Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Spexotras® 0,05 mg/ml proszek do sporzadzania roztworu doustnego
trametynib

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku przez dziecko, poniewaz

zawiera ona wazne informacije.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano okreslonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same, jak u dziecka.

- Jesli u Pana/Pani dziecka 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 adresowane do opiekuna dziecka lub do dziecka — jednak
W ulotce bedziemy uzywac zwrotu ,,Pana/Pani dziecko”.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Spexotras i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Spexotras
Jak podawac lek Spexotras

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Spexotras

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Spexotras i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Spexotras zawiera jako substancj¢ czynng trametynib.

Jest on stosowany w skojarzeniu z innym lekiem (dabrafenibem w postaci tabletek do sporzadzania
zawiesiny doustnej) u dzieci w wieku 1 roku i starszych w leczeniu pewnego rodzaju guza mozgu
zwanego glejakiem.

Lek Spexotras moze by¢ stosowany u pacjentow z:

o glejakiem o niskim stopniu zto§liwosci

o glejakiem o wysokim stopniu ztosliwosci, gdy pacjent otrzymat przynajmniej jedng radioterapi¢
i (lub) chemioterapi¢

Lek Spexotras w skojarzeniu z dabrafenibem w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej
jest stosowany w leczeniu pacjentow, u ktoérych w guzie mozgu wystepuje okreslona mutacja (zmiana)
w tak zwanym genie BRAF. Ta mutacja sprawia, ze organizm wytwarza wadliwe biatka, ktére z kolei
mogg powodowac rozwdj guza. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz przeprowadzi badania na
obecnos¢ tej mutacji.

Lek Spexotras w skojarzeniu z dabrafenibem dziata na wspomniane wadliwe biatka i spowalnia lub
zatrzymuje rozwoj guza. Nalezy takze przeczytaé¢ ulotke dotyczaca dabrafenibu w postaci tabletek
do sporzadzania zawiesiny doustnej.

2. Informacje wazne przed podaniem leku Spexotras
Kiedy nie podawac¢ leku Spexotras

o jesli dziecko ma uczulenie na trametynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem podawania leku Spexotras nalezy omowic to z lekarzem. Lekarz musi wiedzie¢,

jesli u dziecka:

o wystepujg problemy dotyczace serca, takie jak niewydolno$¢ serca lub problemy dotyczace
rytmu serca.

o wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty choroby pluc lub problemy z oddychaniem, w tym
trudno$ci w oddychaniu, ktorym czesto towarzyszy suchy kaszel, dusznos¢ 1 uczucie zmeczenia.

o wystepuja choroby oczu, w tym niedroznos¢ zyty odprowadzajacej krew z oka (niedrozno$¢ zyt
siatkdwki) lub obrzek oka, ktory mogt by¢ spowodowany zablokowaniem odptywu plynow
(chorioretinopatia).

o wystepuja lub wystepowaty jakiekolwiek choroby watroby.

o wystepuja lub wystepowaty jakiekolwiek choroby nerek.

o wystepuja lub wystepowaty jakiekolwiek zaburzenia zoladkowo-jelitowe takie jak zapalenie
uchytkow (zapalenie kieszonek znajdujacych sie¢ w okreznicy) lub przerzuty do przewodu
pokarmowego.

Zanim dziecko rozpocznie przyjmowanie leku Spexotras, a takze podczas leczenia i po jego
zakonczeniu lekarz przeprowadzi badania kontrolne, aby unikng¢ powiktan.

Badanie skory

To leczenie moze powodowac raka skory. Zwykle te zmiany skorne majg charakter miejscowy
i mozna je usung¢ chirurgicznie, a leczenie moze by¢ kontynuowane bez przerwy. Lekarz moze
zbada¢ skore dziecka przed i regularnie w trakcie leczenia.

