Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ojemda 25 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
toworafenib

vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomdoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

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

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

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

— Informacje zawarte w tej ulotce sg przeznaczone dla osoby podajacej lek lub jej dziecka, ale
w ulotce stosowane jest wytacznie okreslenie ,,dziecko”.

Spis tresci ulotki

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

Lek Ojemda zawiera jako substancj¢ czynna toworafenib i nalezy do grupy lekow nazywanych
inhibitorami kinazy biatkowe;j.

Lek jest stosowany u pacjentow w wieku 6 miesigcy i starszych w leczeniu glejaka wieku dziecigcego
o niskim stopniu zlosliwosci. Jest to rodzaj guza mozgu, ktoéry rozwija si¢ w komorkach glejowych,
ktére wspierajg i chronig komorki nerwowe w mozgu i rdzeniu kregowym. Glejaki sg klasyfikowane
w stopniach od 1 do 4, ktore wskazujg na agresywnos¢ komorek nowotworowych. Stopnie 11 2 sg
uwazane za glejaki o niskim stopniu ztosliwosci.

Lek Ojemda jest stosowany u pacjentow w wieku 6 miesiecy 1 starszych, u ktérych w guzie mozgu:
e stwierdzono nieprawidtowosci w genie BRAF (fuzja lub rearanzacja BRAF albo mutacja
BRAF V600) i,
e u ktorych nowotwor ztosliwy powrdcit po wezesniejszym leczeniu lub nie zareagowal na
wczesniejsze leczenie.
Przed rozpoczgciem leczenia lekarz przeprowadzi badanie, aby upewni¢ sie, ze lek Ojemda jest
odpowiedni dla dziecka.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ojemda

Kiedy nie stosowac leku Ojemda
e jesli dziecko ma uczulenie na toworafenib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed podaniem leku Ojemda nalezy omowic to z lekarzem dziecka. Lekarz musi wiedzie¢, czy
dziecko:

e ma problemy z krwawieniami.Lek Ojemda moze powodowa¢é problemy z krwawieniami,
w tym krwawienie do guza nowotworowego. Stosowanie lekow zapobiegajacych
krzepnigciu krwi, takich jak leki przeciwzakrzepowe lub przeciwplytkowe, moze zwickszac
ryzyko wystgpienia probleméw z krwawieniem podczas leczenia lekiem Ojemda.

W przypadku wystgpienia problemow z krwawieniem, lekarz moze wstrzymac leczenie,
wznowi¢ je w zmniejszonej dawce lub trwale przerwac leczenie lekiem Ojemda, w zaleznos$ci
od ich nasilenia. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli u dziecka wystapia nastgpujace
objawy:

kwawienia z nosa;

bole gltowy;

odkrztuszanie krwi lub skrzepow krwi;

wymioty krwig lub wymioty przypominajace fusy z kawy;

czerwone lub czarne stolce przypominajace smote;

dezorientacje;

niewyrazng mowe;

zawroty glowy;

uczucie ostabienia.
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e ma problemy skdérne. Lek Ojemda moze powodowa¢ wysypke, w tym nadwrazliwo$¢ na
swiatto (stan, w ktorym skora staje si¢ bardzo wrazliwa na $wiatto stoneczne lub inne rodzaje
swiatta ultrafioletowego i moze tatwo ulec poparzeniom). Nalezy unika¢ bezposredniej
ekspozycji dziecka na stonce, poniewaz moze to prowadzi¢ do reakcji skornych. Podczas
leczenia lekiem Ojemda nalezy stosowac $rodki ochronne, takie jak kremy z filtrem
przeciwstonecznym (SPF > 50), okulary przeciwstoneczne i (lub) odziez ochronna. Lekarz
moze wstrzymac leczenie, zmniejszy¢ dawke lub definitywnie zakonczy¢ leczenie
w zaleznosci od stopnia nasilenia reakcji. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli u dziecka wystapia objawy, takie jak:

o uniesione guzki na przebarwionych obszarach skory;
o luszczenie, zaczerwienienie lub podraznienie skory;
o pecherze;

o wysypka.

Co lekarz dziecka bedzie sprawdzal przed leczeniem i w jego trakcie?

— Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Ojemda, miesiac po jego rozpoczeciu oraz regularnie w
trakcie leczenia, beda wykonywane u dziecka badania krwi w celu sprawdzenia czy dobrze
pracuje watroba. Dzieje si¢ tak, poniewaz lek Ojemda moze powodowac problemy z watroba.
W takim przypadku lekarz moze wstrzymac lub trwale przerwac leczenie albo zmniejszy¢
dawke.

