmowania ostonki igty.

Nie uzywaé amputko-strzykawki, jesli igta wydaje
sie by¢ uszkodzona.

Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli po
zdjeciu igly zostata upuszczona.

8. Scisniecie skory

Uzywajgc wolnej reki, scisngé skore wokot miejsca
wstrzykniecia (Rysunek I).

Rysunek |

9. Whbicie igly

Wprowadzi¢ igte w miejsce wstrzykniecia
szybkim, zdecydowanym ruchem, nie dotykajac
gtowicy ttoka. Igta powinna by¢ umieszczona pod
katem 45 stopni wzgledem powierzchni skory
(Rysunek J).

Rysunek J
10. Wstrzykniecie leku Waylivra
Wstrzykngc¢ ptyn, przytrzymujac kciukiem
ttok strzykawki i powoli nacisna¢ ttok do /
oporu, az strzykawka catkowicie sig¢ oprozni
(Rysunek K'i L). |\ N
Rysunek K

Rysunek L
11. Wyijecie igly
Wyjac¢ igte z miejsca wstrzykniecia, wyciagajac 3
ja pod tym samym katem, pod ktérym zostata wbita
(Rysunek M). ” -
Rysunek M

Po wstrzyknieciu

12. Wyrzucenie zuzytej strzykawki do pojemnika na ostre odpady

Zuzytg strzykawke nalezy zgodnie ze wskazéwkami
fachowego personelu medycznego wyrzuci¢
niezwtocznie po wykonaniu wstrzykniecia,
zazwyczaj do pojemnika na ostre odpady (Rysunek
N), wykonujgc opisane dalej czynnosci.

Po wykonaniu wstrzykniecia wyrzucic¢ ostonke igty.
Nie naktada¢ ponownie ostonki na strzykawke.

Rysunek N
Jesli pacjent nie posiada pojemnika na ostre odpady,
moze uzy¢ pojemnika domowego, ktory:
* wykonany jest z wytrzymatego tworzywa sztucznego,
+ zamykany jest za pomocg dobrze dopasowane;j,
odpornej na przebicie pokrywy, bez ryzyka,
ze ostry przedmiot wypadnie,
* znajduje sie w stabilnej, pionowej pozycji podczas
uzytkowania,
* jest szczelny,
+ jest odpowiednio oznakowany etykietg, na ktorej
widnieje ostrzezenie przed niebezpiecznymi
odpadami, jakie znajdujg sie wewnatrz pojemnika.

Gdy pojemnik na ostre odpady zapetni sie, konieczne bedzie jego usuniecie zgodnie
z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi wtasciwego usuwania ostrych odpadow. Moga
istnie¢ specjalne lokalne przepisy dotyczgce sposobu wyrzucania zuzytych igiet i
strzykawek. Wiecej informaciji na temat usuwania ostrych odpadéw w danym
miejscu zamieszkania mozna uzyskac¢ u farmaceuty lub na stronie internetowej
lokalnego samorzgdu w zakresie ochrony zdrowia (jesli jest dostepna).

Nie wyrzuca¢ zuzytego pojemnika na ostre odpady do domowych pojemnikow
na odpadki.

Nie uzywaé zuzytego pojemnika na ostre odpady ponownie.
Pojemnik na ostre odpady nalezy zawsze przechowywaé¢ w miejscu

niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych.

13. Zabezpieczenie miejsca wktucia

Jesli w miejscu wstrzykniecia leku pojawi sie krew,
lekko ucisng¢ miejsce wktucia jatowym wacikiem
lub gazikiem i w razie potrzeby zatozy¢ opatrunek
(Rysunek O).

Nie pociera¢ miejsca wktucia po wstrzyknieciu leku.

Rysunek O
Mozna takze przytozy¢ 16d w miejscu wstrzykniecia,
aby zmniejszy¢ bol, zaczerwienienie czy
dyskomfort (Rysunek P).

Rysunek P

Informacje dotyczace przechowywania

Amputko-strzykawki z lekiem od momentu otrzymania leku Waylivra nalezy

przechowywac w oryginalnym opakowaniu w lodéwce (2°C — 8°C).