Nalezy co miesigc kontrolowa¢ skore dziecka podczas leczenia i przez 6 miesigcy po zakonczeniu
przyjmowania tego leku. Nalezy jak najszybciej powiedzie¢ lekarzowi w razie zauwazenia
jakichkolwiek zmian skornych u dziecka, takich jak nowa brodawka, bol skory, czerwonawy guz,
ktory krwawi lub nie goi si¢, lub zmiana wielkosci lub koloru pieprzyka.

Zespot rozpadu guza

Jesli u dziecka wystapia nastepujace objawy, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi,
poniewaz moze to by¢ stan zagrazajacy zyciu: nudnosci, dusznos$¢, nieregularne bicie serca, skurcze
miesni, napady drgawkowe, zmgtnienie moczu, zmniejszenie ilosci wydalanego moczu i zmegczenie.
Moga one by¢ spowodowane przez grupe powiktan metabolicznych, ktore moga wystapic¢ podczas
leczenia onkologicznego i ktore sa spowodowane rozpadem produktéw obumierajacych komorek
nowotworowych (zespot rozpadu guza) oraz moga prowadzi¢ do zmian w funkcjonowaniu nerek
(patrz takze punkt 4).

Dzieci w wieku ponizej 1 roku

Spexotras w skojarzeniu z dabrafenibem w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej nie
byt badany u dzieci w wieku ponizej 1 roku. Dlatego lek Spexotras nie jest zalecany do stosowania
w tej grupie wiekowej.

Pacjenci w wieku powyzej 18 lat
Informacje dotyczace leczenia pacjentéw z glejakiem starszych niz 18 lat s ograniczone, dlatego
kontynuowanie leczenia w wieku dorostym musi zosta¢ ocenione przez lekarza.

Lek Spexotras a inne leki

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich
lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac, w tym o lekach stosowanych w celu rozrzedzenia krwi lub jakichkolwiek innych lekach
dostepnych bez recepty.



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Cigza

o Jesli dziecko jest w cigzy lub przypuszcza sig, ze moze by¢ w cigzy, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
lub pielggniarki przed zastosowaniem tego leku. Lek Spexotras moze zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku.

o Jesli dziecko zajdzie w cigze w trakcie stosowania tego leku, nalezy natychmiast powiedzie¢
0 tym lekarzowi.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy lek Spexotras przenika do mleka matki. Jesli dziecko karmi piersig lub planuje
karmienie piersia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Opiekun dziecka i dziecko razem z lekarzem
zadecyduja, czy dziecko bedzie przyjmowac lek Spexotras, czy karmié piersia.

Ptodnosé
Spexotras moze zaburza¢ ptodnosé zarowno u kobiet, jak i mgzczyzn.

Przyjmowanie leku Spexotras z dabrafenibem w postaci tabletek do sporzgdzania zawiesiny doustnej:
Dabrafenib moze zmniejsza¢ liczbe plemnikoéw w nasieniu i stan ten moze nie powréci¢ do normy po
zakonczeniu leczenia dabrafenibem.

Przed rozpoczeciem leczenia dabrafenibem w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
nalezy porozmawia¢ z lekarzem o mozliwosciach zwigkszenia szans dziecka na posiadanie dzieci
W przysztosci.

Antykoncepcja

o Jesli dziecko moze zaj$¢ w cigzg, musi stosowac skuteczng metode kontroli urodzen
(antykoncepcji) podczas przyjmowania leku Spexotras i przez co najmniej 16 tygodni od
zakonczenia leczenia.

o Srodki kontroli urodzen zawierajace hormony (takie jak tabletki, wstrzyknigcia lub plastry)
mogg nie dziata¢ wystarczajaco skutecznie podczas przyjmowania leku Spexotras w skojarzeniu
z dabrafenibem w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej. Nalezy zastosowaé
alternatywna skuteczna metode kontroli urodzen, aby unikna¢ ryzyka zajscia w ciaze podczas
przyjmowania tego potaczenia lekow. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki po porade.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Spexotras moze mie¢ dziatania niepozadane, ktore mogg wptywaé u dziecka na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw, jazdy na rowerze/skuterze, obstugiwania maszyn lub wykonywania czynnosci
wymagajacych uwagi. Jesli dziecko ma ktopoty z widzeniem, odczuwa zmegczenie lub ostabienie lub
ma obnizong energi¢, powinno unika¢ takich czynnosci.

