Bijsluiter: informatie voor de patiént

Wainzua 45 mg oplossing voor injectie in een voorgevulde pen
eplontersen

vDit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe
veiligheidsinformatie worden vastgesteld. U kunt hieraan bijdragen door melding te maken van alle
bijwerkingen die u eventueel zou ervaren. Aan het einde van rubriek 4 leest u hoe u dat kunt doen.

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken want er staat belangrijke

informatie in voor u.

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige.

- Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u voorgeschreven. Het kan
schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde klachten als u.

- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in
deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige.

Inhoud van deze bijsluiter

Wat is Wainzua en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
Hoe gebruikt u dit middel?

Mogelijke bijwerkingen

Hoe bewaart u dit middel?

Inhoud van de verpakking en overige informatie

ogakrwhE

1. Wat is Wainzua en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

De werkzame stof in Wainzua is eplontersen. Dit is een soort geneesmiddel dat antisense-oligonucleotide
wordt genoemd.

Wainzua wordt gebruikt om volwassenen te behandelen met schade aan de zenuwen in het hele lichaam
(polyneuropathie). Dit komt door erfelijke transthyretineamyloidose (ATTRV).

Bij mensen met ATTRYV is het eiwit transthyretine (TTR) kapot en breekt het makkelijk. Hierdoor klontert
het samen en maakt het amyloid-afzettingen. Deze kunnen zich ophopen rond of in de zenuwen en andere
plaatsen in het lichaam. Dit zorgt ervoor dat de zenuwen niet meer normaal kunnen werken.

Wainzua zorgt ervoor dat de lever minder TTR-eiwit maakt. Hierdoor is er ook minder TTR-eiwit in het
bloed dat voor amyloid-afzettingen kan zorgen. Dit kan helpen de klachten van de ziekte te verminderen.
2. Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?
- U bent allergisch voor een van de stoffen in dit geneesmiddel. Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?

U heeft extra vitamine A nodig tijdens de behandeling met Wainzua. Wainzua verlaagt de hoeveelheid

vitamine A in uw bloed. Uw arts controleert hoeveel vitamine A u heeft voor de start van de behandeling.

- Uw arts vraagt u om tijdens de behandeling elke dag via de mond (oraal) extra vitamine A te
nemen.



Klachten door weinig vitamine A in het bloed kunnen zijn: slecht zien vooral ’s nachts, droge ogen,
wazig of troebel zien of oogontsteking (rode ogen, pijn, te veel traanvocht of ander vocht en/of het gevoel
dat er iets in het oog zit).

- Neem contact op met uw arts als u problemen heeft met zien of als u andere oogproblemen heeft
wanneer u Wainzua gebruikt. Uw arts stuurt u door naar een oogspecialist voor controle als dat nodig
is.

U moet zeker weten dat u niet zwanger bent voordat u met de behandeling met Wainzua begint. Te veel
vitamine A of te weinig vitamine A in uw bloed kan slecht zijn voor de ontwikkeling van uw ongeboren
baby. Vrouwen die zwanger kunnen worden moeten een goed werkend middel gebruiken dat zorgt dat
zij niet zwanger worden (effectieve anticonceptie) tijdens de behandeling met Wainzua (zie rubriek
"Zwangerschap en borstvoeding™ verderop in deze bijsluiter).

- De hoeveelheid vitamine A in uw bloed kan na de laatste dosis Wainzua meer dan 15 weken laag
blijven.

- Vertel het uw arts als u zwanger wilt worden. Uw arts zal u vertellen dat u moet stoppen met
Wainzua en met de extra vitamine A. Uw arts zal er ook voor zorgen dat de hoeveelheid vitamine A in
uw bloed weer normaal is voordat u probeert zwanger te worden.