— Lekarz bedzie monitorowatl wzrost dziecka przed rozpoczeciem leczenia, podczas leczenia
oraz po jego zakonczeniu. Dzieje si¢ tak, poniewaz Ojemda moze spowolni¢ tempo wzrostu
dziecka.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ojemda u dzieci ponizej 6. miesigca zycia e. Nie zbadano leku w tej
grupie wickowe;j.



Ojemda a inne leki

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Ojemda nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore planuje si¢ podawac dziecku, lub moze przyjmowac jakiekolwiek inne leki. Dotyczy to rowniez
lekéw dostepnych bez recepty.

Jest to bardzo wazne, poniewaz niektore leki mogg wplywac na dziatanie leku Ojemda lub zwigkszaé
ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych u dziecka. Lek Ojemda moze rowniez wptywac¢ na
dziatanie niektérych innych lekow, takich jak:
- gemfibrozyl, lek stosowany w leczeniu duzego stezenia cholesterolu i thuszczow we krwi;
- karbamazepina, lek stosowany w leczeniu napadow padaczkowych ;
- takrolimus: lek stosowany w celu zahamowania uktadu odpornosciowego organizmu lub
zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu,
- antykoncepcja: jesli pacjentka stosuje hormonalne doustne $rodki antykoncepcyjne, musi
rowniez stosowac skuteczng barierowa metode antykoncepcji (patrz Cigza, karmienie piersia i
wptyw ptodnosc).

Nalezy poinformowa¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli dziecko przyjmuje ktorykolwiek
z tych lekow (lub jesli nie ma si¢ co do tego pewnosci). Lekarz moze podja¢ decyzje o modyfikacji
dawki.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza

Chociaz lek ten bedzie stosowany glownie u matych dzieci, moze by¢ rowniez stosowany u starszych
pacjentek, ktore moga zaj$¢ w cigze. Ten punkt jest skierowany do tych pacjentek.

o Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢é w cigzy, nalezy poradzi¢ sig¢ lekarza lub
pielegniarki przed zastosowaniem tego leku. Lek Ojemda moze potencjalnie zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku.

o Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania tego leku, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dane z badan na zwierzgtach wykazaty, ze lek Ojemda moze
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigzg, lekarz wykona test, przed rozpoczeciem leczenia lekiem Ojemda

Antykoncepcja

Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, musi stosowac skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcje)
podczas leczenia lekiem Ojemda i przez co najmniej 28 dni po przyjeciu ostatniej dawki leku Ojemda.
Metody kontroli urodzen zawierajace hormony (takie jak tabletki antykoncepcyjne, zastrzyki lub
plastry) mogg by¢ mniej skuteczne podczas leczenia lekiem Ojemda. Aby unikna¢ ryzyka zajscia

w ciaze podczas przyjmowania leku Ojemda, nalezy stosowac¢ skuteczng, nichormonalng, barierowa
metodg antykoncepcji (np. prezerwatywe). Nalezy poprosi¢ lekarza lub pielegniarke o porade.

Mezczyzni, zdolni do poczgcia dziecka, powinni stosowac¢ skuteczng niechormonalng metode kontroli
urodzen (antykoncepcj¢) podczas leczenia lekiem Ojemda i przez 2 tygodnie po przyjeciu ostatniej
dawki leku Ojemda.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy lek Ojemda moze przenika¢ do mleka matki. Nie nalezy karmi¢ piersig w trakcie
leczenia i przez 2 tygodnie po jego zakonczeniu. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o najlepszym
sposobie karmienia dziecka w tym czasie.

Plodnosé

Wplyw leku Ojemda na plodno$¢ nie jest znany. Lek ten moze potencjalnie wpltywaé na ptodnosé
mezezyzn i1 kobiet, a wptyw ten moze by¢ nieodwracalny. Nalezy omowic¢ z lekarzem dziecka opcje
zwickszenia szans na posiadanie przez dziecko potomstwa w przysztosci.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ojemda moze powodowac¢ dzialania niepozadane, ktore moga wptywac na zdolno$¢ dziecka do
prowadzenia pojazdow, jazdy na rowerze/hulajnodze, obstugi maszyn lub wykonywania innych
czynno$ci wymagajacych czujnosci. Jesli u dziecka wystepuja problemy ze wzrokiem lub dziecko
odczuwa zmeczenie badz ostabienie lub jesli jego poziom energii jest niski, powinno unika¢ takich
aktywnosci.

Opis tych dziatan niepozadanych znajduje si¢ w punkcie 4.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
Choroba dziecka, wystepujace u niego objawy oraz sytuacja zwigzana z leczeniem rowniez moga
wptywac na jego zdolnos$¢ do uczestniczenia w takich czynnos$ciach.

