Informacje na temat krétszego 2-godzinnego wlewu dawki 600 mg
okrelizumabu znajduja sie na 3 i 4 stronie.

OCREVUS (okrelizumab)
Dawkowanie i sposob podawania
Kieszonkowy przewodnik®

Produkt leczniczy OCREVUS jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z:

rzutowymi postaciami stwardnienia rozsianego (RMS), z aktywng choroba, definiowana na
podstawie cech klinicznych lub radiologicznych;

wczesng, pierwotnie postepujaca postacia stwardnienia rozsianego (PPMS), oceniang na
podstawie czasu trwania choroby i poziomu niesprawnosci, a takze cech radiologicznych
charakterystycznych dla aktywnosci zapalnej.

Zgtoszenia dziatan niepozadanych nalezy przekazywac do: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301; fax:+ 48 22 49 21 309; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl lub Roche Polska
Sp. z 0.0, ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa, tel. +48 22 345 18 88, fax +48 22 345 18 74 lub za pomoca formularza
zgtoszeniowego znajdujacego sie pod adresem internetowym www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie_dzialan_niepozadanych




OCREVUS - praktyczne informacje

Ocrevus 300 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
Kazda fiolka zawiera 300 mg okrelizumabu w 10 ml w stezeniu 30 mg/ml.

Koncowe stezenie leku po rozciefczeniu wynosi okoto 1,2 mg/ml.

Jak przechowywany jest produkt leczniczy OCREVUS?

g Pomiedzy Produkt leczniczy OCREVUS nalezy przechowywac
2°Ca8°C w lodoéwce, w temperaturze 2-8°C.

Nie zamraza¢ produktu leczniczego OCREVUS.

," Fiolki nalezy przechowywa¢ w zewnetrznym
- - opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
) o
9N\ Swiattem.



Jak przygotowac produkt leczniczy OCREVUS do podania?
Produkt leczniczy OCREVUS powinien by¢ przygotowywany przez osobe z facho-
wego personelu medycznego w sposdb zapewniajacy aseptycznosé.
Nie wstrzasac fiolka.
Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia.

Roztwory produktu leczniczego OCREVUS przeznaczone do podania dozylnego
przygotowuje sie przez rozcienczenie produktu leczniczego w worku infuzyjnym
zawierajacym izotoniczny 0,9% roztwoér chlorku sodu (300 mg/250 ml lub
600 mg/500 ml), aby uzyskac docelowe stezenie leku wynoszace okoto 1,2 mg/ml.

Nie uzywac roztworu, jesli jest on przebarwiony.

Zawartos¢ worka infuzyjnego musi mie¢ temperature pokojowa.

Produkt leczniczy OCREVUS powinien zosta¢ zuzyty natychmiast
po rozcienczeniu.

Jesli lek nie zostanie natychmiast zuzyty, za czas i warunki jego przechowywania
przed uzyciem odpowiada fachowy personel medyczny. Rozciericzonego roztworu
nie nalezy przechowywac dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2-8°C, a nastepnie
8 godzin w temperaturze pokojowej.
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PREMEDYKACJA Premedykacja wymagana przed podaniem produktu leczniczego OCREVUS™:

Przed kazdym podaniem wlewu produktu leczniczego OCREVUS konieczne jest zastosowanie nastepujacych
dwdch schematéw premedykacji, aby zmniejszy¢ czestotliwosc i nasilenie reakcji zwigzanych z wlewem:

30-60
minut

Lek antyhistaminowy na okoto 30-60 minut
przed kazdym podaniem wlewu produktu
leczniczego OCREVUS.

30 minut

100 mg metyloprednizolonu (lub jego
odpowiednika) dozylnie, okoto 30 minut przed
kazdym podaniem wlewu produktu leczniczego
OCREVUS.

