CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pulmozyme, 1 mg/ml, roztwor do nebulizaciji

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Dornasum alfa

Kazda amputka zawiera 2 500 U (2,5 mg) dornazy alidbNaza) w 2,5 ml roztworu, co odpowiada
stezeniu 1 000 U/ml (1 mg/ml; 1 jednostka Genenteck¢rilug/ml).

Dornaza alfa jest to fosforylowane i glikozylowanekombinowane biatko ludzkiej
dezoksyrybonukleazy 1.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nebulizacji.
Jatowy, klarowny i bezbarwny lub lekkdity roztwor wodny o pH 6,3.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Pulmozyme jest wskazany w leazemikowiscydozy u pacjentéw z wastiami
FVC (ang. forced vital capacity - Rabna pojemngt zyciowa) powyej 40% normy w celu poprawy
czynndci ptuc.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecana dawka wynosi 2 500 U (2,5 mg) dezoksyryklmazy 1 w postaci inhalacji, raz na gob
Inhalacje nierozcigczonej zawarti jednej amputki (2,5 ml roztworu) nalewykonywa przy
uzyciu zalecanego nebulizatora/kompresora dyszoweagz punkt 6.6).

U niektérych pacjentéw w wieku povgj 21 lat lepsze rezultaty agiano podczas stosowania
produktu leczniczego dwa razy na dob

U wickszaici pacjentdw uzyskuje shajlepsze dziatanie podczas regularnego, codzignne

stosowania produktu leczniczego Pulmozyme. Badankiprych dornaza alfa byta podawana w
sposob przerywany wykazalye uzyskana poprawa czyriicoptuc szybko zanika po odstawieniu
produktu leczniczego. Z tego powodu pacjenci powimayjmowa produkt leczniczy codziennie.

Pacjenci powinni znajdowssi¢ pod regulara opieky lekarsk, obejmugca standardow
fizykoterapk.

U pacjentéw, u ktérych doszto do zaostrzenia zekia uktadu oddechowego, podawanie produktu
leczniczego Pulmozyme m® by kontynuowane.

Dotychczas nie wykazano bezpietgisva stosowania i skuteczeou pacjentdéw, u ktorych FVC
wynosi 40% por#ej normy.



llos¢ danych dotyczrych stosowania produktu leczniczego Pulmozymeiecdw wieku pontej 5 lat
jest ograniczona.

Decyzja o wiczeniu do leczenia produktu leczniczego Pulmozyrdeieci ponkej 5 rokuzycia
powinna by podgta przez érodek wyspecjalizowany w leczeniu mukowiscydozerapia
prowadzona poécistym nadzorem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica.
4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Brak.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pulmozyme mege by stosowany w skojarzeniu ze standardowymi lekardep@nymi w
mukowiscydozie, takimi jak antybiotyki, leki rozszajace oskrzela, enzymy trzustkowe, witaminy,
kortykosteroidy podawane wziewnie lub ogolnie deki przeciwbdlowe.

4.6 Wptyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyexych bezpieczestwa stosowania dornazy alfa u kobiet wzgi Badania
przeprowadzone na zwietach nie wykazaly bezgoedniego lub p&redniego szkodliwego wptywu
na przebieg aiy oraz rozwoj zarodka i ptodu (patrz punkt 5.3)ld%a zachowad ostraznasé w
przypadku przepisywania produktu leczniczego kaletv chzy.

Karmienie piersia

W przypadku stosowania dornazy alfa u ludzi, zgednzaleconym dawkowaniem, lek wchiania si
jedynie w minimalnym stopniu. Dlatego nie nglesic spodziewa mierzalnych stzen dornazy alfa w
mleku matki. Naley jednak zachow@ostraznos¢ podczas stosowania dornazy alfa u kobiet
karmigcych piersi (patrz punkt 5.2 i punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pulmozyme nie wptywa lub wywiera nieistotny wptya ndoInd¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepa@adane

Dane dotycace dziata niepazadanych obejmuj zaréwno te, ktére wyspity w trakcie bada
klinicznych, jak i po wprowadzeniu produktu leczégo Pulmozyme do obrotu, stosowanego w
zalecanych dawkach.