Lek Ojemda zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na butelke z proszkiem do sporzadzania zawiesiny
doustnej, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Ojemda

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke nalezy podawa¢é

Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce leku Ojemda na podstawie powierzchni ciata dziecka, w
tym masy jego ciata i wzrostu.

Lekarz moze podja¢ decyzje o zmniejszeniu dawki, jesli u dziecka wystapia u niego dziatania
niepozadane.

Leczenie bedzie kontynuowane tak dtugo, jak dtugo bedzie przynosito korzysci dziecku i nie wystapia
dziatania niepozadane nie do zaakceptowania.

Jak podawaé lek
Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja uzycia na koncu tej ulotki, aby uzyskac szczegoétowe informacje na
temat przygotowywania i podawania proszku do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

Lek Ojemda nalezy podawac raz w tygodniu, podczas positku lub niezaleznie od positkdw.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ojemda

W przypadku podania zbyt duzej dawki leku Ojemda nalezy skontaktowaé sie¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka w celu uzyskania porady. Jesli to mozliwe, nalezy pokazac¢ im
opakowanie leku Ojemda oraz niniejszg ulotke.

Pominie¢cie przyjecia leku Ojemda
e Jesli od pominigcia cotygodniowej dawki leku Ojemda uptynety mniej niz 3 dni, pominigta
dawke nalezy podac¢ jak najszybciej. Nastepng dawke nalezy poda¢ dziecku w kolejnym
zaplanowanym dniu.
e Jesli od pominigcia dawki leku Ojemda mingly wigcej niz 3 dni, nie nalezy jej podawac,
a nastepng dawke poda¢ dziecku w kolejnym zaplanowanym dniu.

W przypadku wystapienia u dziecka wymiotéw po przyjeciu leku Ojemda

Jesli u dziecka wystapiag wymioty bezposrednio po przyjeciu leku Ojemda, dawke nalezy podac
ponownie. W razie watpliwo$ci, czy konieczne jest podanie kolejnej dawki, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie przyjmowania leku Ojemda
Lek Ojemda nalezy podawac przez czas, jaki zaleci lekarz. Nie nalezy przerywac leczenia, chyba ze
zaleci to lekarz.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie tego leku i pilnie skontaktowaé sie¢ z lekarzem, jesli u dziecka
wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawéw:

silne krwawienie, takie jak krwawienie z nosa, ktérego nie mozna zatrzymac.

objawy krwawienia z guza nowotworowego, takie jak nagte mrowienie, ostabienie, dretwienie
lub nagty i silny bol glowy, nudnos$ci lub wymioty, splatanie lub niewyrazna mowa.

wysypka, wysypka tradzikopodobna, tuszczenie si¢ skory, zaczerwienienie skory lub
podraznienie, guzki lub drobne grudki, pecherze. Moga to by¢ objawy ci¢zkich wysypek
skérnych.

oparzenia stoneczne po ekspozycji na stonce. Zaleca si¢ stosowanie srodkow zapobiegajacych
ekspozycji na promieniowanie stoneczne, takich jak stosowanie kremow z filtrem
przeciwstonecznym (SPF > 50), okularow przeciwstonecznych i (lub) odziezy ochronne;j.

Inne mozliwe dzialania niepozgdane

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

zmiany koloru wtosow;

zmeczenie;

mate stgzenie czerwonych krwinek, co moze powodowac¢ zmeczenie i blado$¢ skory
(niedokrwistos¢)

zwigkszona aktywno$¢ enzymow (zwickszona aktywno$¢ kinazy kreatynowej we krwi) —
enzymu uwalnianego do krwi w przypadku uszkodzenia mi¢$ni

wymioty;

mate stgzenie fosforanow we krwi (hipofosfatemia)

bol glowy;

sucha skora;

goraczka;

powolny wzrost (opdznienie wzrostu);

tradzik;

zwigkszona aktywno$¢ enzymow w watrobie dziecka (zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy
asparaginianowe;j);

zwigkszona aktywno$¢ enzymow (zwigkszona aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej we
krwi), co moze wskazywac na uszkodzenie tkanek u dziecka.

nudnosci;

zaparcie;

zakazenie jamy nosowej i gardfa (zakazenie gornych drog oddechowych);
obrzek;

zakazenie lozyska paznokcia (zanokcica);

zmniejszony apetyt;

bol brzucha (bol w jamie brzusznej);

mate stgzenie potasu we krwi (hipokaliemia);

zapalenie btony §luzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustne;j);