Dodatkowo mozna réwniez rozwazy¢ premedykacje lekiem przeciwgoraczkowym (np. paracetamolem) na
okoto 30-60 minut przed kazdym podaniem wlewu produktu leczniczego OCREVUS.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA W jaki sposob podawany jest produkt leczniczy OCREVUS™:

Po rozcierczeniu produkt leczniczy OCREVUS jest podawany we wlewie dozylnym przez oddzielng linie
infuzyjna. Rozcierczony roztwdr do wlewu nalezy podac za pomoca zestawu do infuzji wyposazonego w filtr
przeptywowy o $rednicy poréw 0,2 lub 0,22 pm. Wlewy produktu leczniczego OCREVUS nie powinny by¢
podawane w postaci wstrzykniecia dozylnego lub bolusa.

Nie zaleca sie¢ modyfikacji dawki produktu leczniczego OCREVUS.

@ Pomocne jest poinformowanie pacjentéw, ze celem premedykacji jest
zmniejszenie czestosci i nasilenia reakcji zwigzanych z wlewem.

DAWKOWANIE Schemat podawania produktu leczniczego OCREVUS™:

Produkt leczniczy OCREVUS jest podawany co 6 miesiecy.

:

SPOSOB PODAWANIA

Dawka poczatkowa 600 mg podawana jest
w dwéch oddzielnych wlewach dozylnych

» Dzien 1: wlew 300 mg (2,5 godziny)
» Dzien 15: wlew 300 mg 2,5 godziny)

120

ml/godz.

20

ml/godz.

60

ml/godz.

30
ml/godz.

30 min. 30 min. 30 min. 30 min.

150

ml/godz.

30 min.

Dzien 1: wlew 300 mg (2,5 godziny)
» Dzien 15: wlew 300 mg (2,5 godziny)

180

ml/godz.

do korica wlewu

Dawke poczatkowg wynoszaca 600 mg podaje sie
w dwdch oddzielnych wlewach dozylnych
»

Wlew nalezy rozpoczac
z szybkoscia 30 ml/godzine przez
30 minut. Nastepnie szybkosc¢
mozna zwieksza¢ o 30 ml/godz.
co 30 minut do maksymalnie 180
ml/godz. Moze zajs¢ koniecznos¢
zmniejszenia szybkosci wlewu
lub przerwanie wlewu, jesli
u pacjenta wystapi reakcja
zwigzana z wlewem lub reakcja
nadwrazliwosci. Wiecej
informacji na temat postepowa-
nia  w przypadku  reakgji
zwigzanych z wlewem znajduje
sie na stronie 7 oraz w Charakte-
rystyce Produktu Leczniczego
Ocrevus. Kazdy wlew bedzie
podawany przez okoto 2,5
godziny.



Dawkowanie i sposéb podawania

Wlew tradycyjny (3,5 godz.)

OKolejne dawki produktu leczniczego OCREVUS podaje sie w pojedynczym wlewie
dozylnym w dawce 600 mg
Dwa razy w roku: wlew 600 mg (3,5 godziny)

oPomiedzy kolejnymi dawkami produktu leczniczego OCREVUS nalezy zachowac
odstep minimum 5 miesiecy.

Kolejne dawki* (600 mg) podawane dwa razy w roku
Pojedynczy wlew 600 mg w 500 ml 200 200
ml/godz. ml/godz.
160
ml/godz.
120
ml/godz.
80
40 ml/godz.
ml/godz.

30 min. 30 min. 30 min. 30 min. 30 min. do korica wlewu

Dwa razy w roku
]

600
mg

Wlew nalezy rozpoczac z szybkoscig 40 ml/godzme przez 30 minut. Nastepnie szybko$¢ mozna zwiekszac o 40 ml/godz co 30
minut do maksymalnie 200 ml/godz Moze zajs¢ koniecznos¢ zmniejszenia szybkosci wlewu lub przerwanie wlewu, jesli
u pacjenta wystapi reakcja zwigzana z wlewem lub reakcja nadwrazliwosci. Wiecej informacji na temat postepowania
w przypadku reakcji zwigzanych z wlewem znajduje sie na stronie 7 oraz w Charakterystyce Produktu Leczniczego Ocrevus.
Kazdy wlew bedzie podawany przez okoto 3,5 godziny.