Lek Waylivra mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (8°C — 30°C)
w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem przez okres do

6 tygodni. W ciggu tych 6 tygodni lek moze by¢ przechowywany zaréwno

w temperaturze pokojowej, jak i ponownie umieszczony w lodéwce.

Nie zamraza¢ amputko-strzykawki z lekiem Waylivra.

Nie wyjmowac strzykawki z opakowania ani usuwac¢ ostonki z igty, dopoki nie
jest sie gotowym do wykonania wstrzykniecia.

Jesli lek nie zostanie zuzyty w ciggu 6 tygodni od pierwszego wyjecia z
lodowki, nalezy go niezwtocznie wyrzuci¢. Dla pewnosci nalezy sprawdzi¢ date
zapisang na opakowaniu.

Prospect: Informatii pentru utilizator

waylivra PEEE
solutie injectabila in seringa preumpluta
volanesorsen

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru
va permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti
sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi
ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa
utilizati acest medicament deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie
sa-| dafi altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de
boala ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reaciii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Waylivra si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Waylivra
3. Cum sa utilizati Waylivra

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Waylivra

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1

. Ce este Waylivra si pentru ce se utilizeaza

Waylivra contine substanta activa volanesorsen, care ajuta la tratarea unei
afectiuni numita sindromul chilomicronemiei familiale (SCF). SCF este o boala
genetica ce cauzeaza niveluri anormal de inalte ale grasimilor numite
trigliceride Tn sénge. Aceasta_poate conduce la inflamatia pancreasului,
cauzand o durere puternica. Insotit de o dieta controlata, saraca in grasimi,
Waylivra ajuta la scaderea nivelurilor trigliceridelor in sénge.

Waylivra poate fi administrat dupa ce ati luat deja alte medicamente utilizate
pentru scaderea nivelurilor trigliceridelor in sange, fara ca acestea sa aiba
prea mult efect.

Vi se va administra Waylivra numai daca testul genetic va confirma ca aveti
SCF si se va considera ca aveti risc nalt de a face pancreatita.

In cursul tratamentului cu Waylivra, trebuie sa continuati dieta cu continut
foarte redus de grasimi pe care v-a prescris medicul.

Acest medicament este destinat pentru pacienti cu varste de 18 ani si peste.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Waylivra

Nu utilizati Waylivra:

— daca sunteti alergic la volanesorsen sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

— daca aveti o afectiune numita trombocitopenie, ceea ce inseamna ca aveti
un numar foarte scazut de trombocite in sange (mai putin de 140 x 10%1). Ati
putea observa acest lucru daca aveti o rana care cauzeaza sangerare si
dureaza mult timp ca aceasta sa se opreasca (mai mult de 5-6 minute
pentru o zgéarietura a pielii). Medicul dumneavoastra va va face un test
pentru a determina acest lucru Tnainte sa incepeti tratamentul cu acest
medicament. Este posibil sa nu fi stiut pana atunci ca aveti aceasta
afectiune, sau ce anume o putea cauza.

Daca oricare dintre cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra sau
daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, cu asistenta
medicala sau cu farmacistul inainte de a utiliza Waylivra.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Waylivra, adresati-va medicului dumneavoastra,

farmacistului sau asistentei medicale daca aveti sau ati avut oricare din

urmatoarele probleme medicale:

— Niveluri foarte Tnalte ale trigliceridelor care nu se datoreaza SCF.

— Un numar scazut de trombocite (trombocitopenie), un tip de celule sanguine
care se aduna impreuna pentru a ajuta la coagularea sangelui; medicul
dumneavoastra va va face un test de sdnge Tnainte sa incepeti sa utilizati
acest medicament, pentru a verifica numarul de trombocite din sange.

— Orice problema de ficat sau rinichi.

Analize de sange

Medicul dumneavoastra va va face un test de sange inainte de a incepe sa
utilizati acest medicament, pentru a verifica numarul trombocitelor si apoi, la
intervale regulate dupa ce ati inceput sa utilizati Waylivra, pentru a verifica
nivelul trombocitelor.