$wiad skory;

biegunka;

zmniejszenie masy ciata;

-zwigkszona aktywno$¢ enzymow w watrobie dziecka (zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy

alaninowej)
b6l nég 1 ramion (bdl konczyny);
zmiany koloru skory (przebarwienia skory);



wypadanie wlosow (lysienie);

bol migsni (mialgia);

zmniejszenie liczby limfocytow, rodzaju biatych krwinek;

zwigkszone stezenie produktu rozpadu czerwonych krwinek (zwigkszone stgzenie bilirubiny we
krwi)

male stezenie albuminy we krwi (hipoalbuminemia);

male stezenie sodu we krwi (hiponatremia);

bol stawow;

zakazenie wirusowe;

zmniejszenie liczby biatych krwinek;

zaczerwienienie skory (uderzenia goraca).

Czesto (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)
o zwickszenie liczby granulocytow kwasochtonnych, rodzaju biatych krwinek;
e zapalenie brzegéw powiek;
e zespot suchego oka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ojemda

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku. Zawiesing nalezy zuzy¢ w ciagu
15 minut od przygotowania.

Nie nalezy uzywacé tego leku, jesli plomba zabezpieczajgca pod zakretka jest uszkodzona lub jej
brakuje.

Nie nalezy stosowac tego leku w przypadku stwierdzenia, ze opakowanie jest uszkodzone lub nosi
$lady naruszenia integralnosci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ojemda

e Substancja czynng leku jest toworafenib. Jedna butelka zawiera 300 mg toworafenibu. Po
przygotowaniu jedna butelka z zawiesing doustng zawiera 12 ml o stezeniu toworafenibu
25 mg/ml.

e Pozostate sktadniki to: kopowidon, celuloza mikrokrystaliczna, mannitol (E421), sodu
laurylosiarczan, symetykon, maltodekstryna, krzemionka koloidalna bezwodna, sukraloza
w proszku, sztuczny aromat truskawkowy (zawiera maltodekstryne, triacetyne, sztuczny
aromat).

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

Jak wyglada lek Ojemda i co zawiera opakowanie

Lek Ojemda 25 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej to proszek o barwie biatej lub
zblizonej do bialej w butelce z bezbarwnego szkta, w opakowaniu z weiskanym adapterem butelki
1 doustng strzykawka dozujaca o pojemnosci 20 ml.

Kazdy mililitr przygotowanego leku Ojemda, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej o smaku
truskawkowym zawiera 25 mg toworafenibu. Po rekonstytucji jedna butelka zawiesiny doustne;j
zawiera 300 mg toworafenibu w 12 ml o stezeniu 25 mg/ml.

Podmiot odpowiedzialny
Ipsen Pharma

70 rue Balard

75015 Paryz

Francja

Wytworca

Ipsen Pharma Biotech

Parc d"Activites Du Plateau De Signes,
Chemin Departemental 402

Signes 83870

Francja



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg Italia

Ipsen NV
Belgi¢ /Belgique/Belgien
Teél/Tel: +32 9 243 96 00

bbarapus
PharmaSwiss EOOD
Ten.: +359 2 8952 110

Ceska republika
Ipsen Pharma, s.r.o.
Tel: + 420 242 481 821

Danmark, Norge, Suomi/Finland, Sverige, Island
Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
Sverige/Ruotsi/Svipjod

T1f/Puh/Tel/Simi: +46 8 451 60 00

Deutschland, Osterreich
Ipsen Pharma GmbH
Deutschland

Tel.: +49 89 2620 432 89

Eesti
Centralpharma Communications OU
Tel: +372 60 15 540

EArLGoa, Kvmpog, Malta
Ipsen Movonpocwnn EIIE
EXAada

TnA: +30210 984 3324

Espaiia
Ipsen Pharma, S.A.U.
Tel: +34 936 858 100

France
Ipsen Pharma
Teél: +33 158335000

Hrvatska
Bausch Health Poland sp. z 0.0. podruznica Zagreb
Tel: +385 1 6700 750

Ireland
Ipsen Pharmaceuticals Limited
Tel: + 44 (0)1753 62 77 77

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2026

Ipsen SpA
Tel: +39 02 39 22 41

Latvija
Ipsen Pharma representative office
Tel: +371 67622233

Lietuva
Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialas
Tel. +370 700 33305

Magyarorszag
IPSEN Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 555 5930

Nederland
Ipsen Farmaceutica B.V.
Tel: + 31 (0) 23 554 1600

Polska
Ipsen Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 653 68 00

Portugal

Ipsen Portugal - Produtos Farmacéuticos S.A.

