ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniejszy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Korjuny 10 mikrogramoéw koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Korjuny 50 mikrogramow koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Korjuny 10 mikrograméw koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Jedna ampulko-strzykawka zawiera 10 mikrogramoéw katumaksomabu* w 0,1 ml roztworu, co
odpowiada 0,1 mg/ml.

*szczurze-mysie hybrydowe przeciwciato monoklonalne IgG2 wytwarzane w szczurzej-mysiej
linii komorek hybrydoma

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu
Jedna ampulko-strzykawka zawiera 21,6 mikrograma polisorbatu 80.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Korjuny 50 mikrogramow koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Jedna amputko-strzykawka zawiera 50 mikrogramow katumaksomabu* w 0,5 ml roztworu, co
odpowiada 0,1 mg/ml.

*szczurze-mysie hybrydowe przeciwciatlo monoklonalne IgG2 wytwarzane w szczurzej-mysiej
hybrydowej linii komodrek hybrydoma

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Jedna ampulko-strzykawka zawiera 108 mikrogramoéw polisorbatu 80.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentrat jatowy)
Przejrzysty i bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Korjuny jest wskazany do dootrzewnowego leczenia wodobrzusza nowotworowego
u 0so6b dorostych z rakami EpCAM-pozytywnymi (EpCAM — ang. epithelial cellular adhesion
molecule, czasteczka adhezyjna komodrek nabtonkowych), ktore nie kwalifikujg si¢ do dalszego
ogdlnoustrojowego leczenia przeciwnowotworowego.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy Korjuny musi by¢ podawany pod nadzorem lekarza posiadajacego doswiadczenie
w stosowaniu przeciwnowotworowych produktoéw leczniczych.

Badanie w kierunku EpCAM

Nalezy oceni¢ status EpCAM-pozytywny (>400 komorek wykazujacych obecnosé

EpCAM/10° zanalizowanych komoérek wodobrzusza) za pomocg posiadajgcego oznakowanie CE testu
IVD o odpowiednim przeznaczeniu. Jezeli posiadajacy oznakowanie CE test IVD nie jest dostepny,
nalezy zastosowac¢ inny zatwierdzony test (patrz punkt 5.1).

Dawkowanie

Przed infuzja dootrzewnowsa zaleca si¢ zastosowanie lekow uzywanych do leczenia zapobiegawczego
objawow uwalniania cytokin, w tym lekow przeciwbolowych, przeciwgoraczkowych i
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Dzialania niepozadane zwigzane z uzyciem katumaksomabu nalezy leczy¢ zgodnie ze wskazaniami
medycznymi i z obowigzujacym standardem opieki.

Schemat dawkowania produktu leczniczego Korjuny obejmuje 4 infuzje dootrzewnowe wymienione w
Tabeli 1.

Tabela 1. Schemat dawkowania produktu leczniczego Korjuny

Numer infuzji Dawka Dzien
1 10 mikrogramoéw 0
2 20 mikrogramow 3
3 50 mikrogramow 7
4 150 mikrogramow 10

Pacjenci powinni pozostawac pod $cistym nadzorem lekarskim przez co najmniej 24 godziny od
pierwszej infuzji produktu leczniczego Korjuny. W przypadku pozostatych dawek po infuzji produktu
leczniczego Korjuny pacjenci moga by¢ hospitalizowani przez co najmniej 6 godzin lub dluzej wedlug
uznania lekarza w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta.

Jesli jest to konieczne w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia dziatah niepozadanych, odstep
miedzy dniami infuzji mozna wydhuzy¢ wedtug uznania lekarza. Calkowity okres leczenia nie

powinien przekracza¢ 21 dni.

Szczegdlne grupy pacjentdw

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentoéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby nie jest wymagane
dostosowanie dawki. Nie badano pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) z
przynajmniej 70% watroby z przerzutami i (lub) zakrzepica/niedroznos$cia zyty wrotnej. Leczenie
takich pacjentéw produktem leczniczym Korjuny nalezy bra¢ pod uwagge tylko po doktadnej ocenie
korzysci do ryzyka (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z lagodnymi zaburzeniami czynno$ci nerek nie jest wymagane dostosowanie dawki. Nie
badano pacjentow z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek. Leczenie takich
pacjentow produktem leczniczym Korjuny nalezy bra¢ pod uwage tylko po doktadnej ocenie korzysci
do ryzyka (patrz punkty 4.4 15.2).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Korjuny u dzieci
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w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposdéb podawania

Produkt leczniczy Korjuny nalezy podawac¢ wylacznie w infuzji dootrzewnowe;j.
Produktu leczniczego Korjuny nie wolno podawac jako bolusa dootrzewnowego ani w zaden inny
sposob. Informacje dotyczace systemu perfuzyjnego do stosowania, patrz punkt 6.5.

Produkt leczniczy Korjuny nalezy podawa¢ jako infuzj¢ dootrzewnowa o statej szybkosci, z czasem
infuzji wynoszacym przynajmniej 3 godziny. W badaniach klinicznych badano czasy infuzji
wynoszace 3 godziny i 6 godzin. Dla pierwszej z 4 dawek mozna rozwazy¢ czas infuzji wynoszacy
6 godzin, w zalezno$ci od stanu zdrowia pacjenta

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjqé przed podaniem produktu leczniczego

Przed podaniem produktu leczniczego Korjuny nalezy rozcienczy¢ koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan. Rozcienczony roztwor
do infuzji KORJUNY podaje si¢ nastgpnie dootrzewnowo w postaci infuzji o statej szybkosci, za
pomoca odpowiedniego systemu pompy.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Nadwrazliwo$¢ na biatka gryzoni [szczurze i (lub) mysie].

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Korjuny nie wolno podawac jako bolusa ani w zaden inny sposéb niz
dootrzewnowo.

Objawy zwiazane z uwalnianiem cytokin (ang. cytokine release related symptoms, CRS)

Poniewaz uwalnianie cytokin prozapalnych i cytotoksycznych jest inicjowane poprzez wigzanie
katumaksomabu z komérkami odpornosciowymi i nowotworowymi, w trakcie podawania i po
podawaniu katumaksomabu zglaszano objawy kliniczne zwigzane z uwalnianiem cytokin, w tym
przypadki goraczki, niedocis$nienia, objawdw zaburzen zotadkowo-jelitowych, bolu glowy, bolu
miegsni, bolu stawow, tachykardii, dreszczy, objawdw ze strony uktadu oddechowego, objawow
skornych 1 zmeczenia.

Pomimo premedykacji (patrz punkty 4.2 15.1) u pacjentdow moze wystapi¢ powyzej opisany zespot
CRS o nasileniu do stopnia 4 (patrz punkt 4.8). Pacjentow nalezy poinstruowac, aby niezwlocznie
zwrocili sie o pomoc lekarska, jezeli w jakimkolwiek momencie wystapia objawy przedmiotowe lub
podmiotowe CRS. CRS nalezy leczy¢ zgodnie ze wskazaniami medycznymi i z obowigzujacym
standardem opieki.

Zesp6t ogdlnoustrojowej reakceii zapalnej (ang. Systemic Inflammatory Response Syndrome, SIRS)

Podczas leczenia i po leczeniu katumaksomabem zaobserwowano pojedyncze przypadki wystapienia
SIRS (z rownoczesna goraczka, zwickszeniem czestosci akcji serca i czgstosci oddechow oraz
nieprawidtowa liczbg leukocytow). Pacjentow nalezy poinstruowac, aby niezwlocznie zwrocili si¢
o pomoc lekarska, jezeli w jakimkolwiek momencie wystapig objawy przedmiotowe lub podmiotowe
SIRS. SIRS nalezy leczy¢ zgodnie ze wskazaniami medycznymi i z obowigzujacym standardem
opieki.



Ostre zakazenia

Nie jest zalecane podawanie katumaksomabu w przypadku obecno$ci czynnikow zaklocajgcych prace
uktadu immunologicznego, w szczegdInosci ostrych zakazen. Przed podaniem oraz po podaniu
produktu leczniczego Korjuny pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem objawow
przedmiotowych lub podmiotowych zakazenia i odpowiednio leczeni.

Choroby wplywajace na stan hemodynamiczny pacjentow

Wiasciwe postgpowanie medyczne w zakresie drenazu ptynu puchlinowego jest warunkiem
koniecznym leczenia produktem leczniczym Korjuny, niezbednym do zapewnienia stabilnej czynnosci
uktadu krazenia i nerek. Musi ono obejmowac przynajmniej drenaz ptynu puchlinowego az do
zatrzymania spontanicznego przeptywu lub ustapienia objawow.

Przed kazdg infuzjg produktu leczniczego Korjuny nalezy oceni¢ objetos¢ krwi, stezenie biatek we
krwi, ci$nienie tgtnicze, tetno i czynnos$¢ nerek. Przed kazda infuzja produktu leczniczego Korjuny
konieczne jest wyleczenie takich stanow, jak hipowolemia, hipoproteinemia, niedoci$nienie,
dekompensacja krazenia oraz ostre zaburzenia czynnosci nerek.

Czynno$¢ watroby

U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby nie jest wymagane
dostosowanie dawki. W badaniach klinicznych po infuzjach katumaksomabu obserwowano
przejsciowe podwyzszenie parametrow dotyczacych watroby, ktore nastgpnie poprawily sie u
wiekszosci pacjentow tuz po zakonczeniu ostatniej infuzji katumaksomabu. W rzadkich przypadkach
moze wystapi¢ uszkodzenie watroby wywotane katumaksomabem (ang. catumaxomab-drug induced
liver injury, DILI) lub zapalenie watroby, co moze prowadzi¢ do niewydolnos$ci watroby, a nawet
zgonu. Pacjentow leczonych produktem leczniczym Korjuny nalezy $cisle monitorowa¢ pod katem
objawdw klinicznie istotnego podwyzszenia parametréw watrobowych.

Nie badano pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) z przynajmniej 70%
objetosci watroby zajetej przerzutami i (lub) zakrzepicg lub niedroznos$cia zyty wrotnej. Leczenie
takich pacjentéw katumaksomabem nalezy bra¢ pod uwage tylko po doktadnej ocenie korzysci do
ryzyka (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynno$ci nerek

Katumaksomab nie jest eliminowany przez nerki. Nie badano pacjentow z umiarkowanymi lub
ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek. Leczenie takich pacjentéw produktem leczniczym Korjuny
nalezy bra¢ pod uwage tylko po doktadnej ocenie korzys$ci do ryzyka (patrz punkt 5.2).