Wlew krétszy (2 godz.)

Dwa razy w roku

oKolejne dawki produktu podaje sie w pojedynczym wlewie dozylnym

_— Dwa razy w roku: wlew 600 mg (2 godziny)
f"";’ ©Pomiedzy kolejnymi dawkami produktu leczniczego OCREVUS nalezy zachowac

odstep minimum 5 miesiecy.

Kolejne dawki* (600 mg) podawane dwa razy w roku

Pojedynczy wlew 600 mg w 500 ml 300
ml/godz.
250
200 ml/godz.
ml/godz.
100
ml/godz.
15 min. 15 min. 30 min. do korica wlewu

Wlew nalezy rozpoczac z szybkoscig 100 ml/godz. przez pierwsze 15 minut. Nastepnie nalezy zwiekszy¢ szybkos¢ wlewu do
200 ml/godz. przez kolejne 15 minut. Nastepnie nalezy zwiekszy¢ szybkos¢ wlewu do 250 ml/godz. przez kolejne 30 minut.
| wreszcie, nalezy zwiekszy¢ szybkos¢ wlewu do 300 ml/godz. przez ponad 60 minut. Moze zajs¢ konieczno$¢ zmniejszenia
szybkosci wlewu lub przerwanie wlewu, jedli u pacjenta wystapi reakcja zwigzana z wlewem lub reakcja nadwrazliwosci.
Wiecej informacji na temat postepowania w przypadku reakcji zwigzanych z wlewem znajduje sie na stronie 7 oraz
w Charakterystyce Produktu Leczniczego Ocrevus. Kazdy wlew bedzie podawany przez okoto 2 godziny.

*Pierwsza z dawek kolejnych nalezy podac po uptywie 6 miesiecy od pierwszego wlewu dawki poczatkowej.
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Jak dtugo trwa wlew?

Wlew 300 mg trwa okoto 2,5 godziny. Cata procedura (premedykacja, wlew oraz
co najmniej 1- godzinna obserwacja) obejmuje okoto 4,5 - 5 godzin.

Wlew tradycyjny 600 mg trwa okoto 3,5 godziny. Cata procedura (premedykacja, wlew
oraz co najmniej 1- godzinna obserwacja) obejmuje okoto 5,5 - 6 godzin.

Jesli u pacjenta nie wystapita ciezka reakcja zwigzana z wlewem (IRR) podczas zadnej
z wczesniejszych infuzji produktu leczniczego Ocrevus, kolejne dawki mozna podac
w krétszym (2-godzinnym) wlewie (opcja 2 w tabeli).

Krotszy wlew 600 mg trwa okoto 2 godziny. Cata procedura (premedykacja, wlew oraz
co najmniej 1- godzinna obserwacja) obejmuje okoto 4 — 4,5 godziny.

llos¢ produktu
Prgdko.f;ci wlewow leczniczego Wskazowki dotyczace

- krok po kroku Ocrevus, podania wlewu
ktora nalezy podac

Wlew 1 300 mg w 250 ml 0-30 min. - 30 mil/h

Dawka 30-60 min. - 60 ml/h

poczatkowa 60-90 min. - 90 ml/h
(600 mg) | Wlew 2 300 mg w 250 ml

podzielona (2 tygodnie 90-120 min. - 120 ml/h
na2wlewy | pozniej) 120-150 min. - 150 ml/h

> 150 min. - 180 ml/h

Opcja 1 600 mg w 500 ml 0-30 min. - 40 ml/h
Wlew trwajacy 3060 min. - 80 ml/h
okolo 60-90  min. - 120 ml/h
3,5 godziny .
90-120 min. - 160 ml/h
Kolejne >120  min. - 200 ml/h
dawki
(600 mg) LUB
raz na
6 miesiecy | Opcja2 600 mg w 500 ml 0-15 min. - 100 ml/h
Wlew trwajacy 15-30  min. - 200 ml/h

okoto 2 godzin 30-60  min. - 250 mi/h

60-0k.120 min. - 300 ml/h

Zmniejszanie dawki produktu leczniczego Ocrevus nie jest zalecane.