Trebuie s& consultati imediat un medic daca aveti orice semne ce indica niveluri
scazute ale trombocitelor, precum sangerare prelungita si neobisnuita, pete rosii
aparute pe piele (numite petesii), invinetire inexplicabild, sangerari care nu se
mai opresc sau sangerari din nas, gat intepenit sau o durere de cap severa.
Medicul dumneavoastra va va putea face, de asemenea, un test de sange la
fiecare 3 luni, pentru a verifica daca exista semne de afectare a ficatului.
Trebuie sa consultati imediat medicul dumneavoastrd dacé aveti orice semne
de afectare a ficatului, precum Tngalbenirea pielii si a albului ochilor, durere
sau umflare in abdomen, senzatie sau stare de boala, confuzie sau o senzatie
generala de rau.

Daca este necesar, medicul dumneavoastra va putea schimba frecventa cu
care utilizati acest medicament sau poate opri utilizarea lui pentru o perioada.
Ar putea fi necesar sa consultati un medic specializat in boli ale sangelui
pentru a determina daca trebuie sa continuati tratamentul cu Waylivra sau nu.

Teste de urina

Medicul dumneavoastra va va putea face un test de urina si/sau sange la
fiecare 3 luni, pentru a verifica daca prezentati semne de afectare a rinichilor.
Trebuie sa consultati imediat medicul dumneavoastrd daca aveti orice semne
de afectare a rinichilor, precum umflarea gleznelor, gambelor si labelor
picioarelor, producerea unei cantitati de urind mai mici decéat de obicei,
scurtarea respiratiei, senzatie de boala, confuzie sau stare de oboseala
puternica sau moleseala.

Dieta

Inainte de a incepe sa utilizati acest medicament, trebuie sa incepeti sa urmati
o dieta care are rolul de a ajuta la scaderea nivelurilor trigliceridelor in sange.

Este important sa urmati aceasta dieta care scade nivelul trigliceridelor cat
timp utilizati Waylivra.

Copii si adolescenti
Nu utilizati Waylivra daca aveti varsta sub 18 ani. Utilizarea Waylivra la
pacientii cu varste sub 18 ani nu a fost studiata.

Waylivra impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent

sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente. Este important sa spuneti

medicului dumneavoastra daca suntetj tratat cu oricare dintre urmatoarele:

— Medicamente pentru prevenirea cheagurilor de sange, de exemplu acid
acetilsalicilic, dipiridamol sau warfarina.

— Alte medicamente care pot modifica modul de coagulare a sangelui, inclusiv
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene precum ibuprofen, medicamente
utilizate pentru prevenirea atacurilor de cord si a accidentelor vasculare
cerebrale precum clopidogrel, ticagrelor si prasugrel, antibiotice precum
penicilind, medicamente precum ranitidina (utilizate pentru a reduce
aciditatea Tn stomac) si chinina (utilizate pentru tratarea malariei).

— Medicamente care pot cauza probleme cu ficatul, precum paracetamol.

Waylivra impreuna cu alcool

Efectul utilizarii Waylivra impreuna cu alcool nu este cunoscut. Trebuie sa
evitati alcoolul in cursul tratamentului cu acest medicament datorita riscului de
probleme cu ficatul.

Sarcina si alaptarea

Daca suntefi gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau
intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru
recomandari Tnainte de a utiliza acest medicament. Este preferabil sa se evite
utilizarea Waylivra in timpul sarcinii.

Nu se cunoaste daca Waylivra trece in laptele matern. Se recomanda sa
discutati despre aldptare cu medicul dumneavoastra pentru a vedea ce este
mai bine pentru dumneavoastra si copilul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este de asteptat ca Waylivra sa va afecteze capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica
practic ,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Waylivra

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
nu sunteti sigur.

Tnainte de a vi se administra acest medicament, medicul dumneavoastra va
exclude alte cauze de crestere a nivelului trigliceridelor, precum diabet sau
probleme cu tiroida.

Medicul dumneavoastra va va spune cat de des trebuie sa luati acest
medicament. Acesta poate schimba frecventa cu care sa 1l utilizati sau poate
opri tratamentul pentru o perioada sau permanent, in functie de rezultatele
testelor dumneavoastra de sange si urinad sau de aparitia reactiilor adverse.

Dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste veti primi instructaj asupra
modului de utilizare a Waylivra, conform instructiunilor din acest prospect.
Waylivra trebuie injectat sub piele (administrare subcutanata sau ,s.c.”) asa cum
v-a aratat medicul, asistenta medicala sau farmacistul si trebuie sa aveti grija sa
injectati intreaga cantitate de lichid din seringa. In fiecare seringa preumpluta, de
unica folosinta, a acestui medicament, se gaseste o doza de 285 mgin 1,5 ml.

Tnainte de a utiliza acest medicament este important sa cititi, sa intelegeti si sa
urmati indeaproape instructiunile de utilizare.

Instructiunile de utilizare sunt furnizate la sfarsitul acestui prospect.

Daca utilizati mai mult Waylivra decét trebuie

Daca va injectati prea mult Waylivra, contactati medicul dumneavoastra sau
farmacistul sau mergeti imediat la camera de urgente a unui spital, chiar daca
nu aveti simptome.

Daca uitati sa utilizati Waylivra

Daca uitati o doza, contactati medicul dumneavoastra pentru a intreba cand
trebuie sa luati urmatoarea doza. Daca uitati o doza si observati acest lucru in
primele 48 de ore, trebuie sa administrati doza uitata cat mai curéand posibil.
Daca nu observati acest lucru in primele 48 de ore, doza uitata trebuie sarita si
va fi administrata urmétoarea injectie conform planificarii. Nu injectati mai mult
de o doza in interval de 2 zile.

Daca incetati sa utilizati Waylivra
Nu Tncetati sa utilizati Waylivra decat daca ati discutat cu medicul
dumneavoastra despre incetarea utilizarii medicamentului.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament,
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu
toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse grave

Daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse, adresati-va imediat

medicului dumneavoastra:

— Simptome care pot indica niveluri scazute ale trombocitelor in sange
(trombocitele sunt celule importante pentru coagularea sangelui). Trebuie sa
consultati imediat un medic daca aveti orice semne ce indica niveluri scazute
ale trombocitelor, precum sangerare prelungita si neobisnuita, pete rosii
aparute pe piele (numite petesii), Thvinetire inexplicabild, sangerari care nu se
mai opresc sau sangerari din nas, gat intepenit sau o durere de cap severa.

Alte reactii adverse

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

— Reactii la locul de injectare (eruptie pe piele, durere, inrosire, caldura sau
senzatie de caldura, uscare, umflare, mancarime, furnicaturi, intarire,
urticarie, aparitia de vezicule, aparitia de pustule, vanatai, sangerare,
amorteala, paloare, modificarea culorii sau o senzatie de arsura la locul de
injectare). Puteti reduce probabilitatea de a avea reactii la locul de injectare
asteptand ca Waylivra sa ajunga la temperatura camerei inainte de a face
injectia si aplicand gheata pe locul injectiei dupa ce faceti injectia.

— Durere de cap

— Dureri musculare

— Frisoane

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

— Teste de sange care arata niveluri neobisnuit de ridicate sau de scazute ale
celulelor albe sanguine in sdngele dumneavoastra

— Teste de sange care arata valori neobisnuit de scazute ale celulelor albe
sanguine Tn sangele dumneavoastra (fenomen denumit limfopenie)

— Invinetire usoara sau excesiva, ori invinetire fara o cauza aparenta

— Sangerare sub piele care apare ca o eruptie trecatoare pe piele, sdngerare
din gingii sau gura, sange in urina sau in scaun, sangerare din nas sau ciclu
menstrual neobisnuit de abundent

— O reactie alergica, ale carei simptome includ eruptii pe piele, rigiditatea
articulatiilor sau febra

— Sange sau proteine in urina

— Modificari ale rezultatelor testelor de sange, incluzand:
o o crestere a nivelului anumitor componente din séange: creatinina, uree,

transaminaze, enzime ale ficatului

o o crestere a timpului de coagulare a sangelui
o 0 scadere a nivelurilor hemoglobinei in sange
o 0 scadere a debitului cu care sangele trece prin rinichi

— Diabet zaharat, ale carui simptome includ sete crescuta, necesitatea
frecventa de a urina (in special noaptea), foame extrem de puternica,
oboseala severa si scadere in greutate inexplicabila