Opisy tych dzialan zamieszczone sg W punkcie 4. Nalezy przeczyta¢ wszystkie informacje zawarte
w tej ulotce w celu uzyskania wskazowek.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Zarowno choroba dziecka, jej objawy i leczenie moga takze mie¢ wplyw na zdolno$¢ wykonywania
tych czynnosci.

Spexotras zawiera cyklodekstryne
Lek zawiera 100 mg cyklodekstryny w kazdym ml roztworu doustnego leku Spexotras.

Spexotras zawiera parahydroksybenzoesan metylu
Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).



Spexotras zawiera sod

Lek zawiera 1,98 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym ml roztworu doustnego
leku Spexotras. Odpowiada to 4% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b
dorostych po przyjeciu najwigkszej zalecanej dawki trametynibu.

Spexotras zawiera potas
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na maksymalng dawke dobowa, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od potasu”.

3. Jak podawac lek Spexotras

Ten lek nalezy zawsze podawac dziecku zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jakg dawke nalezy podaé
Lekarz ustali prawidtowa dawke leku Spexotras w oparciu o mas¢ ciata dziecka.

Lekarz moze zdecydowac o zmniejszeniu dawki w razie wystapienia dziatan niepozadanych u dziecka.

Jak podawac¢

Nalezy przeczyta¢ Instrukcje uzycia znajdujacg si¢ na koncu tej ulotki, w ktérej podano szczegotowe
informacje o podawaniu roztworu doustnego. Roztwor doustny zostanie przygotowany przez
farmaceute.

o Podawac¢ lek Spexotras raz na dobe. Podawanie leku Spexotras o tej samej porze kazdego dnia
pomoze pamigta¢ o podaniu leku. Spexotras nalezy podawac albo z poranna, albo z wieczorna
dawka dabrafenibu w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej. Odstep miedzy
dawkami dabrafenibu powinien wynosi¢ okoto 12 godzin.

o Lek Spexotras nalezy podawac na pusty zotadek, przynajmniej jedna godzing przed lub dwie
godziny po positku, co oznacza, ze:

o po przyjeciu leku Spexotras nalezy, aby dziecko odczekato co najmniej 1 godzine przed
positkiem.

o Po jedzeniu, nalezy, aby dziecko odczekato co najmniej 2 godziny przed przyje¢ciem
leku Spexotras.

o w razie koniecznosci dziecko moze by¢ karmione piersig lub mlekiem modyfikowanym
na zadanie.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku Spexotras

W razie podania zbyt duzej dawki leku Spexotras, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka w celu uzyskania porady. Jesli to mozliwe, nalezy pokaza¢ opakowanie leku
Spexotras oraz t¢ ulotke.

Pominigcie podania leku Spexotras

Jesli opoznienie w podaniu dawki jest mniejsze niz 12 godzin, nalezy ja poda¢ najszybciej, jak to
mozliwe.

Jesli opoznienie w podaniu dawki wynosi 12 godzin lub wigcej niz 12 godzin, nalezy pomina¢ te
dawke. Nalezy podac kolejna o zwyklej porze, a nastgpnie nalezy kontynuowa¢ podawanie leku
Spexotras o zwyklej porze.

Nie nalezy podawa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Wystapienie wymiotow u dziecka po przyjeciu leku Spexotras
Jesli po przyjeciu leku Spexotras wystgpia U dziecka wymioty, nie nalezy podawac¢ kolejnej dawki az
do wyznaczonego czasu przyjecia nastepnej dawki leku.