Dzialania niepgadane zwazane ze stosowaniem produktu leczniczego Pulmoxyysepuja rzadko
(<1/1000). W wgkszasci przypadkow s one tagodne i przemijge oraz nie wymagagmian w
schemacie dawkowania produktu leczniczego Pulmozyme

Zaburzenia oka:
Zapalenie spojowek.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowepdpiersia:
Dysfonia, duszn, zapalenie gardfa, zapalenie krtani, zapalenieyottmzowej nosa (wszystkie
pochodzenia nieinfekcyjnego).



Badania diagnostyczne:
Pogorszenie wynikéw testow ocen@jch czynnéé ptuc.

Zaburzenigolqdka i jelit:
Niestrawndc.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Wysypka, pokrzywka.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
B6l w klatce piersiowej (pochodzenia optucnowegm;hmpdzenia niesercowego), gezka.

Pacjenci, u ktérych wyspity dziatania niepgadane typowe dla mukowiscydozy, mogreguty
kontynuow& stosowanie produktu leczniczego Pulmozyme, nasi@nuje wysoki odsetek
pacjentdw, ktorzy ukiczyli badania kliniczne z produktem leczniczym Podiyme.

W czasie prowadzenia badklinicznych, u nielicznych pacjentow wysity dziatania niepgadane,
ktore doprowadzity do catkowitego przerwania podaalornazy alfa, a wskaik przerywania
leczenia byt zbliony dla placebo (2%) i dla dornazy alfa (3%).

W pocatkowym okresie leczenia dorrialfa, podobnie jak w przypadku stosowania innyetozoli,
czynna¢ ptuc mae pogorsz§ sie i ilos¢ plwociny mae sk zwickszye.

U mniej niz 5% pacjentow leczonych dorngalfa dochodzito do wytwarzania przeciwko niej
przeciwcial, ale tadnego z pacjentow nie stwierdzono przeciwciatpgkeciwko dornazie alfa.
Poprawa w testach czyrém ptuc wystpowata nawet po pojawieniuegdrzeciwciat przeciwko
dornazie alfa.

Poréwnywano bezpiecastwo stosowania produktu leczniczego Pulmozyme dziemnej inhalacji
przez 2 tygodnie w grupie 65 pacjentéw w wieku adi8skcy do 5 lat i 33 pacjentéw w wieku od 5
do 10 lat. Liczba pacjentow zgtasgajch kaszel jako dziatanie niepglane byta wysza w miodszej
grupie wiekowej w poréwnaniu do starszej grupy wiekj (29/65, 45% w poréwnaniu do 10/33,
30%), podobnie jak liczba pacjentow zgtageggh kaszel o nasileniu od umiarkowanego do
cigzkiego (24/65, 37% w poréwnaniu do 6/33, 18%). Idamtania niepzadane miaty zazwyczaj
nasilenie od tagodnego do umiarkowanego. Liczbgeptaow zgtaszajcych zapalenie bton§luzowej
nosa byta réwniewyzsza w mtodszej grupie wiekowej (23/65, 35% w poramio do 9/33, 27%), tak
jak i liczba pacjentéw zgtaszajych wysypl (4/65, 6% w poréwnaniu do 0/33). Rodzaj dziata
niepazadanych byt podobny do stwierdzanego w badaniadlodyktem leczniczym Pulmozyme, w
ktorych brata udziat veksza liczba pacjentow.

Spontaniczne zgtoszenia z okresu po wprowadzeodutu leczniczego do obrotu i prospektywnie
zbierane dane dotygze bezpieczestwa z badaobserwacyjnych potwierdzgparametry
bezpieczastwa produktu leczniczego opisywane w badaniactiddnych.