Tel: + 351 21 412 3550

Romainia
Ipsen Pharma Romania SRL
Tel: +40 21 231 27 20

Slovenija
PharmaSwiss d.o.o.
Tel: +386 1 236 47 00

Slovenska republika
Ipsen Pharma, organizacna zlozka
Tel: + 420 242 481 821

Ten lek zostal warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych

dotyczacych tego leku.



Europejska Agencja Lekéw dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku
1 w razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zrodta informacji

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

INSTRUKCJA UZYCIA
Nalezy zapozna¢ sie z ulotka przed przeczytaniem niniejszej instrukcji uzycia.

Ninigjsza instrukcja uzycia zawiera wazne informacje dotyczace przygotowania, odmierzania
i podawania dawki leku Ojemda 25 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;.

e Niniejszg instrukcje uzycia nalezy uwaznie przeczyta¢ przed przygotowaniem, odmierzeniem
i podaniem dawki leku Ojemda po raz pierwszy, a takze za kazdym razem po realizacji
kolejnej recepty, poniewaz moga pojawi¢ sie¢ nowe informacje. Niniejsze informacje
nie zastepuja rozmowy z lekarzem na temat leczenia lub stanu dziecka.

e [ekarz lub farmaceuta powinien pokazaé, jak prawidlowo przygotowac, odmierzy¢ i podac
dawke leku Ojemda. W razie pytan nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lek Ojemda nalezy podawa¢ doktadnie wedtug zalecen lekarza.

e Lek Ojemda zostanie dostarczony w pudetku zawierajacym jedna butelke z proszkiem,
doustng strzykawke dozujacag o pojemnosci 20 ml i adapter butelki. Nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem lub farmaceuta, jesli w opakowaniu brakuje co najmniej jednego z tych
elementow.

e Butelka jest wykonana ze szkta. Nie stosowac¢ leku, jesli butelka jest peknieta lub uszkodzona.
Nie nalezy stosowac leku Ojemda, jesli plomba zabezpieczajaca pod zakretka jest uszkodzona
lub jej brakuje. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg w celu uzyskania nowe;j
butelki.

e Nie stosowac leku Ojemda po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i pudetku
po EXP. Nalezy skontaktowac si¢ z farmaceuts, jesli uptynat termin waznosci.

e Do przygotowania leku Ojemda nalezy uzywaé wytacznie wody o temperaturze pokojowej.

o Kazdg dawke nalezy podaé w ciggu 15 minut od przygotowania leku.

e Kazda butelka leku Ojemda, adapter butelki oraz strzykawka sa przeznaczone wylacznie do
jednorazowego uzycia.

e Butelke, adapter butelki i strzykawke przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Nalezy przygotowac nastepujace materialy:

Dolaczone do opakowania: Niedolaczone do opakowania:
‘ Tok e 1 pusty, czysty kubek;
= “nder e woda o temperaturze pokojowej
T butelka ada;ter doustna Afonco (15 do 30°C); o .
| 7 zakretka butelki strzykawka wka e strzykawka typu ENFit i adapter ENFit

(w przypadku przyjmowania lub
podawania leku Ojemda, proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej przez
zglebnik).

Nalezy zawsze uzywac dolaczonej doustnej strzykawki dozujacej w celu zagwarantowania
prawidtowego odmierzenia przepisanej dawki. Na doustnej strzykawce dozujacej o pojemnosci 20 ml
znajdujg si¢ oznaczenia utatwiajgce prawidtowe odmierzenie przepisanej dawki leku Ojemda.
Cylinder doustnej strzykawki dozujacej ma oznaczenia w mililitrach (ml).



Uwaga: przepisana dawka leku Ojemda moze wymaga¢ przygotowania 2 butelek proszku.
Jesli potrzebne sg 2 butelki:
o zawsze dodawac¢ doktadnie 14 ml wody o temperaturze pokojowej do kazdej butelki
oraz
o przygotowac i poda¢ dawke leku Ojemda z pierwszej butelki, a nastepnie powtorzy¢
te same czynno$ci w celu przygotowania i podania dawki leku Ojemda z drugiej
butelki.
Lek Ojemda mozna podawac¢ doustnie za pomoca doustnej strzykawki dozujacej o pojemnosci
20 ml lub przez zgtebnik o0 minimalnym rozmiarze 12 French przy uzyciu strzykawki typu

ENFit.

o Jesli lek Ojemda jest podawany doustnie, nalezy postepowac zgodnie z czgscig A,

etapy od 1 do 19.

o Jesli lek Ojemda jest podawany przez zglebnik, nalezy postepowac zgodnie

z czgscig B, etapy od 20 do 25.