Przerwanie podawania leku Spexotras
Lek Spexotras nalezy podawac tak dtugo, jak zaleci to lekarz. Nie nalezy przerywaé stosowania, chyba
ze zaleci to lekarz.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy przerwa¢ podawanie tego leku i pilnie zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u dziecka

wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

o odkrztuszanie krwi lub zakrzepy, wydalanie krwi z moczem, wymioty zawierajace krew lub
przypominajace fusy kawowe, czerwone lub czarne stolce przypominajace smote. Moga to by¢
oznaki krwawienia.

o goragczka (temperatura ciala wynoszaca 38°C lub wyzsza).

o bol w klatce piersiowej lub duszno$¢, ktérej czasami towarzyszy goraczka lub kaszel. Moga to
by¢ objawy nieinfekcyjnego zapalenia ptuc lub stanu zapalnego w ptucach (§rodmigzszowa
choroba ptuc).

o nieostre widzenie, utrata wzroku lub inne zmiany dotyczace wzroku. Mogg to by¢ objawy
odwarstwienia siatkOwki.

o zaczerwienienie oczu, bol oczu, zwigkszona wrazliwo$¢ na swiatto. Moga to by¢ objawy
zapalenia btony naczyniowej oka.

o b6l migéni o niewyjasnionej przyczynie, skurcze migsni lub ostabienie mig$ni, ciemne
zabarwienie moczu. Moga to by¢ objawy rozpadu mi¢s$ni poprzecznie prazkowanych.

o silny bodl brzucha. Moze to by¢ objaw zapalenia trzustki.

o jednoczesne wystepowanie goraczki, obrzeku weztdw chionnych, siniakdéw lub wysypki

skornej. Mogga to by¢ objawy stanu, w ktorym uktad immunologiczny wytwarza zbyt duzo
komorek zwalczajacych zakazenia, co moze wywolywac rozne objawy (limfohistiocytoza
hemofagocytarna).

o nudnosci, duszno$¢, nieregularne bicie serca, skurcze migsni, napady drgawkowe, zmgtnienie
Moczu, zmniejszenie ilosci wydalanego moczu i zmeczenie. Moga to by¢ objawy stanu
bedacego wynikiem szybkiego rozpadu komorek nowotworowych, ktory u pewnych oséb moze
by¢ smiertelny (zespot rozpadu guza).

o czerwonawe plamy na tutowiu, o ksztatcie okragltym lub przypominajgcym tarcze strzelnicza,

Z pecherzami w centralnej cze$ci zmiany, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej,
gardle, nosie, narzadach ptciowych i oczach. Moga to by¢ objawy cigzkiej wysypki skornej,
ktéra moze zagraza¢ zyciu i ktéra moze by¢ poprzedzona goraczka i objawami grypopodobnymi
(zespot Stevensa-Johnsona), rozlegta wysypka, goragczka i powigkszeniem weztow chtonnych
(zesp6t DRESS).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto (mogq wystgpic¢ u wiecej niz 1 na 10 0S0b)

o bol glowy

o zawroty glowy

. kaszel

o biegunka, nudno$ci, wymioty, zaparcie, bol brzucha

o problemy skorne, takie jak wysypka, wysypka tradzikopodobna, suchos$¢ lub swedzenie skory,

zaczerwienienie skory

brodawkopodobne narosla (brodawczak skory)
zakazenie tozyska paznokcia

b6l ramion lub ndg lub stawow

brak energii badz uczucie ostabienia lub zmeczenia
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zwigkszenie masy ciata

zakazenia gornych drog oddechowych przebiegajace z takimi objawami, jak bol gardta
i niedroznos¢ nosa (zapalenie jamy nosowo-gardtowej)

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych widoczne w badaniach krwi
zmniejszenie liczby krwinek biatych (neutropenia, leukopenia)

zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistosc)