- Vertel het uw arts als u ongepland zwanger wordt tijdens de behandeling. Uw arts zal u vertellen
dat u moet stoppen met Wainzua. In de eerste 3 maanden van uw zwangerschap kan uw arts u
vertellen dat u moet stoppen met het innemen van de extra vitamine A. Tijdens de laatste 6 maanden
van uw zwangerschap kan uw arts u vertellen om de extra vitamine A wel weer in te nemen. Uw arts
zal dit zeggen als de hoeveelheid vitamine A in uw bloed nog niet normaal is. Dit is omdat er tijdens
de laatste 3 maanden van de zwangerschap een grotere kans is op te weinig vitamine A in uw bloed.

Kinderen en jongeren tot 18 jaar
Wainzua mag niet gebruikt worden bij kinderen en jongeren tot 18 jaar. Het is nog niet bekend of het veilig
is en of het werkt voor deze groep mensen.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt u naast Wainzua nog andere geneesmiddelen, heeft u dat kort geleden gedaan of bestaat de
mogelijkheid dat u binnenkort andere geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw arts of apotheker.

Zwangerschap en borstvoeding
Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u borstvoeding? Neem dan contact
op met uw arts of apotheker voordat u dit geneesmiddel gebruikt.

Vrouwen die zwanger kunnen worden

Wainzua zorgt voor minder vitamine A in uw bloed. Vitamine A is belangrijk voor de normale ontwikkeling
van uw ongeboren baby (zie de rubriek "Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen™ eerder in deze
bijsluiter).

- U moet een goed werkend middel gebruiken dat zorgt dat u niet zwanger kunt worden
(effectieve anticonceptie) tijdens de behandeling met Wainzua als u een vrouw bent die zwanger kan
worden.

- Praat met uw arts of verpleegkundige over het passende middel dat zorgt dat u niet zwanger wordt
(anticonceptie).

- U moet zeker weten dat u niet zwanger bent voordat u met de behandeling met Wainzua begint.

- Vertel het uw arts als u zwanger wilt worden of als u zwanger bent tijdens de behandeling. Uw arts
zal u adviseren Wainzua niet meer te gebruiken.

Zwangerschap
U mag Wainzua niet gebruiken als u zwanger bent.

Borstvoeding



Het is niet bekend of de werkzame stof van Wainzua in de moedermelk kan komen. Er is mogelijk een risico
voor het kind dat borstvoeding krijgt. Geeft u borstvoeding of wilt u borstvoeding geven? Vertel dat dan aan
uw arts voordat u met de behandeling begint. Uw arts kan u vertellen Wainzua niet meer te gebruiken.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Het is niet waarschijnlijk dat Wainzua invloed heeft op hoe u rijdt of hoe u machines bedient. Uw arts vertelt
u of u veilig kunt rijden en machines kunt bedienen.

Wainzua bevat natrium
Dit middel bevat minder dan 1 mmol natrium (23 mg) per dosis van 0,8 ml, dat wil zeggen dat het in wezen
‘natriumvrij’ is.

3. Hoe gebruikt u dit middel?

Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals uw arts, apotheker of verpleegkundige u dat heeft verteld.
Twijfelt u over het juiste gebruik? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

De aanbevolen dosering is een spuit (injectie) van 45 mg 1 keer per maand.

Wainzua wordt gegeven als een injectie onder de huid (subcutaan gebruik). Deze injectie kan worden
gegeven in de buik of in het bovenbeen. Als de injectie wordt gegeven door een verzorger of zorgverlener,
kan Wainzua ook in de achterkant van uw bovenarm gegeven worden. Geef de injectie met het medicijn niet
in blauwe plekken, littekens of beschadigde huid. Geef de injectie ook niet in gevoelige huid en niet in huid
die rood of hard is. Geef de injectie niet in het gebied rond de navel.

U en uw arts of verpleegkundige beslissen of Wainzua door uzelf, door uw verzorger of door een
zorgverlener wordt gegeven. U of uw verzorger Kkrijgt training over de juiste manier om dit geneesmiddel
klaar te maken en in te spuiten. Lees de 'Gebruiksaanwijzing' goed voordat u de voorgevulde pen gebruikt
(de ‘Gebruiksaanwijzing’ krijgt u als los boekje).