Bole brzucha

Bole brzucha czgsto zglaszano jako dziatanie niepozadane. Ten przemijajacy efekt jest uwazany
czesciowo za nastepstwo dootrzewnowej drogi podania.

Monitorowanie
Po zakonczeniu infuzji produktu leczniczego Korjuny zalecana jest odpowiednia obserwacja pacjenta
pod $cistym nadzorem lekarza przez co najmniej 24 godziny po pierwszej infuzji produktu leczniczego

Korjuny oraz przez co najmniej 6 godzin po kolejnych infuzjach.

Stan sprawnosci ogdlnej i wskaznik masy ciata BMI

W kluczowym badaniu IP-REM-AC-01 nie badano pacjentéw ze stanem ogdlnym wedtug skali
Karnofsky’ego <60 iz BMI <17 lub > 40 kg/m?. Leczenie tych pacjentow produktem leczniczym
Korjuny lezy w gestii lekarza.



Karta pacjenta

Lekarz przepisujgcy produkt musi omowic¢ z pacjentem ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Korjuny. Nalezy przekaza¢ pacjentowi Karte pacjenta i poinstruowac, aby nosit ja zawsze
przy sobie. Karta pacjenta opisuje typowe objawy przedmiotowe i podmiotowe CRS i SIRS oraz
zawiera instrukcje dotyczace tego, kiedy pacjent powinien zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Substancja pomocnicza

Ten produkt zawiera 21,6 mikrograma polisorbatu 80 w kazdej amputko-strzykawce Korjuny
10 mikrograméw i 108 mikrogramow polisorbatu 80 w kazdej amputko-strzykawce Korjuny
50 mikrograméw. Polisorbaty mogg powodowac reakcje alergiczne.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kazdej dawce, co oznacza, ze
produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. [lo$¢ sodu podawana w jednej infuzji jest wicksza niz ilos¢
zawarta w produkcie leczniczym ze wzgledu narozcienczenie koncentratu roztworem chlorku sodu
9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan. Dodatkowe 500 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do
wstrzykiwan podaje si¢ przed kazdym podaniem produktu leczniczego Korjuny, a 250 ml roztworu
chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan podaje si¢ rownolegle z kazdym podaniem produktu
leczniczego Korjuny. Patrz punkt 6.6.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodno$¢, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Korjuny u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznej
metody antykoncepcji.

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania katumaksomabu u kobiet
w cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu nareprodukcje s niewystarczajace

(patrz punkt 5.3). Nie zaleca si¢ stosowania produktu Korjuny w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy katumaksomab i (lub) metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie
piersia, czy przerwaé/wstrzymaé podawanie produktu Korjuny, biorgc pod uwagg korzysci z
karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodno$¢

Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu katumaksomabu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Korjuny wywiera niewielki wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Pacjentom, u ktorych wystepuja objawy zwigzane z infuzja, nalezy doradzi¢, aby nie prowadzili
pojazdow i nie obstugiwali maszyn, az do ustgpienia objawow.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi reakcjami niepozadanymi byly goraczka (62%), bole brzucha (42%),
nudnosci (41%) 1 wymioty (38%). Najci¢zsze dziatania niepozadane to zespot ogdlnoustrojowe;j
reakcji zapalnej i niewydolno$¢ watroby.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozgdane pochodzg ze zintegrowanej analizy bezpieczenstwa obejmujacej 11 badan,
w tym 4 badania z udziatem pacjentéw z wodobrzuszem nowotworowym i 7 badan z udzialem
pacjentow z roznymi innymi nowotworami. Obejmujg one dane z randomizowanego, kontrolowanego
glownego okresu z kluczowego badania IP-REM-AC-01. Sposréd 517 pacjentow ujetych w analizie
293 pacjentéw otrzymato katumaksomab dootrzewnowo w postaci 6-godzinnej infuzji, a

224 pacjentow otrzymato katumaksomab dootrzewnowo w postaci 3-godzinnej infuz;ji.

W Tabeli 2 dziatania niepozadane sa wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i narzagdow MedDRA.
Czestos¢ wystepowania jest okreslona w nastepujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czesto (od>1/100
do <1/10), niezbyt czgsto (od >1/1 000 do <1/100). W obrebie kazdej grupy o danej czestosci
wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione wedtug nasilenia w porzadku malejgcym.

Tabela 2Dzialania niepozadane zglaszane u pacjentow otrzymujacych leczenie
katumaksomabem

Klasyfikacja Czesto$¢ wystepowania Dzialania niepozadane

ukladow i

narzadow

Zakazenia i Czgsto Zakazenie

zarazenia . . . .. ,
pasozytnicze Niezbyt czgsto Kandydoza jamy ustnej, zakazenie skory,

rumien stwardniaty*, wirus opryszczki
zwyklej*, zakazenie miejscowe*, zapalenie
pluc*, zakazenie drog moczowych*

Zaburzenia krwi i |Czg¢sto Niedokrwisto$¢, leukocytoza, limfopenia

ukladu chlonnego Niezbyt czgsto Koagulopatia*, leukopenia*, neutropenia*,
trombocytopenia*, trombocytoza

Zaburzenia ukladu |Bardzo czgsto Zesp6t uwalniania cytokin **

immunologicznego Czesto Zespot ogdlnoustrojowej reakcji zapalnej,
nadwrazliwo$¢*

Zaburzenia Czgsto Zmniejszone taknienie, odwodnienie,

metabolizmu i hipokaliemia, hiponatremia,

odzywiania hipoalbuminemia, hiperglikemia*,
hipokalcemia*, hipoproteinemia*

Niezbyt czgsto Zatrzymanie plynow*, hipoglikemia,

polidypsja, hipomagnezemia*

Zaburzenia Czgsto Niepokoj*

psychiczne Niezbyt czesto Pobudzenie, depresja*

Zaburzenia uktadu | Czg¢sto Zawroty glowy

nErwowego Niezbyt czgsto Omdlenie, drzenie, parestezja, drgawki*,

letarg, obwodowa neuropatia czuciowa®,
polineuropatia*, zaburzenia smaku*




Klasyfikacja Czesto$¢ wystepowania Dzialania niepozadane

ukladow i

narzadow

Zaburzenia oka  |Niezbyt czgsto Niewyrazne widzenie*

Zaburzenia ucha i |Niezbyt czesto Zawroty glowy*

btednika

Zaburzenia serca |Cze¢sto Tachykardia

Niezbyt czgsto Tachykardia zatokowa, kotatanie serca*,

zaburzenia rytmu serca*®, niewydolnosé
serca*

Zaburzenia Czgsto Nadcisénienie tetnicze, niedocis$nienie, nagle

naczyniowe zaczerwienienie twarzy, uderzenia gorgca™®

Zaburzenia uktadu | Czg¢sto Dusznos¢*, hipoksja, wysiek optucnowy*

oddes:hgwego, .. | Niezbyt czesto Zatorowo$¢ plucna, zespot ostrej

klatki piersiowej i . dolnoéei oddech ok

érodpiersia niewydolno$ci oddechowej*, skurcz
oskrzeli*, kaszel*, czkawka*, zmiany
naciekowe w plucach*, bol gardia i krtani,
zespot zaburzen oddechowych*,
niewydolnos$¢ oddechowa*, przyspieszony
oddech*, §wiszczacy oddech*

Zaburzenia Bardzo czesto Bo6l brzucha, nudnos$ci, wymioty, biegunka

zotagdka i jeli . .

zoladka i jelit Czgsto Uczucie dyskomfortu w obrgbie brzucha,
rozdecie brzucha, bol w nadbrzuszu, choroba
refluksowa przetyku, niedroznosc
przepuszczajgca jelit (subileus), wzdecia*

Niezbyt czgsto Skurczowe bole brzucha, sucho$¢ w jamie

ustnej, porazenna niedroznos¢ jelit,
zaburzenia gastroparetyczne, sztywnos¢ w
obrebie brzucha*, wodobrzusze*, refluks
dwunastniczo-zotgdkowy*, zaburzenia
czynnosci zolagdka*, spowolniona
perystaltyka przewodu pokarmowego*,
zgaga*, zapalenie otrzewnej*, odruchy
wymiotne*, niedroznos¢ jelita cienkiego®,
uczucie dyskomfortu w obrebie zotadka*, bol
w podbrzuszu, wymioty z krwig*, zapalenie
jamy ustnej*

Zaburzenia Czgsto Hiperbilirubinemia, zapalenie drog

watroby i drog z0lciowych*

z6kciowych Niezbyt czgsto Cytolityczne zapalenie watroby***,

niewydolnos$¢ watroby****  cholestaza*,
nieprawidtowa czynnos$¢ watroby*,
toksyczne uszkodzenie watroby*, zottaczka*

Zaburzenia skory i|Czesto Alergiczne zapalenie skory, wysypka,
tkanki podskornej rumien, nadmierna potliwos¢, swigd
Niezbyt czgsto Poty nocne, pokrzywka, rumien dtoni*,
wysypka ze §wigdem™, odczyn skérny
Zaburzenia Czesto Bol plecow, bol miesni, bol stawow™
mig$niowo-

Niezbyt czgsto

Bol kosci, bol w boku*, b6l migsniowo-




Klasyfikacja
ukladow i
narzadow

Czesto$¢ wystepowania

Dzialania niepozadane

szkieletowe 1
tkanki tacznej

szkieletowy*, bol konczyn*

Zaburzenia nerek i
drég moczowych

Czesto

Hematuria, proteinuria*®

Niezbyt czgsto Dyzuria*, leukocyturia, skgpomocz*,
niewydolnos¢ nerek*, ostra niewydolnos¢
nerek*, bol nerek*

Zaburzenia uktadu |Niezbyt czesto Bol w obrgbie miednicy
rozrodczego i
piersi

Zaburzenia og6lne
1 stany w miejscu
podania

Bardzo czesto

Goraczka, dreszcze, zmeczenie, bol

Czgsto Astenia*, stan zapalny, obrzgk, bol w klatce
piersiowej, objawy grypopodobne*, zte
samopoczucie*, obrzek obwodowy*