CZESC A: PODAWANIE ZA POMOCA STRZYKAWKI DOUSTNEJ

Etap 1. Umy¢ i osuszy¢ rece przed przygotowaniem, odmierzeniem i podaniem dawki leku

Ojemda.

Etap 2. Umie$ci¢ materialy na czystej, ptaskiej powierzchni robocze;.

Etap 3. Napeki¢ kubek do polowy woda

o temperaturze pokojowej (okoto

15°C do 30°C). Nie nalezy stosowaé zimnej
wody.

Etap 4. Usuna¢ powietrze z doustnej
strzykawki dozujace;j.

Odciagnac ttok z doustne;j strzykawki
dozujacej do oporu, a nastgpnie wcisnaé go
z powrotem do samego konca do doustnej
strzykawki dozujacej. Utatwi to usunigcie
catego powietrza z wnetrza strzykawki.

Temperatura
pokojowa

Etap 5. Umiesci¢ koncowke doustnej
strzykawki dozujacej w wodzie. Odciagnaé
tlok, aby pobra¢ wode do doustnej strzykawki
dozujacej do oznaczenia 14 ml.

Etap 6. Wyja¢ doustna strzykawke dozujaca

z kubka. Obroci¢ koncoéwke doustne;j
strzykawki dozujacej do gory i sprawdzic, czy
nie ma pecherzykow powietrza.

Jesli w doustnej strzykawce dozujacej
widoczne sg duze pecherzyki powietrza, nalezy
wycisna¢ wodg z powrotem do kubka,

a nastgpnie ponownie odciagnac¢ tlok w celu
pobrania wody do oznaczenia 14 ml.

Nieprawidtow

Nieprawidtow Prawidtowo

X

v/
l
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Powtarza¢ czynnosci z etapu 6 do momentu,
gdy nie beda obecne duze pecherzyki
powietrza. Mate pecherzyki powietrza nie
stanowig problemu.

Odlozy¢ doustng strzykawke dozujaca na bok.

Etap 7. Otworzy¢ butelke z proszkiem,
naciskajac mocno zakretke i przekrecajac ja
w lewo (przeciwnie do kierunku ruchu
wskazowek zegara).

* Nie wyrzuca¢ zakretki.

* Usuna¢ plombg zabezpieczajaca.
Nie nalezy uzywac butelki z proszkiem, jesli
plomba zabezpieczajaca pod zakretka jest
uszkodzona lub jej brakuje. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta,
jesli plomba zabezpieczajaca jest uszkodzona.

Plomb

Etap 8. Wprowadzi¢ koncowke doustne;j
strzykawki dozujacej do otworu butelki.
Nacisna¢ ttok i wstrzykna¢ doktadnie 14 ml
wody do butelki.

* Wyjac koncowke oprdoznionej doustnej
strzykawki dozujacej z butelki i odlozy¢ ja na
bok.

* Natychmiast zatozy¢ zakretke z powrotem na
butelke, naciskajac ja i przekrecajac w prawo
(zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek
zegara).

» Wstrzgsac¢ butelkg przez 60 sekund we
wszystkich kierunkach.

-
=

(ray

3

sekund

Etap 9: Odwrdcic¢ butelke do gory dnem, aby
sprawdzi¢, czy proszek nie przykleit si¢ do
wnetrza butelki.

» Jesli w butelce nadal widoczny jest proszek,
nalezy potrzasa¢ butelka przez kolejne

15 sekund, az proszek przestanie by¢ widoczny
wewnatrz butelki.

* Nie wstrzasac butelka dluzej niz 2 minuty
lacznie.

* Sprawdzi¢ butelke, aby upewnic¢ sie, ze

nie widac jakichkolwiek pozostatosci proszku.
» Jesli w butelce nadal znajduje si¢ proszek,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta i poprosi¢ o nowg butelke.

Nieprawidt

X

Prawidtow

v

Etap 10. Ponownie odwroci¢ butelke do gory
dnem i obraca¢ nig przez 30 sekund.

» Umiescic¢ butelke na plaskiej, czystej
powierzchni roboczej.

* Zdja¢ zakretke 1 sprawdzi¢, czy w szyjce
butelki nie utknely zadne czastki state.

* Jesli w szyjce butelki beda widoczne czastki
state, nalezy ponownie zamkna¢ butelke,
odwrdcic jg do géry dnem i obracaé przez
dodatkowe 15 sekund.

30

sekund

Odstawic¢
butelke

sekund
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* Pozostawi¢ butelke na 60 sekund, aby
wiekszos¢ piany opadta.