Uw arts vertelt u hoe lang u Wainzua moet krijgen. Stop niet met de behandeling tenzij uw arts u dat vertelt.

Heeft u te veel van dit middel gebruikt?
Heeft u te veel ingespoten? Zoek dan direct medische hulp of ga naar de afdeling ‘Spoed’ van een
ziekenhuis. Doe dit ook als u geen klachten heeft. Neem de verpakking of pen van het geneesmiddel mee.

Bent u vergeten dit middel te gebruiken?
Bent u vergeten dit middel te gebruiken? Gebruik dan zo snel mogelijk de volgende dosis. Ga vanaf dan door
met uw maandelijkse injecties. Gebruik geen dubbele dosis.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan contact op met uw arts,
apotheker of verpleegkundige.
4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen daarmee te
maken.

Zeer vaak (komen voor bij meer dan 1 op de 10 gebruikers)
- Lage hoeveelheid vitamine A. Dit is te zien in bloedonderzoeken

Vaak (komen voor bij minder dan 1 op de 10 gebruikers)
- Overgeven
- Roodheid (erytheem), jeuk (pruritus) en/of pijn op de plek waar de injectie gegeven is



Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige. Dit geldt
ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks
melden via het nationale meldsysteem zoals vermeld in aanhangsel V. Door bijwerkingen te melden, kunt u
ons helpen meer informatie te verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel.

5. Hoe bewaart u dit middel?
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op het etiket van de
voorgevulde pen en op de doos na EXP. Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is
de uiterste houdbaarheidsdatum.

Bewaren in de koelkast (2°C tot 8°C). Niet in de vriezer bewaren.

Als het nodig is, kan Wainzua in de oorspronkelijke verpakking maximaal 6 weken buiten de koelkast
bewaard worden bij een temperatuur lager dan 30°C. Gooi ongekoeld geneesmiddel weg als het niet binnen
6 weken gebruikt is.

Bewaren in de oorspronkelijke verpakking.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de wc en gooi ze niet in de vuilnisbak. VVraag uw apotheker
wat u met geneesmiddelen moet doen die u niet meer gebruikt. Als u geneesmiddelen op de juiste manier
afvoert worden ze op een verantwoorde manier vernietigd en komen ze niet in het milieu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit middel?

- De werkzame stof in dit middel is eplontersen. In een voorgevulde pen zit 45 mg eplontersen (als
natriumeplontersen) in 0,8 ml oplossing.

- De andere stoffen in dit middel zijn natriumdiwaterstoffosfaatdihydraat, watervrij
dinatriumwaterstoffosfaat, natriumchloride en water voor injecties. Zoutzuur en natriumhydroxide
kunnen worden gebruikt om de pH aan te passen (zie “Wainzua bevat natrium” in rubriek 2).

Hoe ziet Wainzua eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
Wainzua is een oplossing voor injectie. Deze is helder, kleurloos tot geel.

Wainzua is te krijgen in een verpakking met 1 voorgevulde pen om 1 keer te gebruiken.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Zweden

Fabrikant
AstraZeneca AB
Gartunavégen
SE-152 57 Sodertélje
Zweden

Neem voor alle informatie over dit geneesmiddel contact op met de lokale vertegenwoordiger van de houder
van de vergunning voor het in de handel brengen:


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Bbbarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Ten.: +359 (2) 44 55 000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGOa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aléxtop PappoxevTiky] ATd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 24573 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda. Tel:
+351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in januari 2026.

Andere informatiebronnen



Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees
Geneesmiddelenbureau: https://www.ema.europa.eu.