Niezbyt czgsto Stan zapalny w miejscu podania, bol w

miejscu wprowadzenia cewnika, szybkie
odczuwanie sytosci*, wynaczynienie, uczucie
zimna*, uczucie goragca*, reakcja w miejscu
wstrzyknigcia*, stan zapalny blon
Sluzowych*, uczucie pragnienia, rumien w
miejscu wprowadzenia cewnika*, ogdlne
pogorszenie stanu zdrowia*

Badania
diagnostyczne

Bardzo czesto

Podwyzszone stezenie biatka C-reaktywnego

Czesto

Zwigkszenie aktywnoS$ci aminotransferazy
alaninowej, zwickszenie aktywnos$ci
aminotransferazy asparaginianowej,
zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowe;j
we krwi, podwyzszenie temperatury ciata,
zwigkszenie aktywnosci gamma-
glutamylotransferazy, zmniejszenie st¢zenia
hemoglobiny, zwigkszenie liczby neutrofili,
zmniejszenie catkowitego biatka,
zmniegjszenie masy ciala, zwigkszenie liczby
krwinek bialych, zwigkszenie stezenia
kreatyniny we krwi*, zmniejszenie st¢zenia
potasu we krwi*, zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych*, zwiekszenie
stezenia prokalcytoniny*, zwigkszenie
stezenia mocznika we krwi, zwickszenie
aktywnosci amylazy we krwi*, zwigkszenie
aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we
krwi*, zwigkszenie liczby ptytek krwi*

Niezbyt czgsto

Wzrost st¢zenia bilirubiny sprzezone;j,
obnizenie temperatury ciata, spadek saturacji
tlenem, zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz, zwickszone st¢zenie
fibrynogenu we krwi*, zmniejszone stezenie
zelaza we krwi*, zwickszenie aktywnosci
dehydrogenazy mleczanowej we krwi*,




Klasyfikacja Czesto$¢ wystepowania Dzialania niepozadane
ukladow i
narzadow

podwyzszenie ci$nienia tetniczego™®, komorki
w moczu*, zwigkszenie aktywnos$ci
enzymow watrobowych, obnizony poziom
hematokrytu, zwickszenie aktywnosci
lipazy*, nieprawidtowe wyniki prob
watrobowych*, zmniejszona liczba krwinek
czerwonych*, zawarto$¢ urobiliny w moczu,
dodatni wynik badania moczu na obecnos$¢
biatych krwinek*, wydhuzenie czasu
czgsciowej tromboplastyny po aktywacji*,
obnizone st¢zenie chlorkéw we krwi*,
obnizone stgzenie sodu we krwi*,
podwyzszone stezenie kwasu moczowego we
krwi*, wzrost warto$ci miedzynarodowego
wspolczynnika znormalizowanego*

Urazy, zatrucia  [Niezbyt czg¢sto Powiktania anastomotyczne (w obrebie

i powiktania po zespolenia)*, bol zwigzany z wykonywaniem

zabiegach zabiegu*, rozej$cie si¢ brzegdéw rany*

* Terminy dziatan niepozadanych oznaczone gwiazdka zostaly ujete ze wzgledu na wigczenie badan n=7 we
wskazaniach innych niz wodobrzusze nowotworowe (np. u pacjentdow z nowotworem poddawanych zabiegowi
chirurgicznemu i $rédoperacyjnemu podawaniu katumaksomabu).

**  n=7 przypadkow zespotu uwalniania cytokin (CRS) zostalo zgloszonych specjalnie jako terminy zwigzane z tym
dziataniem niepozadanym u 6 z 517 pacjentow, z ktorych kazdy byt leczony katumaksomabem w 11 badaniach
uwzglednionych w analizie (kategoria czgstosci ,,czgsto”). Jednak czgsto§¢ wystgpowania CRS przedstawiona
w powyzszej tabeli opiera si¢ na retrospektywnej, opartej na algorytmach analizie CRS, ktéra zostala wykorzystana
w kluczowym badaniu IP-REM-AC-01, w ktorym algorytm uwzgledniat diagnoz¢ CRS, a takze kombinacj¢ objawow,
takich jak goraczka, niedoci$nienie, objawy zaburzen zotadkowo-jelitowych, bol glowy, bol migsni, bol stawow,
tachykardia, dreszcze, objawy ze strony ukladu oddechowego, objawy skdrne i zmgczenie.

***  n=3 przypadki cytolitycznego zapalenia watroby zgloszono u 3 pacjentoéw; jednak 2 przypadki mialy nasilenie tagodne,
jeden umiarkowane, a wszystkie 3 przypadki oceniono jako niecigzkie.

**¥% n=5 przypadkow niewydolno$ci watroby zgloszono u 3 pacjentow; wszystkie przypadki mialy nasilenie umiarkowane i
zostaly ocenione jako niecigzkie. W wigkszos$ci tych przypadkow byto to podwyzszenie warto$ci laboratoryjnych w
odniesieniu do watroby/przewodéw zolciowych.

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Zespot uwalniania cytokin

Zesp6t uwalniania cytokin (CRS), zidentyfikowany na podstawie wystapienia objawdw typowych dla
CRS (goraczka, niedocisnienie, objawy zaburzen zotadkowo-jelitowych, bol glowy, b6l migsni, bol
stawow, tachykardia, dreszcze, objawy ze strony uktadu oddechowego, objawy skorne 1 zmeczenie)
w $cistym zwigzku czasowym (goraczka i co najmniej 2 dodatkowe dziatania niepozgdane w ciggu
4 dni). W czasie przeprowadzania badania kluczowego u 72% pacjentdw przyjmujacych
katumaksomab (ISS2) wystapito co najmniej jedno dziatanie niepozadane zaliczane do typowych
objawow CRS w trakcie infuzji katumaksomabu lub w ciggu 1 dnia po jej zakonczeniu. Poniewaz
analiza byla wysoce nieprecyzyjna, dane z badania kluczowego zostaly ponownie przeanalizowane
zgodnie z algorytmem opartym na aktualnych definicjach i wytycznych dotyczacych CRS. Na
podstawie tej ponownej analizy CRS wystapito u 23% pacjentow leczonych katumaksomabem
w glownym okresie badania lub w okresie badania w ukladzie naprzemiennym kluczowego badania
klinicznego fazy II/I11.

W wickszos$ci przypadkow CRS mialo nasilenie stopnia 1. Iub 2. wedtug skali CTCAE. Na

41 podejrzewanych przypadkoéw CRS 3 miato nasilenie stopnia 1.,27 nasilenie stopnia 2., 10 nasilenie
stopnia 3., a 1 nasilenie stopnia 4. Objawy uwalniania cytokiny mozna ztagodzi¢ lub ich unikng¢,
stosujac premedykacje (patrz punkty 4.2 14.4).

Zespot ogolnoustrojowej reakcji zapalnej (SIRS)
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SIRS (z towarzyszaca goraczka, zwickszong czestoscig akcji serca i oddechow oraz nieprawidlowa
liczbg leukocytow) zgltoszono u 2 z 203 pacjentéw przyjmujacych katumaksomab w badaniu
kluczowym (157 w gtownym okresie badania, 46 po przejsciu z grupy kontrolnej do grupy
katumaksomabu). U obu pacjentdw zespot SIRS miat nasilenie 4. stopnia, wymagat hospitalizacji
/przedtuzenia hospitalizacji i doprowadzit do przerwania leczenia.

Bole brzucha

U 38,9% pacjentéw w gtdwnym okresie badania w badaniu kluczowym zglaszano boéle brzucha jako
dzialanie niepozadane, z czego u 8,9% pacjentow osiggnely one nasilenie stopnia 3. lub wyzsze, ale
ustapity po leczeniu objawowym

Wartosci laboratoryjne dla prob wgtrobowych

Po podaniu katumaksomabu czesto obserwowano przejsciowe zwickszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych (aminotransferazy alaninowej [AIAT], aminotransferazy asparaginianowej [AspAT],
fosfatazy alkalicznej [ALP], gamma-glutamylotransferazy [GGT]) oraz st¢zenia bilirubiny catkowite;j.
Ogodlnie rzecz bioragc, zmiany w parametrach laboratoryjnych nie byly istotne klinicznie i w
wiekszosci przypadkow powracaly do wartosci wyjsciowej po zakonczeniu leczenia. W kluczowym
badaniu klinicznym fazy II/IIl u 12 (5,6%) pacjentdéw leczonych katumaksomabem wystapito
zwigkszenie aktywno$ci AIAT >3 x gorna granicanormy (GGN) w potaczeniu ze stezeniem bilirubiny
>2 x GGN. U 2 z 12 pacjentow wartosci nadal rosty po zakonczeniu infuzji, natomiast u 10

z 12 pacjentéw zwigkszone warto$ci byly odwracalne i wykazywaty tendencj¢ do poprawy krotko po
ostatniej infuzji katumaksomabu. Dalsza diagnostyke lub leczenie nalezy rozwazy¢ tylko w przypadku
klinicznie istotnego lub utrzymujacego si¢ zwigkszenia warto$ci.

Czas trwania infuzji

Dostepne sg dane z 3-godzinnej infuzji katumaksomabu w badaniach nad wodobrzuszem
nowotworowym oraz w badaniach innych wskazan onkologicznych, gtéwnie raka jajnika i raka
zotadka. Profil bezpieczenstwa katumaksomabu w 3-godzinnym i 6-godzinnym czasie infuzji jest
zasadniczo poréwnywalny pod wzgledem charakteru, czgsto$ci i nasilenia dzialan niepozadanych.
W przypadku 3-godzinnego podawania obserwowano zwigkszong czgstos¢ wystepowania niektorych
dziatan niepozadanych, takich jak dreszcze i niedoci$nienie (stopnia 1. lub 2.), biegunka (wszystkie
stopnie), zmeczenie (stopnia 1. lub 2.), niedokrwisto$¢ (wszystkie stopnie) 1 wysiek optucnowy
(stopnia 1. lub 2.).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania wymienionego w zalagczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Wigksze planowane dawki katumaksomabu oceniano w badaniach zwigkszania dawki, az do
pojedynczych cykli leczenia katumaksomabem w dawkach 10-20-50-200-200 mikrogramoéw. Ogolnie
rzecz biorac, dziatania obserwowane przy dawkach katumaksomabu wyzszych niz proponowana
dawka odpowiadaly znanym dzialaniom niepozadanym zwigzanym z podawaniem katumaksomabu
i jego mechanizmem dzialania. Warto$ci laboratoryjne, w szczegdIno$ci zmiany parametréw watroby,
wykazywaty przejsciowe podwyzszenia, ktore byty zalezne od dawki i wykazywaty tendencje do
wystepowania razem.