Na co nalezy zwraca¢ uwage, podajac
produkt leczniczy OCREVUS?

Reakcje zwigzane z wlewem byly najczesciej zglaszanymi zdarzeniami niepozadanymi
u pacjentow leczonych produktem leczniczym OCREVUS. Wiekszos¢ reakgji zwigzanych
z wlewem obserwowanych we wszystkich badaniach klinicznych dotyczacych produktu
leczniczego OCREVUS miata nasilenie od fagodnego do umiarkowanego. Objawy reakgcji
zwigzanych z wlewem moga wystapi¢ w trakcie kazdego podania wlewu, ale czesciej
zgtaszano je w trakcie pierwszego podania wlewu.

Reakcje zwigzane z wlewem moga by¢ zwigzane z uwalnianiem cytokin i (lub) innych
mediatoréw reakcji chemicznych

Reakcje zwigzane z wlewem moga miec postac:

Swigdu podraznienia gardta zaczerwienienia twarzy bélu glowy anafilaksji
wysypki boélu jamy ustnej i gardta hipotens;ji zawrotow gtowy

pokrzywki dusznosci goraczki nudnosci

rumienia obrzeku gardta lub krtani zmeczenia czestoskurczu

Co nalezy zrobi¢ w przypadku podejrzenia reakcji nadwrazliwosci?

Ostre reakcje nadwrazliwosci typu 1 (IgE-zalezne) moga by¢ klinicznie niemozliwe do
odréznienia od objawéw reakcji zwigzanych z wlewem. Jezeli zachodzi podejrzenie
wystapienia reakcji nadwrazliwosci podczas podawania wlewu, nalezy natychmiast i na
state przerwac wlew.

Co nalezy zrobi¢ w przypadku wystapienia ciezkich objawow ze strony ptuc?

U pacjentoéw, u ktérych wystapia ciezkie objawy ze strony ptuc, takie jak skurcz oskrzeli lub
zaostrzenie astmy, nalezy natychmiast i na state zaprzesta¢ wlewu. Po wdrozeniu leczenia
objawowego nalezy monitorowac stan pacjenta az do ustgpienia objawdéw ze strony uktadu
oddechowego, poniewaz po poczatkowej poprawie klinicznej moze nastapic pogorszenie.

Obserwacja pacjenta po podaniu wlewu:

7 Q 1 GODZINA Pacjentéw nalezy monitorowaé¢ podczas kazdego wlewu

I produktu leczniczego OCREVUS oraz przez co najmniej jedng
W miejscu godzine po zakonczeniu podawania.

podania wlewu

0 Q 24 GODZI NY Pacjentéw nalezy poinformowa¢, ze reakcje zwigzane z wlewem

moga Wwystapic w ciaggu 24 godzin od podania wlewu.
wdomu przez W przypadku zauwazenia objawéw reakgji zwiazanej z wlewem

samego pacjenta pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
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Postepowanie w przypadku reakcji
zwigzanych z wlewem:

Leczenie produktem leczniczym OCREVUS powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane
przez lekarzy specjalistéw posiadajacych dostep do odpowiednich $rodkéw medycznych
niezbednych w leczeniu ciezkich reakcji, takich jak ciezkie reakcje zwigzane z wlewem,
reakcje nadwrazliwosci i (lub) reakcje anafilaktyczne