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

GEBRUIKSAANWIJZING
Wainzua 45 mg oplossing voor injectie in een voorgevulde pen
(eplontersen)

In deze gebruiksaanwijzing staat hoe een injectie met Wainzua 45 mg oplossing voor injectie in een
voorgevulde pen gegeven wordt.

Lees deze gebruiksaanwijzing voordat u voor het eerst uw voorgevulde pen gebruikt en elke
keer als u een nieuwe pen krijgt. Er kan nieuwe informatie zijn. Deze informatie vervangt niet
een gesprek met uw zorgverlener over uw gezondheid en uw behandeling.

Uw zorgverlener moet aan u of aan uw verzorger laten zien wat de juiste manier is om de
voorgevulde pen te gebruiken. Heeft u of uw verzorger vragen? VVraag het aan uw zorgverlener.

Belangrijke informatie die u moet kennen voordat u de pen gebruikt

o Bewaar de Wainzua pen in een koelkast, tussen 2°C en 8°C in de oorspronkelijke doos. Als het
nodig is, kan een niet geopende doos maximaal 6 weken op kamertemperatuur (maximaal 30°C)
bewaard worden.

o Bewaar de pen in de doos totdat u de pen gebruikt.

o Elke pen bevat 1 dosis. Elke pen kan maar 1 keer gebruikt worden.

o De dosis wordt alleen gegeven als een injectie onder de huid (subcutaan).

Gebruik de pen niet als:

o deze bevroren is geweest.

o deze is gevallen of beschadigd of als het lijkt alsof iemand geprobeerd heeft de verpakking te
openen.

o de uiterste houdbaarheidsdatum (EXP) voorbij is.

Deel uw pen niet met anderen.
o Houd uw pen en alle geneesmiddelen buiten het zicht en bereik van kinderen.

Uw voorgevulde pen

Haal het naaldkapje niet weg tot kort voordat u de injectie geeft.

Raak de oranje naaldbeschermer niet aan.

Voor gebruik Na gebruik
Naaldkapje
. (weggehaald)
Kijkvenster
[ Beschermhoes

|—|—\ Eé_lﬁ_ (in het naaldkapje)
E: (] ===

L |
Naaldkapje Vloeibaar Oranje Orgnje
geneesmiddel naaldbeschermer zuiger

(naald binnenin)



Voorbereiding om de injectie te geven

Stap 1 - Verzamel alles wat u nodig heeft voor uw injectie

) /
1 Alcoholdoekje Watje of Kleine Prikbestendige
pen gaasje pleister naaldencontainer

{

Dit zit niet in de doos

Stap 2 — Haal uit de koelkast en wacht 30 minuten

Bewaar de voorgevulde pen 30 minuten op =
kamertemperatuur (20°C tot 25°C) in de doos voordat u de
injectie geeft.
e Verwarm niet op een andere manier. Warm de pen
bijvoorbeeld niet op in een magnetron of in heet water en
plaats deze niet dichtbij andere warmtebronnen.
¢ Houd de pen weg van licht en van direct zonlicht.

Stap 3 — Haal de voorgevulde pen uit de doos en inspecteer de pen

Controleer of de voorgevulde pen niet
beschadigd is.
Controleer de uiterste houdbaarheidsdatum
(EXP).
Controleer de vloeistof door het kijkvenster.
e Het is normaal dat u kleine luchtbellen in de
vloeistof ziet.
e De vloeistof moet helder en kleurloos tot
lichtgeel zijn. Inspecteer
e Gebruik de pen niet als de vloeistof troebel
is, verkleurd is of er zichtbare deeltjes in
zitten.




De injectie geven met uw voorgevulde pen

Stap 4 — Kies een injectieplaats

U of uw verzorger kan de injectie geven in de voorkant
van uw dij of het onderste deel van uw buik.

Een verzorger of zorgverlener kan u ook een injectie
geven in de achterkant van uw bovenarm.

Probeer uzelf niet een injectie te geven in de
bovenarm.