Czesto (mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 na 10 0s0b)

czeste oddawanie moczu, ktéremu towarzyszy bol 1 uczucie pieczenia (zakazenie uktadu
moczowego)

dziatania na skore, w tym zakazenie skory (zapalenie tkanki tacznej), zapalenie mieszkow
wlosowych w skorze, zapalenie i tuszczenie si¢ skory (uogoélnione ztuszczajace zapalenie
skory), zgrubienie zewngtrznej warstwy skory (hiperkeratoza)

zmniejszony apetyt

niskie cisnienie krwi (hipotensja)

wysokie cis$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze)

duszno$¢

bol w jamie ustnej lub owrzodzenia w jamie ustnej, zapalenie btony §luzowej

zapalenie warstwy ttuszczowej pod skorg (zapalenie tkanki thuszczowe;j)

nietypowe wypadanie lub przerzedzenie wtoséw

zaczerwienienie i bol dtoni i stop (zespot reka-stopa)

skurcze migsni

dreszcze

reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢)

odwodnienie

zaburzenia widzenia w tym niewyrazne widzenie

zmniejszenie czestosci akcji serca (bradykardia)

zmeczenie, dyskomfort w klatce piersiowej, uczucie oszotomienia, kotatania serca
(zmniejszenie frakcji wyrzutowej)

obrzek tkanek

bol migsni

zmeczenie, dreszcze, bol gardta, bole stawow lub miesni (choroba grypopodobna)
nieprawidlowe wyniki badan dotyczace aktywnosci kinazy fosfokreatynowej, enzymu obecnego
gléwnie w sercu, mozgu i miesniach szkieletowych

zwiekszenie stezenia cukru we krwi

mate stezenie sodu lub fosforandw we krwi

zmniejszona liczba ptytek krwi (komorek wspomagajacych krzepniecie krwi)
zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonce

Niezbyt czesto (mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0s6b)

nieregularne bicie serca (blok przedsionkowo-komorowy)

zapalenie jelit (zapalenie okr¢znicy)

pekanie skory

nocne poty

nadmierne pocenie si¢

wypukte, bolesne, czerwone lub ciemnoczerwonawofioletowe plamy lub owrzodzenia na
skorze, wystepujace gtdéwnie na ramionach, nogach, twarzy i szyi, z goraczka (objawy ostrej
goraczkowej dermatozy neutrofilowej)

Oproécz dziatan niepozadanych opisanych wyzej, nastepujace dziatania niepozadane byty dotychczas
zgtaszane wylgcznie u pacjentow dorostych, ale moga one takze wystapic¢ u dzieci:

zaburzenia dotyczace nerwow, mogace powodowac bol, utrate czucia lub mrowienie w dtoniach
i stopach lub ostabienie migsni (neuropatia obwodowa)

suchos¢ jamy ustnej

niewydolno$¢ nerek



tagodny guz skory (brodawka starcza)

choroba zapalna obejmujaca przede wszystkim skore, ptuca, oczy i wezly chlonne (sarkoidoza)
zapalenie nerek

otwor (perforacja) zotadka lub jelit

zapalenie mig$nia sercowego, ktore moze powodowac dusznos¢, goraczke, kolatania serca i bol
w klatce piersiowej

o reakcje skorne umiejscowione w obszarach tatuazy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Spexotras
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
tekturowym po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.
Przed rekonstytucja: Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Po rekonstytucji: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Wyrzuci¢ wszelkie
niezuzyte resztki roztworu po 35 dniach od rekonstytucji.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spexotras

- Substancja czynna leku jest trametynib. Jedna butelka zawiera 4,7 mg trametynibu w postaci
solwatu z dimetylosulfotlenkiem. Kazdy ml rekonstytuowanego roztworu zawiera 0,05 mg
trametynibu.

- Pozostate sktadniki to: s6l sodowa sulfobutylobetadeksu (patrz punkt 2), sukraloza (E 955),
kwas cytrynowy jednowodny (E 330), disodu fosforan (E 339) (patrz punkt 2), potasu sorbinian
(E 202) (patrz punkt 2), metylu parahydroksybenzoesan (E 218) (patrz punkt 2) i aromat
truskawkowy.

Jak wyglada lek Spexotras i co zawiera opakowanie
Spexotras 0,05 mg/ml proszek do sporzadzania roztworu doustnego to biaty lub prawie biaty proszek.