Leczenie

Brak dostepnej odtrutki dla katumaksomabu. W przypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢ leczenie
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objawowe wedtug uznania lekarza.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwnowotworowe, inne przeciwciala monoklonalne i
koniugaty przeciwciat z lekami, kod ATC: LO1FX03

Mechanizm dzialania

Katumaksomab jest trojfunkcyjnym szczurzym-mysim hybrydowym przeciwcialem monoklonalnym,
skierowanym swoiScie przeciw antygenowi czasteczki adhezyjnej komorek nablonkowych (EpCAM)
i antygenowi CD3.

W wigkszosci rodzajow nowotworow, szczegolnie ztosliwych nowotworéw nabtonkowych,
nastgpuje ekspresja antygenu EpCAM. Ekspresja CD3 nastgpuje na dojrzatych limfocytach T jako
element receptora limfocytow T. Trzecie funkcjonalne miejsce wigzania w rejonie Fc
katumaksomabu umozliwia interakcje z pomocniczymi komoérkami odpornosciowymi poprzez
receptory Fc-gamma. Ze wzgledu na wlasciwos$ci wigzania katumaksomabu komorki
nowotworowe, limfocyty T i pomocnicze komorki odpornosciowe znacznie si¢ do siebie zblizaja.

W zwigzku z tym indukowana jest wspdlna odpowiedz immunologiczna przeciw komoérkom
nowotworowym, obejmujaca rézne mechanizmy dziatania, takie jak aktywacja limfocytow T,
posredniczone przez limfocyty T zabijanie komorek przez szlak perforynowo-granzymowy,
cytotoksycznos$¢ komorkowa zalezna od przeciwciat (ang. antibody-dependent cell-mediated
cytotoxicity, ADCC), cytotoksycznos¢ zalezna od dopehiacza (ang. complement-dependent
cytotoxicity, CDC) i fagocytoza. Prowadzi to do zniszczenia komoérek nowotworowych w jamie
otrzewnowej, eliminujac w ten sposob gtdéwna przyczyne wodobrzusza nowotworowego.

Dzialanie farmakodynamiczne

Aktywnos¢ przeciwnowotworowa katumaksomabu wykazano in vitro oraz in vivo. Skuteczne,
posredniczone przez katumaksomab zabijanie komoérek nowotworowych in vitro obserwowano dla
komorek docelowych z malg i duza ekspresja antygenu EpCAM, niezaleznie od rodzaju nowotworu
pierwotnego. Aktywno$¢ przeciwnowotworowa katumaksomabu in vivo potwierdzono na
immunologicznie uposledzonym mysim modelu raka jajnika, w ktérym rozwdj nowotworu byt
opdzniony przez dootrzewnowe leczenie katumaksomabem i ludzkimi komdrkami jednojadrzastymi
krwi obwodowe;.

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos¢ katumaksomabu oceniano w jednym badaniu klinicznym fazy II/I11. Do tego badania
klinicznego nie wigczono pacjentow rasy innej niz biata.

IP-REM-AC-01

Kluczowe, w dwoch grupach, randomizowane, prowadzone metodg otwartej proby badanie
kliniczne fazy II/IIl z udziatem 258 pacjentdéw z objawowym wodobrzuszem nowotworowym
wywolanym przez raki EpCAM-pozytywne, z ktorych 170 byto przydzielonych losowo do
leczenia katumaksomabem. Obecnos$¢ komorek EpCAM-pozytywnych w ptynie puchlinowym
oznaczano za pomocg testu immunohistochemicznego (IHC). Pacjenci kwalifikowali si¢ do
wlgczenia do badania, jesli ptyn puchlinowy zawierat >400 komorek
EpCAM-pozytywnych/10¢ analizowanych komorek wodobrzusza. W badaniu tym poréwnywano
paracenteze i katumaksomab wobec samej paracentezy (grupa kontrolna).

Katumaksomab stosowano u pacjentow, u ktorych standardowe leczenie nie byto dostepne Iub nie

byto juz mozliwe i ktorych stan ogdlny wedtug skali Karnofsky’ego wynosit przynajmniej 60.
Katumaksomab podawano w czterech infuzjach dootrzewnowych w zwigkszajacych si¢ dawkach 10,
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20,501 150 mikrograméw odpowiednio w dniu 0., 3., 7.1 10. W dniach infuzji (dzien 0., 3., 7., 10.)
pacjenci byli hospitalizowani przez co najmniej 24 godziny (patrz punkt 4.2).

Sposrod losowo dobranych pacjentow (n=258) 79% stanowity kobiety (100% w podgrupie raka
jajnika, 59% pacjentek w podgrupie raka innego niz rak jajnika). Sredni wiek wynosit 58,5 roku w
podgrupie raka jajnika i 58,8 roku w podgrupie raka innego niz rak jajnika. Pacjenci rasy bialej
stanowili ogotem 99% pacjentow. Najczestszym typem nowotworu w podgrupie raka innego niz rak
jajnika byt rak zotadka (51%), a nastgpnie rak piersi (10%); inne typy nowotwordéw (okreznicy,
trzustki, ptuc, blony §luzowej macicy, inne) wystepowaty pojedynczo u <10% pacjentéw w podgrupie
raka innego niz rak jajnika.

W tym badaniu pierwszorzedowym punktem koncowym skutecznosci byt czas przezycia bez punkcji
w randomizowanym, kontrolowanym glownym okresie badania, ktory byt ztozonym punktem
koncowym zdefiniowanym jako czas do pierwszej konieczno$ci punkcji terapeutycznej wodobrzusza
lub do zgonu, w zaleznos$ci od tego, co wystapito pierwsze. Wyniki dla czasu przezycia bez punkcji
przedstawiono w Tabeli 3. Krzywe Kaplana-Meiera dla czasu przezycia bez punkcji przedstawiono na
Rysunku 1.

Tabela 3. Wyniki skuteczno$ci (czas przezycia bez punkcji) badania IP-REM-AC-01

Rak jajnika Rak inny niz rak jajnika
Katumaksomab | Grupa kontrolna | Katumaksomab | Grupa kontrolna

Pacjenci, n 85 44 85 44
Pacjenci ze zdarzeniami, 58 (68,2) 42 (95,5) 73 (85.,9) 40 (90,9)
n (%)
PuFS [dni], mediana 48 11 30 14

95% CI 37,59 9,20 20,45 8,17

warto$¢ p (test log-rank) <0,0001 <0,0001
HR (95% CI) Nie obliczono Nie obliczono

Obserwacja pacjentow, ktérzy ukonczyli badanie w zaplanowanym terminie bez punkcji terapeutycznej, jest
ucigta w dniu zaplanowanego zakonczenia badania. Obserwacja pacjentow, ktorzy przerwali badanie po
randomizacji,ale przed punktem koncowym, ktérym byt czas przezycia bez punkcji lub zgon, jest ucigta w dniu
przedwczesnego przerwania leczenia.

HR: Wspotczynnik ryzyka, PuFS: czas przezycia bez punkcji
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Rysunek 1

Krzywe Kaplana-Meiera okreslajace czas przezycia bez punkcji w badaniu IP-REM-AC-01
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W poréwnaniu z samg paracenteza (grupa kontrolna) leczenie paracentezg i katumaksomabem
pacjentow z wodobrzuszem nowotworowym na podlozu rakow EpCAM-pozytywnych wydhizato
czas przezycia bez punkcji od 11 do 48 dni u pacjentdow z rakiem jajnika oraz od 14 do 30 dni
u pacjentow z rakiem innym niz rak jajnika.

Po zakonczeniu gtdwnego okresu badania pacjentéw nadal obserwowano do konca ich zycia, w celu
oceny calkowitego czasu przezycia. Pacjenci otrzymujacy paracenteze (grupa kontrolna) mogli
przej$¢ do grupy z paracenteza i katumaksomabem po zakonczeniu gtéwnego okresu badania.
Niemniej jednak pomimo przejécia pacjenci ci byli liczeni jako pacjenci kontrolni. Nie stwierdzono
pogorszenia pod wzgledem catkowitego czasu przezycia u pacjentow otrzymujacych paracenteze i
katumaksomab w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi paracenteze (Tabela 4).

Tabela 4. Calkowity czas przezycia w badaniu IP-REM-AC-01
Paracenteza + Paracenteza (grupa
katumaksomab kontrolna)'
(N=170) (N=88)
Wspoétczynnik ryzyka (HR) 0,798
95% Cl dla HR [0,606; 1,051]
6-miesi¢czny wspolczynnik 27,5% 17,1%
przezycia
1-roczny wspoélczynnik 11,4% 2,6%
przezycia
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Mediana catkowitego czasu 72 71

przezycia (dni)
! Pacjenci, ktorzy zmienili leczenie, byli liczeni jako pacjenci kontrolni pomimo przej$cia na leczenie

paracentezg i katumaksomabem; stanowito to 45 z 88 (51%) pacjentow w grupie kontrolne;j.

Immunogenno$é

Indukcja przeciwcial przeciwko katumaksomabowi jest wewngtrznym efektem przeciwciat
monoklonalnych gryzoni. Dane dotyczace katumaksomabu pochodzace z kluczowego badania
wykazuja, ze <10% pacjentow mialo wynik pozytywny na przeciwciata przeciw katumaksomabowi
przed czwartg infuzja.

Przeciwciala przeciw katumaksomabowi byly obecne u 95% pacjentow miesiac po ostatniej infuzji
katumaksomabu.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekéw uchylita obowiazek dotaczania wynikéw badan produktu leczniczego
Korjuny we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu wodobrzusza
nowotworowego (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Farmakokinetyke katumaksomabu w trakcie infuzji i po czterech infuzjach dootrzewnowych 10, 20, 50
1 150 mikrogramoéw katumaksomabu w 6-godzinnej infuzji badano w specjalnym badaniu z udzialem
13 pacjentow z objawowym wodobrzuszem nowotworowym na podtozu rakow EpCAM-pozytywnych.