— Dificultati cu somnul

— Amorteala, senzatie de furnicaturi sau intepaturi pe piele, senzatie de lesin
sau lesin, tremuraturi

— Tulburari vizuale precum perceperea de lumini intermitente sau orbire
temporara, de scurta durata, la un ochi, sangerare sub suprafata ochiului
sau vedere incetosata

— Hipertensiune arteriala

— Bufeuri, transpiratie crescuta, transpiratii nocturne, senzatie de caldura,
durere, sindrom de tip gripal sau o stare generala de rau

— Tuse, respiratie dificila, blocarea nasului, tumefiere in gét, respiratie suieratoare

— Senzatie de rau sau stare de rau, gura uscata, diaree, tumefierea gatului,
fetei sau gingiilor, durere sau umflare la nivelul stomacului, indigestie

— Inrosirea pielii, eruptie trecatoare pe piele, cosuri, ingrosare sau
descuamare a pielii, ori mancarime pe piele cunoscuta sub numele de
urticarie

— Durere in méini sau picioare, durere a articulatiilor mari ale bratelor si
picioarelor, inclusiv coatele, incheietura mainii, genunchii si gleznele, durere
sau rigiditate a altor articulatii, durere de spate, durere de gat, durere de
maxilar, spasme musculare sau alte dureri in corp

— Oboseala severa (fatigabilitate), slabiciune sau lipsa de energie, retentie de
lichid, durere in piept care nu are legatura cu inima

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii
adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reaciijile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatji
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Waylivra

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe
eticheta seringii dupa ,EXP”. Va rugam sa retineti ca data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 ° - 8 °C).

A se pastra in cutia originala pentru a fi protejat de lumina.

Waylivra poate fi mentinut la temperatura camerei (pana la 30 °C), in cutia _
originald, timp de cel mult 6 saptamani dupa scoaterea acestuia din frigider. In
aceasta perioada de timp, acest medicament poate fi tinut la temperatura camerei
sau pus inapoi in frigider, dupa cum este necesar. Inregistrati data cand scoateti
pentru prima oara pachetul din frigider. Trebuie consemnata pe cutia exterioara, in
spatiul indicat. Daca nu il utilizati in decurs de 6 sdptamani de la data cand a fost
scos pentru prima oara din frigider, aruncati medicamentul. Daca data de expirare
de pe eticheta seringii este depasita In aceasta perioada de 6 saptamani de
pastrare la temperatura camerei, nu utilizati seringa si aruncati-o.

Nu utilizati acest medicament daca solutia este tulbure sau contine particule
solide; aceasta trebuie sa fie limpede si incolora pana la usor galbuie.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi.
Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Waylivra

— Substanta activa este volanesorsen. Fiecare ml contine 200 mg
volanesorsen sodic, echivalent cu 190 mg volanesorsen. Fiecare seringa
preumpluta cu doza unica contine volanesorsen 285 mg in 1,5 ml solutie.

— Celelalte componente sunt apa pentru preparate injectabile, hidroxid de
sodiu si acid clorhidric (pentru a ajusta nivelul de aciditate, consultati
punctul 2, paragraful ,Sodiu”).

Cum arata Waylivra si continutul ambalajului

Waylivra este furnizat intr-o cutie de carton, ca seringa cu doza unica, cu ac si
capac pentru ac, preumpluta cu o solutie limpede, incolora pana la usor
galbuie. Este umpluta astfel incat sa livreze 1,5 ml de solutie prin apasarea
completa a pistonului seringii.

Medicamentul este disponibil fie sub forma de cutie contindnd 1 seringa
preumpluta, fie sub forma de ambalaj multiplu cu 4 (4 ambalaje a cate 1 cutie
de carton) seringi preumplute.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
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 in 11/2022

Acest medicament a fost autorizat conform unei proceduri numite ,aprobare
conditionata”. Aceasta inseamna ca sunt asteptate date suplimentare
referitoare la acest medicament.

Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui informatiile noi privind
acest medicament cel putin o data pe an si acest RCP va fi actualizat, dupa
cum va fi necesar.

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente: http://www.ema.europa.eu/.

Instructiuni de utilizare

Waylivra este o injectie care se administreaza sub piele, cu o seringa
preumpluta, consumabild, de unica folosinta.