Uwaga: spienienie zawartosci butelki
spowoduje zmniejszenie ilosci produktu
leczniczego Ojemda do sporzadzania
zawiesiny doustnej.

Etap 11. Otworzy¢ butelke, naciskajgc mocno
zakretke i przekrecajac ja w lewo (przeciwnie
do kierunku ruchu wskazowek zegara).

Nie wyrzuca¢ zakretki.

Zdecydowanym ruchem wprowadzi¢ adapter
do butelki, dociskajac go do gornej czesci
butelki. Gorna krawedz adaptera butelki
powinna by¢ wyrdownana z gorng czgscig
butelki.

Nie nalezy wyjmowac adaptera butelki po
wlozeniu do butelki.

[t

Etap 12. Sprawdzi¢ dawke w mililitrach (ml)
przepisang przez lekarza. Ponownie podniesé¢
doustng strzykawke dozujaca. Kazde
oznaczenie na doustnej strzykawce dozujacej
odpowiada 1 ml. Nabra¢ powietrza do doustnej
strzykawki dozujacej, odciagajac tlok do
poziomu przepisanej dawki. Na przyktad, jesli
przepisana dawka to 12 ml, nalezy pobrac
powietrze do doustnej strzykawki dozujace;,
odciagajac ttok do oznaczenia 12 ml.

a

P

| %\\

Etap 13. Wtlozy¢ koncoéwke doustnej
strzykawki dozujacej do adaptera butelki.

» Koncowka doustnej strzykawki dozujacej
powinna $cisle przylega¢ do otworu adaptera
butelki.

* Pozostawi¢ doustng strzykawke dozujaca
dotaczong do butelki. Przytrzymac butelke

z doustng strzykawka dozujaca w miejscu,

w ktorym koncoéwka doustnej strzykawki
dozujacej wchodzi do adaptera butelki,

i miesza¢ zawiesing doustng kolistymi ruchami
przez 30 sekund.

30

sekund

Etap 14. Wstrzykna¢ powietrze z doustnej
strzykawki dozujacej do butelki. Przytrzymac
doustng strzykawke dozujacg i odwrocic
butelke do gory dnem. Aby odmierzy¢
przepisang dawke, nalezy trzymaé koncowke
doustnej strzykawki dozujacej skierowang do
g6ry 1 odciagnac tlok do momentu, az gorna
cze$c ttoka zréwna si¢ z przepisang dawka

w mililitrach.
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Etap 15. Bez wyjmowania strzykawki

z adaptera butelki usuna¢ wszelkie pecherzyki
powietrza z doustnej strzykawki dozujace;j,
delikatnie wprowadzajac lek Ojemda

z powrotem do butelki, a nastgpnie ponownie
odciagajac ttok w celu pobrania przepisane;j
dawki.

Powtarza¢ czynnosci z etapu 15 do momentu,
gdy w doustne;j strzykawce dozujacej nie
bedzie juz pecherzykow powietrza lub beda
one nieliczne, lub gdy do doustnej strzykawki
dozujacej zostanie pobrana niewlasciwa
dawka.

Uwaga: Z kazdej przygotowane;j butelki
nalezy zuzy¢ maksymalnie 12 ml produktu
leczniczego Ojemda.

* Jesli przepisana dawka przekracza 12 ml
(300 mg), nalezy podzieli¢ dawke mozliwie jak
najbardziej rowno pomiedzy kazda
przygotowywang butelke.

* Na przyktad, jesli dawka to 13 ml, nalezy
pobra¢ 6 ml z pierwszej przygotowanej butelki
i 7 ml z drugiej przygotowanej butelki.

Etap 16: Pozostawi¢ koncowke doustnej
strzykawki dozujacej w adapterze butelki i
ostroznie obréci¢ butelke do pozycji pionowe;.
Ponownie umiesci¢ butelke na ptaskiej
powierzchni roboczej. Powoli wyjac¢ koncowke
doustnej strzykawki dozujacej z adaptera
butelki, delikatnie pociagajac ja prosto do gory.
Nie trzyma¢ doustnej strzykawki dozujacej za
tlok, poniewaz ttok moze wypasc.

A

Etap 17: Nalezy ponownie sprawdzi¢, czy gorna czes$¢ tloka doustnej strzykawki dozujace;j
znajduje si¢ na poziomie przepisanej dawki w ml. Jesli dawka nie odpowiada przepisanej dawce
w mililitrach, nalezy powtorzy¢ czynnosci z etapéw od 15 do 17.

Jesli dawka leku Ojemda jest podawana doustnie, nalezy przejs$¢ do etapu 18.