Stezenie katumaksomabu byto wykrywalne w plynie puchlinowym i w osoczu. Stezenie zwigkszato
sie¢ wraz z liczbg infuzji i podawanych dawek u wigkszos$ci pacjentdw. Stezenie w osoczu zwykle
zmniejszato si¢ po osiggnig¢ciu warto$ci maksymalnej po kazdej dawce.

Wochtanianie
Katumaksomab podaje si¢ droga dootrzewnow3, dzigki czemu jest on natychmiast dostepny
w docelowym miejscu komorek nowotworowych w jamie otrzewnowe;j.

Dystrybucija
Po infuzji dootrzewnowej katumaksomab jest dystrybuowany w ptynie puchlinowym jako miejscu

dzialania. Srednia i mediana C,,. dla ptynu puchlinowego wynosity odpowiednio 7122 i 3270 pg/ml.
Po podaniu dootrzewnowym i zwigzaniu z komorkami docelowymi w jamie otrzewnowej resztkowy
katumaksomab dociera do krazenia ogolnoustrojowego w nienaruszonej postaci. Srednia
geometryczna C,,,, W osoczu wynosita 0,5 ng/ml (zakres 0od 0 do 2,3), a $Srednia geometryczna AUC w
osoczu wynosita 1,7 dnia* ng/ml (zakres < LLOQ (dolna granica oznaczalnos$ci) do 13,5).
Zmienno$¢ stezen katumaksomabu w wodobrzuszu i osoczu u poszczegdlnych pacjentow byla wysoka
ze wzgledu na r6zna objetos¢ wodobrzusza i obcigzenie komodrek nowotworowych w jamie
otrzewnowe;j.

Metabolizm i eliminacja

Metabolizm i eliminacja katumaksomabu s3 podobne do endogennej IgG, tj. przede wszystkim
poprzezkatabolizm proteolityczny w calym organizmie. Nie polega on gldéwnie na eliminacji przez
nerki i watrobe.

W przypadku katumaksomabu ogolnoustrojowego, tj. resztkowego (niezwigzanego z celem)
katumaksomabu, ktory przedostat si¢ do krgzenia z jamy otrzewnowej, srednia geometryczna
pozornego koncowego okresu poltrwania fazy eliminacji w osoczu (t;,) wynosila 2,5 dnia (przedziat
0d 0,7 do 17,5).
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Szczegdlne grupy pacjentdw

Nie przeprowadzono badan.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podawanie katumaksomabu zwierzetom nie prowadzito do zadnych nieprawidtowych oznak lub
zwigzanej z produktem toksyczno$ci ostrej ani nietolerancji miejscowej w miejscu wstrzykniecia i
(lub) infuzji. Wnioski te maja jednak ograniczong warto$¢ ze wzgledu na duza swoisto$¢ gatunkowa
katumaksomabu.

Nie przeprowadzono badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci, potencjalnego
dzialania rakotworczego ani toksycznego wptywu na reprodukcje i rozwaj.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian (E331)

Kwas cytrynowy jednowodny (E330)

Polisorbat 80 (E433)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznosci
2 lata

Po rozcienczeniu

Przygotowany roztwor do infuzji zachowuje fizyczng i chemiczng stabilno$¢ przez 48 godzin

w temperaturze od 2°C do 8°C oraz przez 24 godziny w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy uzy¢ natychmiast. W przypadku nieuzycia
produktu od razu za czas i warunki przechowywania w trakcie stosowania produktu odpowiada
uzytkownik, za$ czas ten nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C,
chyba ze rozcienczenie odbywato si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowce (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Amputko-strzykawka (szkto typu I, silikonowane) z korkiem (guma bromobutylowa) i systemem

luer-lock (polipropylen silikonowany i poliweglan) z wieczkiem (guma bromobutylowa). Dotaczona
jest rowniez kaniula.
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Korjuny 10 mikrograméw koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Amputko-strzykawka zawiera 0,1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu i jest zapakowana do
pudetka z niebieskim kodem barwnym.
Wielko$¢ opakowania: 3 amputko-strzykawki i 5 kaniuli

Korjuny 50 mikrogramow koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Ampulko-strzykawka zawiera 0,5 ml koncentratu do sporzadzania roztworu i jest zapakowana do
pudetka z czerwonym kodem barwnym.
Wielkos¢ opakowania: 4 amputko-strzykawki i 5 kaniuli

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ampulko-strzykawka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku.

Materiaty 1 wyposazenie wymagane do rozcienczenia i podania produktu leczniczego Korjuny:
roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan

strzykawki polipropylenowe 50 ml

wieczko do strzykawek polipropylenowych 50 ml

polietylenowe przewody perfuzyjne o $rednicy wewnetrznej 1 mm i dlugosci 150 cm
poliweglanowe zawory infuzyjne/taczniki rozgalezione

cewniki poliuretanowe z powtoka silikonowa

precyzyjna pompa perfuzyjna

Rozcienczenie przed podaniem

Produkt leczniczy Korjuny powinien by¢ przygotowany przez fachowy personel medyczny przy
uzyciu odpowiedniej techniki aseptyczne;j
Powierzchnia zewnetrzna amputko-strzykawki nie jest sterylna.

. Pobra¢ wymieniong w Tabeli 5 objgtos¢ roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzy kiwan
przy uzyciu strzykawki 50 ml.
Zachowa¢ dodatkowo przynajmniej 3 ml buforu powietrznego w strzykawce 50 ml.

. Sprawdzi¢ wzrokowo ampultko-strzykawki produktu leczniczego Korjuny o wymaganej mocy
wymienionej w Tabeli 5 pod katem obecnosci ciat obcych lub przebarwien.

o Trzymajac amputko-strzykawke z koncowka zwrdcong do gory, delikatnie zdja¢ wieczko. Nie
przekrecaé ani nie obraca¢ wieczka.

. Na ampultko-strzykawke natozy¢ dotaczong kaniule i usuna¢ ostonke kaniuli. Do kazdej
strzykawki nalezy uzywac¢ nowej kaniuli.

. Wilozy¢ kaniulg przez otwor strzykawki 50 ml, tak by kaniula byta zanurzona w roztworze

chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan (Rysunek 2).
Nie wkluwaé¢ ampulko-strzykawki Korjuny bezposrednio w skore pacjenta.

o Wstrzykna¢ catg zawartos¢ amputko-strzykawki do roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do
wstrzykiwan.

o Nie wolno odciggac tloka w celu przeptukania amputko-strzykawki, aby unikng¢ skazenia i
zapewni¢ pobranie prawidlowej objetosci.

o Na podstawie Tabeli 5 powtorzy ¢ poprzednie kroki w celu wstrzyknigcia zawarto$ci wymagane;j
liczby ampulko-strzykawek do strzykawki o pojemnosci 50 ml.

o Zamkna¢ strzykawke 50 ml wieczkiem i delikatnie nig wstrzgsnag¢ w celu wymieszania
roztworu.
o Po zdjgciu wieczka usung¢ pecherzyki powietrza ze strzykawki 50 ml.
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. Na strzykawke 50 ml nalezy naklei¢ czerwona zrywang nalepke, przyklejong na wewnetrzne;j
stronie zamknigcia pudelka, z tekstem ,,Rozcienczony Korjuny. Tylko do podania
dootrzewnowego.” nalezy naklei¢ na strzykawke 50 ml. Jest to Srodek ostroznosci w celu
zapewnienia, ze produkt leczniczy Korjuny bedzie podawany wytacznie w infuzji droga
dootrzewnows.

. Wiozy¢ strzykawke 50 ml do pompy infuzyjne;j.

Tabela 5 Liczba ampulko-strzykawek i objetosci potrzebnych do przygotowania roztworu
Korjuny do infuzji dootrzewnowej

Infuzja / Dawka Liczba Liczba Calkowita Roztwor Koncowa
amputko-strzy | ampulko-strzy objetosc chlorku sodu | objetos¢ do
kawek kawek koncentratu do P mg/ml (0,9% podania
10 mikrograméw|50 mikrogramoéw| sporzadzania Ho wstrzykiwar
roztworu do
infuzji Korjuny

Infuzja 1./

: , 1 - 0,1 ml 10 ml 10,1 ml
10 mikrogramow
Infuzja2./ 2 0,2 ml 20 ml 20,2 ml
20 mikrogramow
Infuzja 3./ 1 0,5 ml 49,5 ml 50 ml
50 mikrogramow
Infuzja 4./ 3 1,5 ml 48,5 ml 50 ml
150 mikrogramow

Ampulko-strzykawka Korjuny

bufor powietrzny
koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji Korjuny

Sposdb podawania

Strzykawka 50 ml
bufor powietrzny

roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do
wstrzykiwan

Cewnik do podawania dootrzewnowego musi by¢ wprowadzony pod kontrolg ultrasonograficzng
przez lekarza posiadajacego doswiadczenie w dootrzewnowym podawaniu lekow. Cewnik jest

stosowany do drenazu ptynu puchlinowego oraz podawania rozcienczonego roztworu do wstrzykiwan
Korjuny iroztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan. Zaleca si¢ pozostawienie cewnika
w jamie brzusznej w trakcie catego okresu leczenia. Mozna go usung¢ na podstawie oceny lekarza
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nast¢pnego dnia po podaniu ostatniej infuzji.

Przed kazdym podaniem produktu leczniczego Korjuny konieczny jest drenaz ptynu puchlinowego do
zatrzymania spontanicznego przeptywu lub ustapienia objawow (patrz punkt 4.4). Nastepnie nalezy
przed kazdym podaniem produktu leczniczego Korjuny poda¢ 500 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml
(0,9%) do wstrzykiwan w infuzji, aby wspomoc rozprowadzanie przeciwcial w jamie brzuszne;j.