Lek Spexotras znajduje sie w butelce ze szkta oranzowego o pojemnosci 180 ml, z zamknieciem
chronigcym przed dostepem dzieci, zawierajacej 12 g proszku. Kazde pudetko tekturowe zawiera
jedna butelke, jeden tacznik butelki i jedna doustna strzykawke dozujaca wielokrotnego uzytku

0 pojemnosci 20 ml, z podziatka co 0,5 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Pharmaceuticals S.R.L.
Str. Livezeni nr.7A

540472 Targu Mures

Rumunia

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2025

Inne zrodla informacji

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



https://www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone wytgcznie dla farmaceuty:

Instrukcja rekonstytucji (tylko dla farmaceuty):

Umy¢ i osuszy¢ rece.

Sprawdzi¢ termin waznosci proszku na butelce.

Opukac butelkg, aby rozluzni¢ proszek.

Zdja¢ nakretke i doda¢ 90 ml wody destylowanej lub oczyszczonej do proszku w butelce.

Nalozy¢ nakretke 1 odwraca¢ wielokrotnie butelke dnem do gory przez maksymalnie 5 minut, az

do pelnego rozpuszczenia proszku. Mozna takze delikatnie wstrzasac.

Uwaga: W gotowym roztworze moga by¢ widoczne biate, ptywajace czasteczki,

charakterystyczne dla produktu.

6. Odtaczy¢ tacznik butelki od strzykawki doustnej. Zdja¢ nakretke butelki i zatozy¢ tacznik
butelki na szyjke butelki. Mocno docisna¢ tacznik butelki tak, by catkowicie umiesci¢ go
w butelce. Lacznik butelki powinien znajdowac si¢ w rownej linii z butelka.

7. Napisac¢ date przygotowania roztworu na pudetku. Roztwor traci waznos¢ po 35 dniach od
przygotowania.

8. Poinformowa¢ odbiorce o wielkosci dawki i dacie przygotowania roztworu.

agrwbdE



INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy poprosi¢ osobe z fachowego personelu medycznego lub farmaceute o pokazanie, jak
prawidlowo stosowa¢é lek Spexotras. Nalezy zawsze stosowa¢ lek Spexotras dokladnie wedlug
wskazbdwek osoby z fachowego personelu medycznego lub farmaceuty.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania leku Spexotras, nalezy skontaktowac si¢
Z osoba z fachowego personelu medycznego lub farmaceuty.

PUNKT A PODAWANIE PRZEZ STRZYKAWKE DOUSTNA

Do podania leku Spexotras potrzebne beda:
Lacznik butelki (juz natozony na szyjke butelki)
Roztwor w butelce

Strzykawka doustna

W przypadku rozlania roztworu leku Spexotras, jego
kontaktu ze skorg lub dostania si¢ do oczu, nalezy
postepowac zgodnie ze wskazéwkami podanymi w punkcie
,USUWANIE ROZLANEGO ROZTWORU”.

Przed podaniem leku Spexotras nalezy umy¢ i osuszy¢ rece.

Elementy strzykawki doustnej wielokrotnego uzytku:

Koncowka  Znaczniki dawki Ttok
g 5 |5 % l
6 x .y &
mlll|||||||||||\||||I|I\I|I|I|I|I|I|I| ]l
Czarna zatyczka Cylinder
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1

Sprawdzi¢ date przygotowania roztworu podang
na pudetku tekturowym.

Nie podawac¢ leku Spexotras, jesli od
przygotowania roztworu uptyneto wigcej niz
35 dni.

Uwaga: Termin wazno$ci wydrukowany po
prawej stronie na etykiecie butelki NIE odnosi
si¢ do roztworu. Termin waznosci podany
drukowanymi literami odnosi si¢ wytacznie do
proszku przed jego rekonstytucja do roztworu
dokonang przez farmaceute.

2

Delikatnie obraca¢ butelke przez 30 sekund, aby

zamieszaé roztwor. \s\ ]
3"

W przypadku pojawienia si¢ piany, odstawic \
butelke do czasu, az piana zniknie.

3

Zdja¢ nakretke z zabezpieczeniem przed
dostepem dzieci przez przycisnigcie jej do dotu,
a nastepnie obrocenie w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara.