49 Przedawkowanie

Nie ustalono, jakieasskutki przedawkowania produktu leczniczego Pulmazy

W badaniach klinicznych pacjenci z mukowiscyglorzymywali w inhalacjach do 20 mg produktu
leczniczego Pulmozyme dwa razy na el¢b6 razy wecej niz zalecana dawka dobowa) przez
maksymalnie 6 dni i 10 mg dwa razy na e@® razy wecej niz zalecana dawka) z przerwami (2
tygodnie podawania produktu leczniczego/2 tygognzerwy) przez 168 dni. Ssmu dorostych
pacjentow, ktérzy nie byli chorzy na mukowiscydoatrzymato pojedynezdawke dozylna dornazy
alfa 125ug/kg mc., a po uptywie 7 dni 12/kg mc. podskornie przez dwa kolejne okresy tjeaj
po 5 dni i nie wykryto u nich przeciwciat neutraljacych przeciw DNazie ariadnej zmiany
przeciwciat surowiczych przeciw podwadjnej nici DNW.szystkie te dawki byly dobrze tolerowane.



Nie obserwowano toksyczém ogolnoustrojowej produktu leczniczego Pulmozymeaiie powinna
ona wystgpowa ze wzgkdu na maly stopiewchtaniania i krotki okres poitrwania dornazy alfa

w surowicy. Z tego powodu w przypadku przedawkowgnoduktu leczniczego raczej nie powinno
by¢ konieczne leczenie ogolne (patrz punkt 5.2).

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki mukolityczne, RGC: RO5 CB13

Rekombinowana ludzka dezoksyrybonukleaza, wytwaramy wyciu metod idynierii genetycznej,
jest odpowiednikiem ludzkiego enzymu, ktéry rozgrmeakomdrkowe DNA.

Zaleganie lepkiej, ropnej wydzieliny w drogach oclid@vych powoduje pogorszenie czydcigptuc
oraz zaostrzenie zakenia. Wydzielina ropna zawiera bardzaelstzenie pozakomorkowego DNA,
w postaci widknistych polianionéw uwalnianych przezpadajce st leukocyty, ktére gromadzsie
w odpowiedzi na zakanie.In vitro dornaza alfa hydrolizuje DNA zawarte w plwocinieniacznie
zmniejsza lepk& plwociny w mukowiscydozie.

Dane kliniczne

Oceniano stosowanie produktu leczniczego Pulmoaym&cjentéw z mukowiscydeav réznym
wieku, o r@nej cizkosci zakgcia ptuc. Wekszas¢ bada byto prowadzonych metagodwajnieslepe;
préby i kontrolowanych placebo, przy czym wszysagjpnci otrzymywali rownoczaie inne leki
uznane za konieczne przez lekarza.

Wyniki bada klinicznych

Skuteczné¢ i bezpieczéstwo stosowania ustalono w podwadjnidlepionych, kontrolowanych
placebo badaniach (Z0342/20343), w ktorych pacjengieku powyej 5 lat z FVC ponad 40%
wartasci naleznej otrzymywali produkt leczniczy Pulmozyme w davcg mg raz lub dwa razy na
dobx przez 24 tygodnie.dcznie do tych badeprzydzielono losowo 968 pacjentdsvédnia wieku
19 lat) zesrednim pocztkowym FVC wynoszcym 78%.

W innym kontrolowanym placebo, podwéjniestegionym badaniu (Z0713) oceniano wptyw
produktu leczniczego Pulmozyme (2,5 mg raz nag¢wbez 2 lata) na czynidptuc u mtodych
pacjentow (w wieku 6-11 lat) z minimalnymi objawarhioroby ptuc zdefiniowanej jako FVE85%
wartdsci naleznej. Do badania przydzielono losowo 474 pacjentéedni wiek 8,4 lat) zérednim
pocatkowym FVC wynoszcym 102,3%.