Rozcienczony roztwoér do infuzji Korjuny nalezy podawa¢ dootrzewnowo poprzez system pompy
infuzyjnej o statej szybkosci, przez czas infuzji wynoszacy przynajmniej 3 godziny, w nastgpujacy
sposob:

. Podtaczony system przewodow perfuzyjnych pompy infuzyjnej napetni¢ rozcieniczonym
roztworem do infuzji Korjuny.
. Potaczy¢ przewody perfuzyjne z tacznikami rozgatgzionymi.

Rownolegle z kazdym podaniem produktu leczniczego Korjuny wla¢ 250 ml roztworu chlorku
sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan poprzez zawor infuzyjny/tacznik rozgatgziony do
przewodu perfuzyjnego cewnika.

. Dostosowac szybko$¢ pompy do objetosci, ktora ma by¢ podana, oraz wyznaczonego czasu
infuzji, trwajacego co najmniej 3 godziny.
o Po oproéznieniu strzykawki 50 ml zawierajacej rozcienczony roztwor produktu leczniczego

Korjuny do infuzji nalezy wymienic ja na strzykawke 50 ml zawierajaca 20 ml roztworu
chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan w celu uwolnienia martwej objetosci
w przewodzie perfuzyjnym (okoto 2 ml) w niezmienionych warunkach. Pozostaly roztwor
chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan mozna usungc.

. Do nastepnej infuzji cewnik powinien pozosta¢ zamkniety.

o Dzien po ostatniej infuzji nalezy wykona¢ drenaz ptynu puchlinowego az do zatrzymania
spontanicznego przeptywu. Nastepnie cewnik mozna usungc.

Usuwanie

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Atnahs Pharma Netherlands B. V.

Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kebenhavn S

Dania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1826/001
EU/1/24/1826/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 lutego 2025

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow: https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej
Celonic Deutschland GmbH & Co. KG

Czernyring 22

Weststadt, Heidelberg

69115 Baden-Wuerttemberg

Niemcy

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Celonic Deutschland GmbH & Co. KG

Czernyring 22

Weststadt, Heidelberg

69115 Baden-Wuerttemberg

Niemcy

B. WARUNKILUB OGRANICZENIADOTYCZACE ZAOPATRZENIAI STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany nareceptg do zastrzezonego stosowania (patrz aneks [: Charakterystyka
produktu leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module
1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

21



. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Podmiot odpowiedzialny zapewni, ze w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktorym produkt leczniczy
Korjuny znajduje si¢ w obrocie, wszyscy pacjenci (i ich opiekunowie), ktorzy maja stosowac
katumaksomab, beda mieli dostgp do Karty pacjenta lub otrzymaja takg Kartg, ktora bedzie zawierad
informacje i wyjasnienia dla pacjentdéw dotyczace ryzyka wystapienia zespotu uwalniania cytokin
(CRS) i zespohu ogdlnoustrojowej reakcji zapalnej (SIRS). Karta pacjenta zawiera rOwniez ostrzezenie
dla personelu medycznego leczacego pacjenta, ze pacjent ten otrzymuje katumaksomab.

Karta pacjenta powinna zawiera¢ nast¢pujace kluczowe tresci:

. opis podstawowych objawow przedmiotowych i podmiotowych zespotu uwalniania cytokin
i zespolu ogolnoustrojowej reakcji zapalnej;
. opis tego, kiedy nalezy pilnie zglosi¢ si¢ do lekarza lub wezwaé pogotowie ratunkowe

w przypadku wystapienia objawow przedmiotowych i podmiotowych zespolu uwalniania
cytokin i zespotu ogélnoustrojowej reakcji zapalnej;
o dane kontaktowe lekarza przepisujacego lek.
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ANEKS IIT

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Korjuny 10 mikrograméw koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
katumaksomab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna ampulko-strzykawka zawiera 10 mikrograméw katumaksomabu w 0,1 ml roztworu, co
odpowiada 0,1 mg/ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: cytrynian sodu, kwas cytrynowy jednowodny, polisorbat 80, woda do
wstrzykiwan. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
3 amputko-strzykawki
5 sterylnych kaniuli

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Tylko podanie dootrzewnowe, po rozcienczeniu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazag.
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Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10 SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Dania

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1826/001

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Korjuny 10 mikrogramoéw koncentrat jalowy
katumaksomab
Tylko podanie dootrzewnowe, po rozcienczeniu

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,1 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Korjuny 50 mikrograméw koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
katumaksomab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna ampulko-strzykawka zawiera 50 mikrograméw katumaksomabu w 0,5 ml roztworu, co
odpowiada 0,1 mg/ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: cytrynian sodu, kwas cytrynowy jednowodny, polisorbat 80, woda do
wstrzykiwan. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
4 amputko-strzykawki
5 sterylnych kaniuli

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Tylko podanie dootrzewnowe, po rozcienczeniu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazag.
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Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10 SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Dania

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1826/002

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Korjuny 50 mikrogramow koncentrat jatlowy
katumaksomab
Tylko podanie dootrzewnowe, po rozcienczeniu

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE
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TEKST OSTRZEZENIA NA ZRYWANEJ NALEPCE, SLUZACEJ DO PRZYKLEJENIA DO
STRZYKAWKI 50 ML ZAWIERAJACEJ ROZCIENCZONY ROZTWOR DO INFUZJI
KORJUNY

(Czes$¢ tekturowego pudetka)

Rozcieficzony produkt Korjuny.
Tylko do podawania dootrzewnowego.

31




B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Korjuny 10 mikrograméw koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Korjuny 50 mikrograméw koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
katumaksomab

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

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

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

. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielgegniarki.

. Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Korjuny i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Korjuny
Jak stosowac¢ lek Korjuny

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Korjuny

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN DN B W=

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

Substancjg czynng zawarta w leku Korjuny jest katumaksomab. Katumaksomab jest przeciwciatem
monoklonalnym — rodzajem biatka, ktére wigze si¢ z celem na powierzchni komoérek nowotworowych.
Cel ten nazywany jest czasteczkg adhezyjna komoérek nabtonkowych (ang. epithelial cell adhesion
molecule, EpCAM) i znajduje si¢ na powierzchni réznych rodzajow komoérek nowotworowych.
Wystepuje rowniez na komoérkach nowotworowych w ptynie puchlinowym. Wodobrzusze
nowotworowe to nagromadzenie ptynu zawierajacego komorki nowotworowe w jamie brzuszne;j
pacjentow onkologicznych.

Katumaksomab aktywuje komorki uktadu odpornosciowego (bedacego naturalnym mechanizmem
obronnym organizmu) w celu niszczenia komoérek nowotworowych.

Lek Korjuny stosuje si¢ w leczeniu wodobrzusza nowotworowego u 0sob dorostych, gdy standardowe
leczenie nowotworu nie jest juz mozliwe.

2. Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Korjuny

Kiedy nie stosowa¢ leku Korjuny

. jesli pacjent ma uczulenie na katumaksomab lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent ma uczulenie na biatka szczurze i (lub) mysie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Korjuny lub podczas leczenia nalezy omowic to z lekarzem

lub pielegniarka, jezeli pacjent ma:
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. objawy choroby znanej jako zespot uwalniania cytokin. Jest to powazna reakcja
immunologiczna z takimi objawami, jak goraczka, niskie ci$nienie krwi, dreszcze, trudnosci w
oddychaniu, zmeczenie, bol glowy, szybkie bicie serca i podwyzszona aktywnos$¢ enzymow
watrobowych we krwi. Nalezy wzig¢ pod uwagg instrukcje zawarte w Karcie pacjenta, np.
kiedy nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza. Przed kazdg infuzja leku Korjuny mozna podac leki, ktore
pomagaja ograniczy¢ ewentualne dzialania niepozadane zwigzane z zespotem uwalniania
cytokin;

. objawy tzw. zespotu ogdlnoustrojowej reakcji zapalnej. Mozliwymi objawami sg goraczka,
zwickszone bicie serca, szybsze oddychanie i nieprawidlowa liczba biatych krwinek. W
przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do
lekarza i zapozna¢ si¢ z instrukcjami zawartymi w Karcie pacjenta;

o zakazenie lub objawy zakazenia, takie jak uczucie ciepta, goraczka, dreszcze lub drzenie, bol
gardla lub owrzodzenie jamy ustnej. Zakazenie nalezy wyleczy¢ przed podaniem leku Korjuny;

o zmniejszong objetos¢ krwi z takimi objawami, jak zimne r¢ce i stopy, uczucie pustki w glowie,
trudnosci z oddawaniem moczu, zwigkszong czestos¢ akcji serca lub ostabienie;

o objawy matego stezenia biatek we krwi, takie jak ostabienie, duszno$¢ lub zatrzymanie ptynow;

o niskie ci$nienie krwi z takimi objawami, jak zawroty glowy, zastabniecia lub ostabienie;

J problemy dotyczace watroby, w tym zakrzepy krwi lub niedroznos$¢ zyty wrotnej (naczynie

krwiono$ne przenoszace krew do watroby z jelit, sledziony, trzustki i pecherzyka zdélciowego);
. zaburzenia czynnosci nerek.

Testy i badania kontrolne

. Przed podaniem leku Korjuny lekarz sprawdzi warunki, ktore moga mie¢ wptyw na przeptyw
krwi pacjenta. Beda to badania objetosci krwi, stezenia biatek we krwi, ci$nienia krwi, tgtna
i czynno$ci nerek.

. W trakcie infuzji leku Korjuny lub po niej moga wystapic reakcje zwigzane z infuzjg. Czasami
mogg one mie¢ powazny charakter z takimi objawami, jak gorgczka, niskie ci$nienie krwi,
dreszcze, bol glowy, nudnos$ci, wymioty, bol miesni i stawdw, bardzo szybkie bicie serca
1 dusznos¢. Zaleca sig, aby lekarz obserwowat pacjenta przez co najmniej 24 godziny od
pierwszej infuzji i co najmniej 6 godzin po kazdej kolejnej infuz;ji.

. W trakcie terapii lekiem Korjuny lekarz moze rowniez przeprowadzi¢ badania w celu
sprawdzenia czynnoS$ci watroby pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Korjuny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
przeprowadzono badan w tej grupie wiekowe;.

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

Ciaza i karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku Korjuny w okresie cigzy i karmienia piersig ani u kobiet w wieku
rozrodczym niestosujgcych skutecznej metody antykoncepcji.