Jesli dawka leku Ojemda jest podawana przez zglebnik, nalezy przej$¢ do czescei B.

Lek Ojemda nalezy podaé w ciagu 15 minut od przy

otowania.

Etap 18: Podczas przyjmowania lub
podawania dawki leku Ojemda dziecko
powinno siedzie¢ w pozycji wyprostowanej.
Umiesci¢ koncowke doustnej strzykawki
dozujacej we wnetrzu jamy ustnej, skierowang
w stron¢ wewnetrznej §ciany policzka.

* Powoli poda¢ lek do jamy ustnej, naciskajac
ttok.

* Nie naciska¢ tloka z duza sitg. Moze to
spowodowac¢ zadlawienie.

* Nalezy pozwoli¢ dziecku przetykac podczas
podawania leku Ojemda. Dziecko moze pié¢
ptyny bezposrednio po potknigciu leku
Ojemda.

* Nalezy dopilnowa¢ podania catej dawki leku
Ojemda.

» Jesli do przygotowania przepisanej dawki
potrzebne sa 2 butelki leku Ojemda, nalezy
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powtorzy¢ czynnosci z czesci A, etapy od 1 do
18, w przypadku drugiej butelki.

* Nalezy wyrzuci¢ przygotowang zawiesing
doustng leku Ojemda, jesli nie zostanie podana
w ciaggu 15 minut.

Etap 19: nalezy zapoznac si¢ z czescia C, aby uzyskac instrukcje dotyczace wyrzucania zuzytych,
przeterminowanych lub niewykorzystanych butelek leku Ojemda i doustnych strzykawek
dozujacych.

CZESC B: PODAWANIE PRZEZ ZGLEBNIK

Przed podaniem dawki leku Ojemda w postaci zawiesiny doustnej przez zglebnik nalezy zapoznaé
si¢ z ponizszymi informacjami i porozmawia¢ z lekarzem dziecka przed przejsciem do ETAPU 20:
* Lek Ojemda mozna podawac przez zglebnik, zgodnie z zaleceniami lekarza.

* Nalezy uzywac wytacznie zglebnika o0 minimalnym rozmiarze 12 French.

* Do przygotowania kazdej dawki leku Ojemda w butelce nalezy zawsze uzywac¢ doustne;j
strzykawki dozujacej o pojemnosci 20 ml (dotaczonej do opakowania).

* Do odmierzania i podawania kazdej dawki leku Ojemda przez zglebnik nalezy zawsze uzywac
strzykawki typu ENFit o pojemnosci 20 ml i adaptera ENFit (nie sg one dolaczone do opakowania).

Etap 20. Przed podaniem dawki leku Ojemda nalezy przeptuka¢ zgtebnik zgodnie z instrukcjami
producenta.

Etap 21:

Nalezy wykona¢ czynnosci z etapow od 1 do 11 w czesci A, aby przygotowac lek Ojemda przy
uzyciu doustnej strzykawki dozujacej o pojemnosci 20 ml.

Nastepnie wykonac czynno$ci z etapow od 12 do 17 w czeSci A, aby pobra¢ dawke leku Ojemda
dla dziecka przy uzyciu strzykawki typu ENFit i adaptera ENFit.

Etap 22: Podiaczy¢ strzykawke typu ENFit o pojemnosci 20 ml zawierajacg lek Ojemda do
zglebnika.

Etap 23: Wywiera¢ staty nacisk na tlok, aby poda¢ calg dawke leku Ojemda przez zglebnik.

Etap 24: Po podaniu kazdej dawki leku Ojemda nalezy przeplukac zglebnik zgodnie z instrukcjami
producenta. Jesli potrzebne sg 2 butelki, powtérzy¢ czynnosci z etapu 21 i od razu poda¢ pozostata
cze$¢ dawki.

Etap 25: Nalezy zapoznac si¢ z cze$cia C, aby uzyskac¢ instrukcje dotyczace wyrzucania
zuzytych, przeterminowanych lub niewykorzystanych butelek leku Ojemda i doustnych
strzykawek dozujacych.

Cze$¢ C: Sposéb wyrzucania zuzytych, przeterminowanych lub niewykorzystanych butelek
leku Ojemda i doustnych strzykawek dozujacych

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Whioski przedstawione przez Europejska Agencje Lekow dotyczace:

e przyznania pozwolenia w trybie warunkowego dopuszczenia do obrotu

CHMP po rozpatrzeniu wniosku uznaje, ze bilans ryzyka i korzysci jest korzystny i zaleca przyznanie
warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jak wyjasniono szczegdélowo w Europejskim
Publicznym Sprawozdaniu Oceniajgcym.
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