Wyniki dotyczice gtdwnych punktéw kicowych przedstawiono w pasizych tabelach. W
pocatkowym okresie leczenia produktem leczniczym Pulynoz obserwowano istotne aszenie
FEV,, ktére zmniejszato siw czasie, szczegdlnie po pierwszym roku leczgednak rGgnica w
poréwnaniu do placebo pozostata statystycznienatd®rodukt leczniczy Pulmozyme zmniejszat o
okoto 30% wzgidne ryzyko zaostrzeze strony drég oddechowych, wymaggich pozajelitowego
podawania antybiotykdw. Zmniejszenie to nie koreltimz popraw FEV; mierzonego w pierwszych
tygodniach leczenia.



Badania
Z0342/70343 Placebo 2,5 mg 1x/dob 2,5 mg 2x/dol
N = 325 N =322 N =321
Srednia zmiana % w
stosunku do wartei
. | pocatkowych
EaEl\énZ‘; Warael I"nien 8 ~0,5% 7.9% 9,0%
Tydzien 24 0,1% 51% 3,6%
Sumarycznie 0,0% 5,8% 5,6%
p < 0,001 p < 0,001
powyzej 24 tygodni 43% 34% 33%
% pacjentow z Ryzyko wzgkdne
zaostrzeniami (95% CI) 0,73 (0,57 - 0,94) 0,71 (0,55 -10,91)
p =0,015 p = 0,007
Badanie 20713 Placebo 2,5 mg 1x/dob
N =235 N =237
Srednia zmiana w
Spirometria stosunku do wartei
pocztkowych
(w Tygodniu 96)
FEV; (% wartaci
naleznej) - 3,10 0,03
p = 0,008
FVC (% wartdci
naleznej) -2,88 -2,23
p=0,54
FEF 2575 (%
wartcici naleznej) -4,05 3,83
p = 0,0008
powyzej 96 tygodni 24% 17%
% pacjentow z Ryzyko wzgkdne
zaostrzeniami (95% ClI) 0,66 (0,44 - 0,996)
p = 0,048

Podawanie produktu Pulmozyme w dawce 2,5 mg ragd\Wwdrazy na dapza pomog nebulizatora
Hudson T Up-draft Il z kompresorem Pulmo-Aide pomwwdto zmniejszenie stasci wyskpowania
pierwszego zaostrzenia ze strony dr6g oddechovaaltaenia wymagajcego podawania
pozajelitowych antybiotykéw) i popravéredniej FEM w poréwnaniu do placebo, niezahie od
wieku lub wygciowej wartéci FVC.

Wyniki analizy danych post-hoc sugeguie wptyw produktu leczniczego Pulmozyme na zaostazen
ze strony drég oddechowych u starszych pacjent@d (&) mae by mniejszy nk u mtodszych
pacjentow ize u starszych pacjentow aeby wymagane dawkowanie dwa razy na¢ob

Odsetek starszych pacjentéw, u ktérych dochodzeadstrzenia po 24 tygodniach wynosit 44% dla
placebo oraz 48% i 39% dla produktu leczniczegonBayme 2,5 mg podawanego, odpowiednio, raz
i dwa razy na dop

Réwniez pacjenci z pocgkowym FVC>85% mog odnigs¢ korzysci z dawkowania dwa razy na dob
(patrz tabela powej).