4

Sprawdzi¢, czy na szyjke butelki zostat juz
zatozony tacznik.

Jesli nie, nalezy skontaktowac si¢ z farmaceuta.

5

Opuscic¢ ttok strzykawki doustnej do samego
dotu, aby usuna¢ zalegajace w niej powietrze.
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6

Postawi¢ butelke pionowo na plaskiej
powierzchni.

Wsuna¢ koncowke strzykawki doustnej do
otworu w taczniku butelki.

Upewnic¢ sie, ze strzykawka doustna jest dobrze
potaczona z butelka.

WAZNE: Ci$nienie powietrza moze
spowodowac samoistne przesuni¢cie si¢ tloka
podczas odmierzania dawki w Kroku 7.
Trzymac ttok uniemozliwiajac mu poruszenie
sie.

7

Ostroznie obroci¢ butelke dnem do gory

i odciggnac tlok, aby odmierzy¢ przepisang
dawke. Trzymajac strzykawke w potozeniu

z koncoéwka skierowang do gory, gérna czesé
czarnej zatyczki musi zrownac si¢ z wartoscia
odpowiadajaca przepisanej dawce.

Jesli w strzykawce pojawig si¢ duze pecherzyki
powietrza, jak pokazano na rysunkach,
wstrzykna¢ lek z powrotem do butelki

i ponownie pobra¢ dawke. Nalezy powtarzac te
czynnos¢ az do catkowitego usunigcia duzych
pecherzykow powietrza. Male pecherzyki
powietrza sa dopuszczalne.

Duzy pecherzyk

powietrza Male pecherzyki powietrza

8

Trzymajac ttok w tej samej pozycji odwrocic¢
butelke z powrotem dnem do dotu i postawi¢ na
ptaskiej powierzchni. Wyja¢ strzykawke
doustng z butelki przez delikatne pociggnigcie
jej do gory.
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9

Ponownie sprawdzi¢, czy gorna cze$é czarnej
zatyczki znajduje si¢ na wysokosci przepisanej
dawki. Jesli nie, powtorzy¢ Kroki 6 do 8.

Jesli lek bedzie podawany przez strzykawke
doustna, przej$¢ do Kroku 10.

Jesli lek bedzie podawany przez zgtebnik do
karmienia, przejs¢ do ,,PUNKTU B”.

=
y

1|||||||||||||||||||

10

Umiesci¢ strzykawke doustng w jamie ustnej
tak, by jej zakonczenie dotykato wewnetrznej
strony policzka.

Powoli opuszcza¢ ttok do samego dotu, aby
poda¢ petna dawke.

OSTRZEZENIE: Podanie leku Spexotras
bezposrednio do gardia lub zbyt szybkie
opuszczenie tloka moze spowodowaé
zakrztuszenie.

11

Sprawdzi¢, czy w strzykawce doustnej nie ma
juz leku Spexotras.

Jesli pewna ilo$¢ roztworu pozostaje
w strzykawce doustnej, nalezy go podac.

Uwaga: Jesli przepisana dawka jest wigksza niz
pojemnos$¢ strzykawki doustnej, powtorzy¢
czynnosci az do podania catkowitej objetosci
roztworu.

12

Zatozy¢ zakretke z powrotem na butelke

I zamkna¢ jg obracajac w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara.

Upewnic¢ sig, ze butelka jest dobrze zakrgcona.

Nie zdejmowac tacznika butelki.

13

Oczysci¢ strzykawke doustng zgodnie

z instrukcjg podang w ,,PUNKCIE C”,

a nastgpnie przechowywac roztwor i strzykawke
doustna zgodnie z instrukcja podang w punkcie
,PRZECHOWYWANIE”.
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PUNKT B PODAWANIE PRZEZ ZGLEBNIK DO KARMIENIA

Nalezy postepowac wedtug instrukcji podanej w tym punkcie tylko, jesli lek Spexotras bedzie
podawany przez zglebnik do karmienia.

Aby podac¢ lek przez zgtgbnik do karmienia, nalezy przeczyta¢ ponizsze informacje i przej$¢ do
Kroku 1.