Nu utilizati Waylivra decéat dupa ce Tntelegeti bine procedura descrisa mai jos.

Daca aveti intrebari referitoare la modul de utilizare a Waylivra, va rugam sa
contactati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Componentele seringii preumplute

Suport degete

Cilindru l

Capul

Capacul acului pistonului

l

—

T

Ac Tija pistonului

Pregatiti-va pentru injectare

1. Spalati-va pe maini si adunati materialele
Spalati-va bine pe maini cu sapun (timp de cel putin 3 minute), apoi uscati-le
bine.

Puneti urmatoarele articole pe o suprafata curata, dreapta, intr-o zona bine
luminata (Figura A).

Container ~ Gheata/Pachet Tampon de
pentru obiecte  cu gheata Tampon vata/Tifon Bandaj
ascutite (optional) cu alcool (optional) - (optional)

Vo
] O ==

|| [
PACHET
cu
(GHEATA

Seringa preumpluta Waylivra

Figura A

2. Lasati seringa sa ajunga la temperatura camerei

Daca seringa a stat in frigider, lasati seringa
preumpluta sa ajunga la temperatura camerei,
scotand-o din frigider cu cel putin 30 de minute
inainte de a face injectia.

Injectia cu lichid rece poate cauza reactii la locul de
injectare, precum durere, Tnrosire sau umflare.

Nu incalziti seringa n niciun alt fel, de exemplu
folosind cuptorul cu microunde sau apa calda.

v
30 min

Figura B

3. Verificati data de expirare

Verificati data de expirare inscrisa pe cutie.

Data de expirare de pe ambalaj se refera la durata de viata a medicamentului
cand este pastrat la frigider.

Data cand scoateti pentru prima oara pachetul din frigider trebuie consemnata
pe cutia exterioara, in spatiul indicat.

Nu utilizati Waylivra daca data de expirare este depasita sau daca acesta a
fost pastrat timp de mai mult de 6 saptamani la temperatura camerei. Apelati la
medicul dumneavoastra sau la farmacist pentru a va completa stocul.

4. Scoateti seringa si inspectati medicamentul

Deschideti cutia si scoateti seringa, apucand de
cilindrul seringii, apoi tragand-o direct in afara
(Figura C).

Figura C

Observati lichidul din seringa. Medicamentul trebuie
sa fie limpede si incolor pana la usor galbui. Este
normal sa vedeti o buld mare de aer (Figura D).

Nu Tncercati sa eliminati bula de aer inainte de
injectare. Injectarea solutiei impreuna cu bula de
aer este inofensiva.

Nu utilizati seringa preumpluta daca lichidul este

tulbure sau exista particule plutind in el. Figura D

5. Alegeti un loc pentru injectie

Pentru auto-injectare:

Stomac — Zona stomacului dupa cum este
indicata, cu exceptia a 5 centimetri in jurul
buricului.

Coapse — Zona din fata, de la mijloc, dupa cum
este indicat (Figura E).

Figura E

Daca administrati injectia altcuiva, in calitate de
ingrijitor, in plus fata de zonele mentionate mai
sus:

Brate — Zona din spate a bratelor, dupa cum
este indicat (Figura F).
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Pentru toate injectiile:

Alternati zona de injectare pentru fiecare injectie.
Evitati sa faceti injectia, unde poate exista presiune
sau frecat din cauza imbracamintei pe zona de
injectare.

Nu faceti injectia in zone cu tatuaje, nevi, cicatrici,
semne din nastere, vanatai, eruptii cutanate sau in
zone in care pielea este sensibila, inrosita, intarita,
deteriorata, arsa sau inflamata.

Daca nu sunteti sigur de locul unde sa faceti injectia,
discutati cu furnizorul dumneavoastra de servicii
medicale.

Figura F

Injectarea

6. Pregatiti locul injectarii

Curatati locul de injectie ales cu un tampon cu alcool
(Figura G).