Czestos¢ wystepowania pierwszego zakzenia drog oddechowych wymagajcego zastosowania
pozajelitowych antybiotykéw w kontrolowanym badaniu

2,5 mg 1x/dolg 2,5 mg 2x/dolg
Placero n =322 n =321
Podgrupy wedtug wieku i wygiowej FVC Placebo;  2,5mg 1 x/dob 2,5 mg 2 x/dob
(n) (n) (n)
Wiek
0
5-20 lat é%f) 25% (199) 28% (184)
S 44%
21 lat i wigcej (124) 48% (123) 39% (137)
Wyjsciowa FVC
0
40%—85% wartéci naleznej 54% 41% (201) 44% (203)
(194)
0
>85% wartdci naleznej 27% 21% (121 14% (118
(131)

Stosowanie produktu powodowato rown@opravg jakosci zycia oceniaa na podstawie zmiany
punktacji objawéw zwazanych z mukowiscydazliczby dni sgdzonych w szpitalu, punktacji oceny
duszndci (raz na dob), zmiany punktacji oceny samopoczucia (raz nadtini sgdzonych

w domu z powodu choroby (raz na dhb

Pacjenci z FVC ponizej 40% wartosci naleznej

W podwdjnieslepym, kontrolowanym placebo badaniu wykazamoleczenie produktem Pulmozyme
w dawce 2,5 mg raz na dpprzez 12 tygodni powodowato istatpoprave FEV; i FVC w tej

populacji pacjentow. Wzgtine zwekszenie FEYi FVC w poréwnaniu do warkai wyjsciowej
wynosito odpowiednio 9,4% i 12,4% w grupie otrzyaugjj produkt Pulmozyme wobec 2,1% i 7,3%
w grupie placebo (p <0 ,01). W trakcie drugiegadwojnie slepego, kontrolowanego placebo badania
trwajacego 14 dni nie stwierdzonordicy pomidzy poszczegdlnymi rodzajami leczenia, jednak
obserwowano gigta poprave FEV; i FVC w trakcie sz&iomiestcznego okresu otwartego
przedhzenia tego badania, gdy wszyscy pacjenci otrzymypraldukt Pulmozyme w dawce 2,5 mg
dwa razy na dap

W tej populacji nie wykryto zmiany ryzyka zaostfizze strony ptuc, a moc statystyaamykrycia

w podwojnieslepym badaniu trwapym 12 tygodni jakiejkolwiek rinicy tego parametru oszacowano
retrospektywnie na jedynie 40%.

Pacjenci w wieku ponizg 5 lat

Dane farmakokinetyczne wskazuja to,ze podanie 2,5 mg produktu Pulmozyme za pamoc
nebulizatora wielokrotnegazycia Pari Baby przy xzyciu kompresora Proneb (= Pari Boy) powoduje
dostarczenie DNazy w podobnyrgzgniu do ptuc pacjentow w wieku parj 5 lat, jak podanie go

za pomog nebulizatora Pari LC Plus zyciem tego samego kompresora do ptuc starszycleidzie
udowodniom reakcp na podanie produktu Pulmozyme.

Bezpieczéstwo stosowania leku w tej populacji omoéwiono w kaia 4.8.

Nie przeprowadzono bafi&linicznych dotycacych skutecznii leczenia u pacjentow w wieku
ponizej 5 lat.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Badania przeprowadzone u szczuréw i naczelnych zafiganiewielki odsetek wchtaniania
ogolnoustrojowego dornazy alfa po podaniu wziewnganizej 15% u szczuréw i pongj 2% u
naczelnych. Zgodnie z wynikami badaa zwierztach, dornaza alfa podawana pacjentom w postaci
aerozolu inhalacyjnego wykazuje niewigkkspozyaj ogolnoustrojow.

Wchtanianie dornazy alfa z przewodu pokarmowegpq@uaniu doustnym u szczuréw jest
minimalne.



W warunkach fizjologicznych dezoksyrybonukleaza tagje w surowicy ludzkiej. Inhalacje do

40 mg dornazy alfa przez okres do 6 dni nie powpdoacacego zwgkszenia aktywnsci
dezoksyrybonukleazy w surowicy poiey fizjologicznych, endogennych wagto. Nie obserwowano
stezen dornazy alfa w surowicy wkszych nk 10 ng/ml. Po podaniu 2,5 mg dornazy alfa dwa rezy
dobx przez 24 tygodnigrednie s¢zenie dezoksyrybonukleazy w surowicy nienibo sie od
sredniego s{zenia przed leczeniem wynagego 3,5 + 0,1 ng/ml. Sugeruje to niewielkie wckdare
ogolnoustrojowe czy nagromadzenie \si organizmie.