Roztwor moze by¢ podawany przez zglebnik do karmienia.

Uzywac¢ nosowo-zotadkowego (NG) lub zotadkowego (G) zglebnika do karmienia

0 minimalnym rozmiarze 4 F.

Do podawania leku Spexotras zawsze uzywac strzykawki doustnej o pojemnosci 20 ml
dotaczonej do opakowania z lekiem.

Potgczenie strzykawki doustnej o pojemnosci 20 ml ze zgtebnikiem do karmienia moze
wymagac uzycia tacznika ENFIT (niedotaczony do opakowania).

1

Przeptukaé zgtebnik do karmienia zgodne z instrukcjg producenta bezposrednio przed podaniem
leku Spexotras.

2

Postepowac wedtug wskazowek podanych w Krokach 1-9 w ,,PUNKCIE A”, nastgpnie przejs¢ do
Kroku 3 w tym punkcie.

3

Potaczy¢ strzykawke doustng o pojemnosci 20 ml zawierajacg lek Spexotras ze zglebnikiem do
karmienia. Polaczenie strzykawki doustnej ze zgtebnikiem do karmienia moze wymaga¢ uzycia
tacznika ENFIT.

4

Wstrzykiwac roztwor do zglebnika utrzymujac staty nacisk.

5

Sprawdzi¢, czy w strzykawce doustnej nie ma juz leku Spexotras. Jesli pewna ilo$¢ roztworu
pozostaje w strzykawce, nalezy go podac.

6

Ponownie przeptuka¢ zgtebnik do karmienia zgodnie z instrukcja producenta.

7

Czyszczenie, przejdz do ,,PUNKTU C”.
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PUNKT C CZYSZCZENIE

Aby nie dopusci¢ do kontaktu leku Spexotras z innymi przyborami kuchennymi, nalezy zawsze
czyscic¢ strzykawke doustng oddzielnie od innych przyboréw kuchennych.

Czyszczenie strzykawki doustnej:

ocoukrwpE

Napehi¢ szklankg cieptg wodg z mydtem.

Wrtozy¢ strzykawke doustng do szklanki z ciepta woda z detergentem.

Napetni¢ strzykawke doustng wodg i opréznic ja 4 do 5 razy.

Wyjacé ttok z cylindra strzykawki.

Wyptuka¢ szklankg, ttok i cylinder strzykawki pod biezaca ciepla woda.

Odlozy¢ ttok i cylinder strzykawki na ptaska powierzchni¢ do wyschnigcia przed kolejnym
uzyciem.

USUWANIE ROZLANEGO ROZTWORU

Jesli lek Spexotras bedzie miat kontakt ze skorg, nalezy przemy¢ to miejsce duzg iloscig wody
z mydtem. Jesli lek Spexotras dostanie si¢ do oczu, nalezy obficie przeptukac je woda.

Jesli dojdzie do rozlania roztworu leku Spexotras, nalezy postegpowac zgodnie z podanymi nizej

krokami:

1. Witozy¢ rekawiczki ochronne.

2. Wchtong¢ caly rozlany roztwor przez materiat chtonny, taki jak reczniki papierowe.

3. Umiesci¢ zuzyty material chtonny w szczelnie zamykanej plastikowej torebce.

4 Wytrze¢ wszystkie powierzchnie majace kontakt z roztworem wacikiem nasgczonym
alkoholem.

5. Wiozy¢ rekawiczki i uzyte waciki do tej samej torebki plastikowej i szczelnie zamknggé.

6. Zapyta¢ farmaceute jak usuna¢ torebke plastikowa.

7. Doktadnie umy¢ rece woda z mydtem.

PRZECHOWYWANIE

Roztwor leku Spexotras i strzykawke doustng przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ roztwor w pozycji pionowej, w dotgczonym pudetku tekturowym, z mocno
dokrecong zakretka.

Przechowywac¢ roztwor w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Przechowywac¢ strzykawke doustng w pudelku tekturowym razem z roztworem leku Spexotras.
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