Wplyw leku Korjuny na rozwijajacy si¢ ptdd jest nieznany i nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
noworodkow/dzieci.

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciaze, musi stosowac skuteczng antykoncepcje w trakcie stosowania leku
Korjuny.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie terapii tym
lekiem.

Nie wiadomo, czy katumaksomab przenika do mleka matki. Moze istnie¢ zagrozenie dla

noworodkdéw/dzieci karmionych piersig. W przypadku karmienia piersig pacjentka powinna zwrocic
si¢ do lekarza o porade.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku lub po jego zakonczeniu nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn, jesli u pacjenta wystgpia dzialania niepozadane, takie jak zawroty glowy lub dziatania
niepozadane zwigzane z infuzja.

Lek Korjuny zawiera polisorbat 80 i séd

Ten lek zawiera 21,6 mikrograma polisorbatu 80 w kazdej amputko-strzykawce Korjuny,

10 mikrogramow i 108 mikrogramoéw polisorbatu 80 w kazdej amputko-strzykawce Korjuny

50 mikrogramow. Polisorbaty mogg powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza,
jesli u pacjenta wystgpuja znane reakcje alergiczne.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
[lo$¢ sodu podawana w jednej infuzji jest wicksza niz ilos¢ zawarta w produkcie leczniczym ze
wzgledu na rozcienczenie koncentratu roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%). Dodatkowe 500 ml
roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan podaje si¢ przed kazdym podaniem leku
Korjuny, a 250 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan podaje si¢ rownolegle z
kazdym podaniem leku Korjuny.

3. Jakstosowa¢ lek Korjuny

Lek Korjuny podaje si¢ pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu
przeciwnowotworowym.

Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia pacjent moze otrzymac inne leki majace na celu zmniejszenie
gorgczki, bolu lub stanu zapalnego wywotanego lekiem Korjuny.

Lek Korjuny podaje si¢ w postaci infuzji do jamy brzusznej przez okres co najmniej 3 godziny do
maksymalnie 6 godzin.

Pacjent otrzyma 4 infuzje podawane wedtug schematu zwigkszania dawki: 10, 20, 50 i

150 mikrogramow. Infuzje rozdziela si¢ od siebie co najmniej 2 dniami kalendarzowymi bez infuzji.
Przyktad: infuzja moze by¢ podana w dniu 0., 3., 7. 1 10. Lekarz moze jednak podja¢ decyzje o
wydhuzeniu czasu pomiedzy infuzjami w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych. Catkowity okres leczenia nie powinien by¢ dtuzszy niz 21 dni.

Na czas catego leczenia w jamie brzusznej pacjenta bedzie umieszczany cewnik, az do dnia po
ostatniej infuzji.

Po pierwszej infuzji leku Korjuny pacjent bedzie obserwowany przez lekarza przez co najmniej
24 godziny pod katem reakcji zwigzanych z infuzja i co najmniej 6 godzin po kazdej kolejnej infuz;ji.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaznie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy

bezzwlocznie powiadomic¢ lekarza:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

. dzialania niepozadane zwiazane z infuzjg
W trakcie i po zakonczeniu infuzji leku Korjuny u pacjentow moga wystapic¢ dzialania
niepozadane zwigzane z infuzjg. Nalezg do nich takie objawy, jak goraczka, niskie cisnienie
krwi, dreszcze, bol glowy, nudnos$ci, wymioty, b6l migsni i stawow. Moze takze wystapic
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szybkie bicie serca, dusznos¢, objawy skdrne i zmeczenie. Objawy te wystepuja glownie w
ciggu 24 godzin po podaniu infuzji i moga zagrazac¢ zyciu pacjenta. Takie dzialania niepozadane
wymagajg natychmiastowego leczenia.

Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie szybkosci infuzji leku Korjuny lub zastosowanie dodatkowego
leczenia w celu ztagodzenia cigzkich objawow.

Inne dziatania niepozadane moga wystapic¢ z nastepujaca czegstoscia:
Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

zespot ogdlnoustrojowej reakcji zapalnej zwany zespotem uwalniania cytokin — patrz punkt 2
,,Ostrzezenia 1 Srodki ostroznosci”

nudnos$ci, wymioty, biegunka;

boél brzucha;

goragczka, dreszcze, zmegczenie, bol;

podwyzszone stezenie biatka C-reaktywnego we krwi (markera stanu zapalnego).

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentdw):

zakazenie;

zmniejszona liczba czerwonych krwinek;

zwigkszona liczba biatych krwinek lub szczegdlnych biatych krwinek zwanych neutrofilami;
brak niektérych biatych krwinek zwanych limfocytami;

zespot ogdlnoustrojowej reakcji zapalnej — patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”;
nadwrazliwos¢;

zmnigjszenie apetytu;

odwodnienie;

niskie stezenie sodu, potasu lub wapnia we krwi;

zwigkszone stezenia cukru we krwi;

zmniejszenie stg¢zenia biatka we krwi, takiego jak albumina;

niepokdj;

zawroty glowy;

przyspieszone bicie serca;

niskie lub wysokie ci$nienie krwi;

nagle zaczerwienienie twarzy i uderzenia goraca;

dyskomfort w obrgbie jamy brzusznej, wiatry;

zgaga;

b6l w nadbrzuszu;

czegSciowa niedroznos¢ jelit;

podwyzszone stgzenie bilirubiny, zo6ttego barwnika bedacego wynikiem rozpadu hemoglobiny;
zapalenie drog zotciowych;

alergiczne zapalenie skory;

wysypka, zaczerwienienie skory, $wiad;

wzmozone pocenie;

bol plecow, bol miesni, bol stawow;

krew w moczu, nadmiar biatlka w moczu;

oslabienie;

bdl w klatce piersiowej;

stan zapalny;

obrzek tkanek spowodowany nadmiarem plynow;

objawy grypopodobne;

zle samopoczucie,

gromadzenie ptynow w rekach i (lub) nogach;

niewystarczajace zaopatrzenie catego organizmu lub cze¢sci organizmu w tlen;

trudnosci z oddychaniem, ptyn w klatce piersiowej;

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, takich jak aminotransferaza alaninowa,
aminotransferaza asparaginianowa, fosfataza alkaliczna, gamma-glutamylotransferaza;
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podwyzszenie temperatury ciata;

zwickszenie stgzenia mocznika we krwi, prokalcytoniny, zwigkszenie aktywnosci amylazy,
fosfokinazy kreatynowej, zwickszenie stezenia produktu przemiany materii migsni okre$lanego
jako kreatynina;

zmniejszenie st¢zenia pigmentu krwinek czerwonych;

zwigkszenie liczby ptytek krwi;

zmniejszenie stezenia biatka catkowitego;

zmniejszenie masy ciata.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

kandydoza;

zakazenie skory;

stan zapalny tkanki tluszczowej pod skorg z guzkami skornymi na tydkach;
zakazenie wirusem opryszczki zwyklej, zakazenie miejscowe, zakazenie drog moczowych;
zapalenie phuc;

zmniejszenie liczby plytek krwi, zmniejszenie krzepliwosci krwi;

niedobor krwinek biatych, takich jak neutrofile;

mate stezenie cukru we krwi;

mate stgzenie magnezu we krwi;

zatrzymanie plynow;

niepoko6j zwt. ruchowy, depresja;

nietypowe odczucia, takie jak klucie, mrowienie i swedzenie;

zaburzenia czucia w dloniach lub stopach spowodowane uszkodzeniem nerwow;
zaburzenia uktadu nerwowego dotyczace jednoczes$nie wielu nerwdéw w rgkach lub nogach;
omdlenia, letarg;

niekontrolowane drzenie, drgawki;

zaburzenia smaku;

nieostre widzenie;

uczucie zwickszonego bicia serca, nieregularnego bicia serca;

oslabienie pracy serca;

zator tetnicy plucne;;

zespol zaburzen oddechowych, skurcze migéni oskrzeli;

kaszel, czkawka;

migracja komorek zapalnych lub komoérek nowotworowych do tkanki ptuc, niewydolnos¢ ptuc;
bol gardta i krtani;

przyspieszone oddychanie, §wiszczacy oddech;

nietypowe skurcze;

sucho$¢ w jamie ustnej,

brak wypréznien;

opdznione oprdznianie zotadka;

bol w podbrzuszu;

twardy brzuch;

nagromadzenie ptynu w jamie brzusznej;

przemieszczanie si¢ zolci z pierwszego odcinka jelita cienkiego do zotadka;
zaburzenia zoladka;

oslabienie pracy zotadka i jelit;

zapalenie blony wyscietajacej jame¢ brzuszng i pokrywajacej narzady jamy brzusznej;
odruchy wymiotne;

niedrozno$¢ jelita cienkiego;

uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej;

wymiotowanie krwig;

zapalenie wewnetrznej blony wyscielajacej jame ustna;

zapalenie watroby niszczace komorki, zapalenie watroby wywolane podaniem lekoéw;
niewydolnos¢ watroby;
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zmniejszony przepltyw zolci;

nieprawidtowa czynnos$¢ watroby;

zazolcenie skory Iub biatka oczu spowodowane zaburzeniami czynno$ci watroby;

nocne poty;

zaczerwienienie wewngtrznej czg¢sci dloni, pokrzywka i inne reakcje skorne;

boél kosci, bol w boku;

bol migsni i uktadu kostnego, bol rak 1 nog;

bolesne i trudne oddawanie moczu, zmniejszona objetos¢ oddawanego moczu;

zwickszona liczba biatych krwinek w moczu;

niewydolnos$¢ nerek, bol nerek;

stan zapalny w miejscu podania;

bol w miejscu wprowadzenia cewnika, wyciek plynu;

uczucie sytosci po zjedzeniu bardzo matej ilosci pokarmu;

uczucie zimna lub goraca,;

reakcja w miejscu wstrzykniecia;

zapalenie blony sluzowej;

pragnienie;

zaczerwienienie skory w miejscu wprowadzenia cewnika;

pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia;

b6l miednicy;

nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci watroby, zwigkszenie aktywnosci enzymow

watrobowych;

zwigkszone aktywnosci transaminaz (enzymow watrobowych);

zmniejszenie saturacji tlenem we krwi;

zwigkszone stg¢zenie we krwi bilirubiny sprzezonej, kwasu moczowego, fibrynogenu,

dehydrogenazy mleczanowej, lipazy;

obnizone stg¢zenie zelaza, chlorku we krwi;

obnizona temperatura ciala;

zmniejszenie liczby komorek krwi w stosunku do objetosci krwi;

urobilina w moczu;

krwinki w moczu, w tym biale krwinki;

wydhuzenie czasu cze$ciowej tromboplastyny po aktywacji — badanie w celu kontroli

krzepnigcia krwi;

. wzrost warto$ci migdzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego, ktory §wiadczy o tym,
ze krzepnigcie krwi przebiega za wolno;

o problemy podczas podawania leku: bol, rozchodzenie si¢ przylegajacych brzegdéw rany,

powiklania anastomotyczne (np. krwawienie lub wyciek na styku naczyn i narzagdow jamistych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Korjuny

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

Nie stosowac¢ leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku i strzykawce
po: Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazac. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed $wiattem.
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Przygotowany roztwor do infuzji nalezy natychmiast uzyc¢.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Korjuny

. Substancjg czynng leku jest katumaksomab.
Jedna amputko-strzykawka Korjuny 10 mikrogramow zawiera 10 mikrogramow
katumaksomabu w 0,1 ml koncentratu, co odpowiada 0,1 mg/ml.
Jedna ampulko-strzykawka Korjuny 50 mikrogramow zawiera 50 mikrograméow
katumaksomabu w 0,5 ml koncentratu, co odpowiada 0,1 mg/ml.