Dystrybucja

Badania przeprowadzone na szczurach i matpach algkae po podaniu daylnym dornaza alfa
byta szybko usuwana z surowicy. W tych badaniadzqtkowa obgtosé dystrybucji byta zbliona do
objgtosci surowicy.

Po inhalacji 2,5 mg dornazy alfa u pacjentéw z nuikoydoz srednie s¢zenie dornazy alfa w
plwocinie wynosito okoto 31g/ml w ciagu 15 minut od podania. &enie dornazy alfa w plwocinie
szybko zmniejsza sipo inhalaciji.

Metabolizm
Przypuszcza gj ze dornaza alfa jest metabolizowana przez protebegre w ptynach biologicznych.

Wydalanie

Badania na szczurach i malpach wykazadypo podaniu dgylnym rhDNaza ulega szybkiemu
usungciu z surowicy. Badania przeprowadzone u ludzi dafye podawania leku dglnie sugeruj,
ze okres péttrwania w fazie eliminacji z surowicymagi 3—4 godziny.

Badania na szczurach wykazatg, po podaniu dornazy alfa w postaci inhalacji okrel®wicznego
rozpadu w ptucach wynosit 11 godzin. U ludzizehie DNazy w plwocinie zmniejszatgzsio mniej
niz potowy wartdci skzen wykrywanych bezpaednio po podaniu leku wagu 2 godzin, jednak
wplyw leku na witdciwosci reologiczne plwociny utrzymywatesprzez ponad 12 godzin.

Populacja dzieci

Produkt leczniczy Pulmozyme byt podawany w inhaJacjdziennie przez dwa tygodnie w dawce
2,5 mg 98 pacjentom w wieku od 3 migsi do 9 lat (65 pacjentéw w wieku od 3 migsi do <5 lat,
33 pacjentow w wieku od 5 do 9 lat). Wigt 90 minut po podaniu pierwszej dawki pobieranm
ptukania oskrzelowogzherzykowego (ang. bronchoalveolar lavage, BALpddjentéw, ktorzy nie
byli w stanie wykazé ze g zdolni do wdychania lub wydychania przez ustaakdie catego okresu
leczenia, uywano nebulizatora wielokrotnegayiku Pari Baby (w ktérym stosujecsnaseczk na
twarz zamiast ustnika; 54/65, 83% mitodszych i 2638,starszych pacjentow).¢3e¢nia DNazy w
BAL byty wykrywalne u wszystkich pacjentéw, jednakszerokim zakresie, od 0,007 do 1,8 pg/ml.
W ciagu srednio 14 dni leczeniagtenia DNazy w surowicysfednia + standardowe odchylenie)
zwigkszyly sk 0 1,1 + 1,6 ng/ml w grupie wiekowej od 3 migsi do <5 lati 0 0,8 + 1,2 ng/ml w
grupie wiekowej od 5 do 9 lat.

Goraczka wystpowata znacznie eiciej w mtodszej grupie wiekowejhiv starszej (odpowiednio
41% w poréwnaniu do 24%); gmzka jest znanym powiktaniem bronchoskopii.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotyazych
bezpieczéstwa, bada toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczop potencjalnej
rakotwdrczdci i toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomatwie ujawnia szczegolnego
zagraenia dla czlowieka.

W badaniu przeprowadzonym na kagayich matpach cynomolgus, otrzymaych daylnie dwe
dawki dornazy alfa (100 pg/kg w bolusie, rasie 80 pg/kg/godzinprzez 6 godzin), wykryto jej
mate s¢zenia w mleku matki (<0,1% @tenia obserwowanego w surowicy matp cynomolgus).