N
Ya
Bél gtowy lub inne reakcje Zmniejszyc¢ szybkos¢ wlewu W przypadku tolerancji
zwigzane z wlewem o potowe i utrzymac jg przez szybkos$¢ nalezy ponownie
o nasileniu tagodnym przynajmniej 30 minut zwiekszy¢ do poczatkowej

do umiarkowanego

A %

Dusznos¢ lub zespot Przerwac podanie wlewu Po ustapieniu objawoéw
nastepujacych objawéw: oraz zastosowac leczenie podanie wlewu nalezy
zaczerwienienie twarzy, goraczka objawowe wznowic z szybkoscia rowna
i bol gardta lub podobne reakcje potowie szybkosci w chwili
zwigzane z wlewem wystapienia reakcji

D|
S

G®

Ostra nadwrazliwos¢, Natychmiast przerwac Stosowanie produktu
zespot ostrej niewydolnosci podanie wlewu leczniczego OCREVUS nalezy
oddechowej lub podobne zakonczy¢ i nie nalezy
reakcje zwigzane z wlewem go wznawiac




Na co zwréci¢ uwage
przed podaniem wlewu?

Jesli pacjentowi zostat przepisany produkt leczniczy OCREVUS, wiele czynnikéw moze
mie¢ wplyw na to, czy bedzie on kwalifikowat sie do otrzymania wlewu w danym dniu.
Wazne jest, by porozmawia¢ z pacjentem przed kazdym wlewem i upewnic sie, ze
kwalifikuje sie on do leczenia.

Co nalezy skontrolowa¢ przed wlewem?
Zakazenia

Czy u pacjenta mozna zaobserwowac jakiekolwiek
objawy zakazenia?

Objawy te moga obejmowac:

goraczke i (lub) dreszcze;
uporczywy kaszel;
objawy zakazenia herpeswirusem (np. opryszczka, poétpasiec lub owrzodzenia
w okolicy narzadoéw piciowych).

pojawienie sie nowych lub nasilenie juz istniejacych objawéw neurologicznych SM
moga przypominaé objawy postepujacej wieloogniskowej leukoencefalopatii
(progressive multifocal leukoencephalopathy, PML).

Podawanie produktu leczniczego OCREVUS musi by¢ opdznione u pacjentéw
z aktywnym zakazeniem do czasu ustapienia tego zakazenia.

W przypadku pominiecia podania wlewu produktu leczniczego OCREVUS,
wlew nalezy podac tak szybko, jak to mozliwe; nie nalezy czekac do terminu
kolejnej zaplanowanej dawki. Pomiedzy dawkami produktu leczniczego
OCREVUS nalezy zachowac odstep 6 miesiecy (minimum 5 miesiecy).

§ W przypadku pominiecia lub opéznienia dawki leku

NALEZY PAMIETAC, ZE DECYZJA O PODANIU WLEWU
NALEZY DO LEKARZA
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Ogodlne informacje dotyczace
bezpieczenstwa

Reakcje zwigzane z wlewem

Objawy reakcji zwigzanych z wlewem moga wystapi¢ w trakcie kazdego podania
wlewu, ale czesciej zgtaszano je w trakcie pierwszego podania wlewu. Reakcje
zwigzane z wlewem moga wystapi¢ w ciggu 24 godzin od podania.

* Niedocisnienie

W trakcie podawania wlewu produktu OCREVUS moze wystapi¢ niedoci$nienie
tetnicze jako objaw reakcji zwigzanej z wlewem. Dlatego nalezy rozwazy¢
odstawienie lekdéw przeciwnadcisnieniowych na 12 godzin przed i podczas kazdego
podania wlewu produktu leczniczego OCREVUS.

Reakcje nadwrazliwosci

Reakcja nadwrazliwosci moze rozwina¢ sie w trakcie kazdego podania wlewu,
chociaz zazwyczaj nie wystepuje w trakcie pierwszego podania wlewu. Jezeli
w trakcie kolejnych podan wystapiag objawy ciezsze niz poprzednio lub jesli wystapia
nowe, ciezkie objawy, nalezy zatozy¢ podejrzenie wystapienia reakcji nadwrazliwosci.
Nie nalezy stosowac leczenia u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscia IgE-zalezng na
okrelizumab.