Kies voor elke injectie een plaats die 3 cm of meer
verwijderd is van de plek waar u de laatste keer heeft
geinjecteerd.

Geef geen injectie:

e hinnen 5 cm rond uw navel.

o op plekken waar de huid rood, warm, gevoelig,
gekneusd (blauwe plekken heeft), schilferig of
hard is.

¢ in littekens, beschadigde of verkleurde huid, of in
een tatoeage.

e door kleding heen.

Voor iedereen

Alleen voor verzorgers en zorgverlener

Buik

Dij

Achterkant
van de
bovenarm

Stap 5 — Was uw handen en maak de injectieplaats schoon

Was uw handen goed met water en zeep.

Maak de injectieplaats schoon met een alcoholdoekje of met water en zeep. Laat aan de lucht

drogen.

Raak de schoongemaakte
plek niet aan voor het
inspuiten.

Stap 6 — Haal het naaldkapje eraf

Houd de pen met 1 hand vast. Trek het

naaldkapje er voorzichtig met uw

andere hand recht af. De oranje

naaldbeschermer is nu zichtbaar. De

naald zit hieronder verborgen.

e Gooi het naaldkapje weg.

e Raak de naald niet aan en druk
niet met uw vinger op de oranje
naaldbeschermer.

Beschermhoes
(in het naaldkapje)

Oranje
naaldbeschermer



e Plaats het naaldkapje niet terug op de voorgevulde pen. Dit kan ervoor zorgen dat het
geneesmiddel er te vroeg uitkomt of de voorgevulde pen beschadigt.

Stap 7 — De injectie geven

Geef de injectie met de voorgevulde pen door de
stappen in de afbeeldingen a, b, ¢ en d te volgen.

Houd bij het geven van de injectie de pen

10 seconden ingedrukt totdat de oranje zuiger het
kijkvenster vult. U kunt een eerste 'klik' horen aan
het begin van de injectie en een tweede 'klik' aan
het einde van de injectie. Dit is normaal.

Beweeg of verander de voorgevulde pen niet van
plaats nadat de injectie is gestart.

Plaats de voorgevulde pen.

o Plaats de oranje naaldbeschermer plat tegen
uw huid (hoek van 90 graden).

e Zorg ervoor dat u het kijkvenster kunt zien.

Druk stevig naar benedenen  Houd ongeveer 10 seconden

houd vast. stevig ingedrukt.

e U kunt een eerste 'klik" e De oranje zuiger vult het
horen, dit vertelt u dat de kijkvenster.
injectie is gestart. e U kunt een tweede “klik’

e De oranje zuiger beweegt horen aan het einde van de
omlaag in het kijkvenster. injectie.

Stap 8 — Controleer het kijkvenster

10

Til de pen recht omhoog als de

injectie Klaar is.

e De oranje naaldbeschermer
schuift naar beneden en
klikt vast op zijn plaats over
de naald.



Controleer het kijkvenster om er zeker van te
zijn dat al het geneesmiddel is geinjecteerd.

Als de oranje zuigerstang het kijkvenster niet
vult, heeft u misschien niet de volledige dosis
gekregen.

Als dit gebeurt, of als u andere vragen heeft,
neem dan contact op met uw arts of
zorgverlener.

Voor de injectie Na de injectie

Stap 9 — Controleer de injectieplaats
Er kan een Klein beetje bloed of vocht op de
injectieplaats zitten. Dit is normaal.

Wanneer nodig, druk dan met een watje of gaasje
op de plaats en plak een kleine pleister.

Stap 10 — Gooi de gebruikte voorgevulde pen weg

Doe uw gebruikte pen meteen na gebruik in een
prikbestendige naaldencontainer.

Gooi de pen niet bij het huishoudelijk afval.

Richtlijnen voor weggooien

Gooi de volle naaldencontainer weg volgens de aanwijzingen van uw zorgverlener of apotheker.
Gebruik uw prikbestendige naaldencontainer niet nog een keer.
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