W czterotygodniowym badaniu toksycZebpodawania leku dragvziewrs u mtodych szczurow
podawanie leku rozpoczynano po 22 dniach od pomedigwkach 0, 51, 102 i 260 pg/kg/@ado
dolnych drog oddechowych. Dornaza alfa byta dobwisrowana i nie stwierdzano zmian w drogach
oddechowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Wapnia chlorek dwuwodny
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Pulmozyme jest niebuforowanym roztworem wodnynei maley go rozciécza ani miesza

z innymi lekami albo roztworami w komorze nebul@at Mieszanie produktu leczniczego
Pulmozyme z innymi lekami lub roztworami peoprowadzi do niepgadanych zmian strukturalnych
I (lub) zmian czynnéciowych w produkcie leczniczym Pulmozyme, albo vdgwanych jednoczaie
sktadnikach.

6.3 Okres wanosci

2 lata.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze 2°C-8°C (w lodéwce).

Ampuiki przechowywa w torebkach z folii, w oryginalnym opakowaniu zestranym w celu

ochrony przedwiattem.

Jednorazowa, krétkotrwala ekspozycja na pacdagr, temperatuy (do 24 godzin w temperaturze nie
wyzszej nz 30°C) nie wplywa na trwaké produktu.

6.5 Rodzaj i zawart@&¢ opakowania

Amputki z LDPE (w torbie aluminiowej po 6 szt.) ekturowym pudetku.
Kazda amputka zawiera 2,5 ml roztworu do nebulizaciji.

Wielkos¢ opakowania: 30 amputek po 2,5 ml.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Zawarta¢ jednej ampuiki (2,5 mg, czyli 2500 U) do jednorargo podania, zawiekgjej jatowy
roztwér produktu leczniczego Pulmozyme do inhalagiery wdycha& raz na dob z zastosowaniem
odpowiedniego typu nebulizatora dyszowego.

. Produktu leczniczego Pulmozyme nie ngleniesza z innymi lekami ani z roztworami w
komorze nebulizatora (patrz punkt 6.2).
. Caly zawartd¢ pojedynczej amputki nakg umiescic w komorze nebulizatora/kompresora

dyszowego, takiego jak: Hudson T Up-draft II/Puldiale, Airlife Misty/Pulmo-Aide,
Respirgard/Pulmo-Aide lub Acorn II/Pulmo-Aide.

. Pulmozyme mege by¢ stosowany tate w nebulizatorze/kompresorze do wielokrotnegyria,
np. Pari LL/Inhalierboy, Pari LC/Inhalierboy lub Mtar, Pari Baby, Aiolos/2 Aiolos, Side
Stream/CR50 lub MobilAire lub Porta-Neb.



. Pacjenci, ktorzy nie magwvdycha lub wydycha& przez usta w trakcie catego okresu
nebulizacji, mog stosowa lek za pomog nebulizatora Pari Baby Zeisle dopasowan
maseczk na twarz.

. Nebulizatory ultradwigkowe mog by¢ nieodpowiednie do inhalacji produktu leczniczego
Pulmozyme, poniewamog inaktywowa lek lub wytwarza aerozol o nieprawidtowych
wiasciwosciach.

. Nalezy stosowd sie do zalecé producenta nebulizatoréw i kompresoréw dosgyzh
stosowania i konserwaciji tych adzen.
. Zabezpieczenie aerozolu nie jest konieczne.

. Amputki z produktem leczniczym Pulmozyme przeznaezs wytacznie do jednorazowego
uzytku. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Roche Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 39 B
02-672 Warszawa, Polska
Tel. +48 22 345 1888

Fax +48 22 345 1874

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/3758
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO

OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

19.12.1995/22.12.2000 / 15.12.2005 / 11.12.201%06.2008 / 22.12.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