Zakazenia

Podawanie produktu leczniczego OCREVUS musi by¢ opdznione u pacjentéw
z aktywnym zakazeniem do czasu ustapienia tego zakazenia.

* Zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B

Reaktywacja wirusa zapalenia watroby typu B (hepatitis B virus, HBV),
w niektorych przypadkach prowadzaca do piorunujacego zapalenia watroby,
niewydolnosci watroby i zgonu, byta zgtaszana u pacjentéw leczonych
przeciwciatami anty-CD20.

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym OCREVUS u wszystkich
pacjentéw nalezy wykonac¢ badania przesiewowe w kierunku HBV, zgodnie
z lokalnymi wytycznymi.

* Postepujaca leukoencefalopatia wieloogniskowa (progressive multifocal
leukoencephalopathy, PML) PML jest bardzo rzadkim, zagrazajagcym zyciu
zakazeniem modzgu, ktére moze wywotywac objawy podobne do objawéw
stwardnienia rozsianego. Przypadki PML obserwowano u pacjentéw leczonych
przeciwciatami anty-CD20 i innymi lekami stosowanymi w SM. W przypadku
podejrzenia PML nalezy wstrzymac¢ podawanie produktu leczniczego OCREVUS.




Nowotwory zlosliwe

Nalezy dokona¢ indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka u pacjentéw ze
znanymi czynnikami ryzyka wystapienia nowotwordéw ztosliwych oraz u pacjentéw,
ktorzy sg aktywnie monitorowani ze wzgledu na ryzyko nawrotu nowotworu
ztosliwego. Pacjentow ze znanym, aktywnym nowotworem ztosliwym nie nalezy
leczy¢ produktem leczniczym OCREVUS.

Pacjenci powinni poddac¢ sie standardowym badaniom przesiewowym w kierunku
raka piersi, zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

Pacjenci z obnizong odpornoscia

Pacjenci w stanie ciezkiego obnizenia odpornosci nie moga otrzymywac leczenia do
czasu ustgpienia tego stanu. W innych chorobach autoimmunologicznych
stosowanie  produktu leczniczego  OCREVUS  jednocze$nie z  lekami
immunosupresyjnymi powodowato zwiekszenie przypadkéw ciezkich zakazen,
w tym zakazen oportunistycznych. Nie zaleca sie stosowania innych lekéw
immunosupresyjnych w skojarzeniu z produktem leczniczym OCREVUS, poza
kortykosteroidami w objawowym leczeniu rzutéw.

Szczepienia

Lekarze powinni sprawdza¢ wynik szczepien pacjentéw, u ktérych rozwazaja leczenie
produktem leczniczym OCREVUS. Pacjenci, ktérzy wymagaja podania szczepionek,
powinni ukonczy¢ szczepienia przynajmniej 6 tygodni przed rozpoczeciem
otrzymywania produktu leczniczego OCREVUS. Zaleca sie szczepienie pacjentow
leczonych produktem Ocrevus inaktywowanymi szczepionkami przeciwko grypie
sezonowe;j.

Ciaza, antykoncepcja i karmienie piersia

Dane na temat stosowania produktu leczniczego OCREVUS u kobiet w cigzy sa
ograniczone. Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego OCREVUS
w okresie cigzy, chyba ze potencjalne korzysci dla matki przewyzszajg potencjalne
ryzyko dla ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ antykoncepcje
w trakcie leczenia produktem leczniczym OCREVUS oraz przez 12 miesiecy od
ostatniego podania wlewu produktu leczniczego OCREVUS. Nalezy doradzi¢
kobietom przerwanie kamienia piersia w czasie leczenia produktem leczniczym
OCREVUS.

W celu uzyskania doktadniejszych informacji nalezy
sie zapoznac z tresciq Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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Pismiennictwo: 1. Na podstawie aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego Ocrevus dostepnej na stronie www.roche.pl

Roche Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 28
02-672 Warszawa

tel. +48 22 345 18 88
fax +48 22 345 18 74

http://roche.pl
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