Figura G
7. Scoateti capacul acului
Scoateti capacul acului, tinand de cilindrul ,
seringii, cu acul indreptat in directie opusa fata de 7
dumneavoastra si tragand capacul direct In afara
(Figura H).
Este posibil sa vedeti o picatura de lichid la varful
seringii. Acest lucru este normal.
Figura H
Nu tineti de tija pistonului sau de capul pistonului in
timp ce scoateti capacul acului.
Nu utilizati seringa preumpluta daca acul pare sa fie
deteriorat.
Nu utilizati seringa preumpluta daca a fost
scapata pe jos cu capacul acului scos.
8. Prindeti pielea
Cu mana, prindeti pielea din jurul locului de injectie
(Figura I).
Figura |

9. Introduceti acul

Introduceti acul in locul de injectie cu o miscare
scurta si ferma, fara a atinge capul pistonului. Acul
trebuie introdus sub un unghi de 45 de grade fata
de suprafata pielii (Figura J).

Figura J

10. Injectati Waylivra

Injectati lichidul tindnd seringa cu degetul mare
pe piston si impingeti incet pistonul in jos, pana
la capatul cursei, pana cand seringa se goleste
complet (Figurile K si L).

Figura K

Figura L

11. Scoateti acul

Scoateti acul din locul de injectie tragandu-I
afara sub acelasi unghi sub care a fost introdus
(Figura M).

Figura M

Dupa injectie

12. Eliminati seringa utilizata intr-un container pentru obiecte ascutite
Imediat dupa injectie, eliminati seringa utilizata v /
conform instructiunilor date de profesionistul din
domeniul sanatatii, de obicei folosind un container
pentru obiecte ascutite (Figura N), urmand aceste
etape.

Aruncati capacul acului dupa injectie.
Nu puneti capacul la loc pe seringa.

Figura N

Daca nu aveti un container pentru obiecte ascutite,
puteti utiliza un container de uz casnic, care:

+ sa fie fabricat din material plastic de anduranta

+ sa poata fi inchis cu un capac bine strans,
rezistent la intepéturi, care s& nu permita iesirea
obiectelor ascutite

+ sa stea drept si stabil in cursul utilizarii
* sanu permita scurgeri
+ sa fie etichetat corespunzator pentru a avertiza

in legatura cu deseurile periculoase aflate Tn
container

Cand containerul pentru obiecte ascutite este aproape plin, aplicati indrumarile
valabile la nivelul comunitatii dumneavoastra pentru a elimina in mod
corespunzator containerul cu obiecte ascutite. Pot exista reglementari locale
speciale referitoare la felul cum trebuie sa eliminati acele si seringile folosite.
Intrebati farmacistul sau accesati website-ul autoritatii sanitare locale (daca
este disponibil) pentru mai multe detalii referitoare la modul cum sa eliminati
obiectele ascutite in zona dumneavoastra.

Nu eliminati containerul pentru obiecte ascutite la gunoiul menajer.
Nu reciclati containerul pentru obiecte ascutite folosit.

Niciodata nu lasati containerul pentru obiecte ascutite la indeména
copiilor si a animalelor de companie.

13. Tratati locul injectiei

Daca vedeti sange la locul injectiei, apasati usor
locul cu un tampon de vata steril sau cu un tifon
steril si bandajati, daca este nevoie (Figura O). \

Nu frecati locul dupa injectie.

Figura O
De asemenea, puteti aplica gheata pe locul injectiei
pentru a reduce durerea, inrosirea sau disconfortul
(Figura P).

Figura P

Informatii pentru pastrare

Cand primiti Waylivra, seringile preumplute trebuie puse la pastrare in propriul
ambalaj, la frigider (2 °C-8 °C).

Waylivra poate fi pastrata la temperatura camerei (8 °C-30 °C), in cutia_
exterioara pentru a fi protejat de lumina, timp de cel mult 6 saptamani. In
aceasta perioada de 6 saptamani, acest medicament poate fi tinut la
temperatura camerei sau pus inapoi in frigider.

Nu congelati seringa preumpluta de Waylivra.

Nu scoateti medicamentul din ambalaj si nu scoateti capacul acului decat
atunci cand sunteti pregatit sa faceti injectia.

Eliminati acest medicament imediat daca nu este utilizat in decurs de

6 saptamani de cand a fost scos pentru prima oara din frigider. Pentru a fi
sigur, consultati data pe care ati scris-o pe cutie.