. Pozostale sktadniki to: sodu cytrynian (E33 1), kwas cytrynowy jednowodny (E330), polisorbat
80 (E433)1wodado wstrzykiwan. Patrz punkt 2 ,,.Lek Korjuny zawiera polisorbat 80 i s6d”.

Jak wyglada lek Korjuny i co zawiera opakowanie
Lek Korjuny to przejrzysty i bezbarwny koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentrat
jalowy) w szklanych amputko-strzykawkach z wieczkami.

Wielkosci opakowan:

. Korjuny 10 mikrogramow: 3 ampulko-strzykawki i 5 kaniuli w pudetku z kodem koloru
niebieskiego

o Korjuny 50 mikrogramoéw: 4 ampulko-strzykawki i 5 kaniuli w pudetku z kodem koloru
czerwonego

Podmiot odpowiedzialny

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Dania

Wytwoérca

Celonic Deutschland GmbH & Co. KG
Czernyring 22

Weststadt, Heidelberg

69115 Baden-Wuerttemberg

Niemcy

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025.

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

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Materialy i wyposazenie wymagane do rozcienczenia i podania leku Korjuny

roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan

strzykawki polipropylenowe 50 ml

wieczko do strzykawek polipropylenowych 50 ml

polietylenowe przewody perfuzyjne o $rednicy wewnetrznej 1 mm i dlugosci 150 cm
poliweglanowe zawory infuzyjne/taczniki rozgat¢zione
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cewniki poliuretanowe z powtokg silikonowg
precyzyjna pompa perfuzyjna

Rozcienczenie przed podaniem

Produkt leczniczy Korjuny powinien by¢ przygotowany przez fachowy personel medyczny przy
uzyciu odpowiedniej techniki aseptycznej

Powierzchnia zewnetrzna amputko-strzykawki nie jest sterylna.

Pobra¢ wymieniong w tabeli objetos$¢ roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan
przy uzyciu strzykawki 50 ml.

Zachowa¢ dodatkowo przynajmniej 3 ml buforu powietrznego w strzykawce 50 ml.
Sprawdzi¢ wzrokowo amputko-strzykawki produktu leczniczego Korjuny o wymaganej mocy
wymienionej w tabeli pod katem obecnosci ciat obcych lub przebarwien.

Trzymajac amputko-strzykawke z koncowka zwrocong do gory, delikatnie zdja¢ wieczko. Nie
przekrecac ani nie obraca¢ wieczka.

Na ampulko-strzykawke natozy¢ dotaczong kaniule i usunaé¢ ostonke kaniuli. Do kazde;j
strzykawki nalezy uzywac¢ nowej kaniuli.

Wtozy¢ kaniule przez otwor strzykawki 50 ml, tak by kaniula byla zanurzona w roztworze
chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan (rysunek).

Nie wktuwa¢ amputko-strzykawki Korjuny bezposrednio w skorg pacjenta.

Wstrzykna¢ cala zawarto$¢ amputko-strzykawki do roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do
wstrzykiwan.

Nie wolno odciagac tloka w celu przeptukania amputko-strzykawki, aby unikng¢ skazenia i
zapewni¢ pobranie prawidlowej objgtosci.

Na podstawie tabeli powtorzy¢ poprzednie kroki w celu wstrzyknigcia zawarto$ci wymaganej
liczby ampulko-strzykawek do strzykawki o pojemnosci 50 ml.

Zamkna¢ strzykawke 50 ml wieczkiem i delikatnie nig wstrzagsngé¢ w celu wymieszania
roztworu.

Po zdjgciu wieczka usung¢ pecherzyki powietrza ze strzykawki 50 ml.

Na strzykawke 50 ml nalezy naklei¢ czerwona zrywana nalepke, przyklejong na wewngtrznej
stronie zamknigcia pudelka, z tekstem ,,Rozcienczony Korjuny. Tylko do podania
dootrzewnowego.”. Jest to srodek ostroznosci w celu zapewnienia, ze produkt leczniczy
Korjuny bedzie podawany wytacznie w infuzji drogg dootrzewnowa.

Wilozy¢ strzykawke 50 ml do pompy infuzyjne;j.

Tabela Liczba ampulko-strzykawek i objetosci potrzebnych do przygotowania roztworu

Korjuny do infuzji dootrzewnowej

Infuzja / Dawka | Liczba Liczba Calkowita Roztwor Koncowa objetos¢ do
ampulko-strzy | ampulko-strzy objetosc chlorku sodu | podania
kawek kawek koncentratu do {9 mg/ml
10 mikrograméw| 50 mikrogramoéw | sporzadzania |(0,9%) do

roztworu do wstrzykiwan
infuzji Korjuny

Infuzja 1./~ 0,1 ml 10 ml 10,1 ml

10 mikrograméw

Infuza2./ 0,2 ml 20 ml 20,2 ml

20 mikrogramow

Infuzja 3./ __ 1 0,5 ml 49,5 ml 50 ml

50 mikrograméw

Infuzja 4. / 3 1,5 ml 48,5 ml 50 ml

150 mikrogramow
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Rysunek Przeniesienie zawarto$ci ampulko-strzykawki produktu leczniczego Korjuny do
strzykawki o pojemnosci S0 ml zawierajacej roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do

wstrzykiwan
.
Ampulko-strzykawka Korjuny
| .
4—— bufor powietrzny
4 koncentrat do sporzadzania roztworu do
_} infuzji Korjuny
[ 1] | Strzykawka 50 ml
—+t— bufor powietrzny

—— roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do
wstrzykiwan

Przygotowany roztwor do infuzji zachowuje fizyczng i chemiczng stabilnos$¢ przez 48 godzin w
temperaturze od 2°C do 8°C oraz przez 24 godziny w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C. Ze
wzgledow mikrobiologicznych, produkt nalezy uzy¢ natychmiast. W przypadku nieuzycia produktu od
razu, za czas i warunki przechowywania w trakcie stosowania produktu odpowiada uzytkownik, za$
czas ten nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba, ze rozcienczenie
odbywato si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach jatowych.

Sposob podawania

Cewnik do podawania dootrzewnowego musi by¢ wprowadzony pod kontrolg ultrasonograficzna
przez lekarza posiadajacego doswiadczenie w dootrzewnowym podawaniu lekow. Cewnik jest
stosowany do drenazu ptynu puchlinowego oraz podawania rozcienczonego roztworu do wstrzykiwan
Korjuny iroztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan. Zaleca si¢ pozostawienie cewnika
w jamie brzusznej w trakcie calego okresu leczenia. Mozna go usung¢ na podstawie oceny lekarza
prowadzacego w dzien po ostatniej infuz;ji.

Przed kazdym podaniem produktu leczniczego Korjuny konieczny jest drenaz ptynu puchlinowego do
zatrzymania spontanicznego przeptywu lub ustapienia objawow (patrz punkt 4.4). Nastgpnie nalezy
przed kazdym podaniem produktu leczniczego Korjuny poda¢ 500 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml
(0,9%) do wstrzykiwan w infuzji, aby wspomoc rozprowadzanie przeciwcial w jamie brzuszne;.

Rozcienczony roztwor do infuzji Korjuny nalezy podawa¢ dootrzewnowo poprzez system pompy
infuzyjnej o stalej szybkosci, przez czas infuzji wynoszacy przynajmniej 3 godziny, w nast¢pujacy
sposob:

o Podlaczony system przewodow perfuzyjnych pompy infuzyjnej napetnic¢ rozcienczonym
roztworem do infuzji Korjuny.

o Podtaczy¢ przewody perfuzyjne z tacznikami rozgatezionymi.

o Rownolegle z kazdym podaniem produktu leczniczego Korjuny wla¢ 250 ml roztworu chlorku

sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan poprzez zawor infuzyjny/tacznik rozgatgziony do
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przewodu perfuzyjnego cewnika.

. Dostosowac szybko$¢ pompy do objetosci, ktora ma by¢ podana, oraz wyznaczonego czasu
infuzji, trwajacego co najmniej 3 godziny.
. Po oproéznieniu strzykawki 50 ml zawierajacej rozcienczony roztwor produktu leczniczego

Korjuny do infuzji nalezy wymieni¢ ja na strzykawke 50 ml zawierajaca 20 ml roztworu
chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan w celu uwolnienia martwej objetosci w
przewodzie perfuzyjnym (okoto 2 ml) w niezmienionych warunkach. Pozostaly roztwor chlorku
sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan mozna usungc.

Do nastepnej infuzji cewnik powinien pozosta¢ zamknigty.

Dzien po ostatniej infuzji nalezy wykona¢ drenaz ptynu puchlinowego az do zatrzymania
spontanicznego przeptywu. Nastepnie cewnik mozna usungc.

Usuwanie
Bez specjalnych wymagan.
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