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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Enspryng 120 mg injektionsveeske, oplasning, i fyldt injektionssprgjte.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver fyldte injektionssprgjte indeholder 120 mg satralizumab i 1 ml.
Satralizumab er fremstillet i kinesisk hamster-ovarieceller ved rekombinant DNA-teknologi.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning (injektion)

Farvelgs til svagt gul veeske. Oplasningen har en pH-veerdi pa ca. 6,0 og en osmolalitet pa ca. 310
mOsm/kg.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Enspryng er indiceret, som monoterapi eller i kombination med immunsupprimerende behandling, til
behandling af neuromyelitis optica spektrum disorder (NMOSD) hos voksne og unge fra alderen 12 ar
og &ldre, som er anti-aquaporin-4 1gG (AQP4-1gG) seropositive (se pkt. 5.1).

4.2 Dosering og administration

Behandling skal initieres under supervision af en leege med erfaring i behandling af neuromyelitis
optica (NMO) eller NMOSD.

Dosering

Enspryng kan anvendes som monoterapi eller i kombination med orale kortikosteroider (OC),
azathioprin (AZA) eller mycophenolatmofetil (MMF) (se pkt. 5.1). Doseringen hos unge >12 &r med
en kropsveegt > 40 kg og voksne patienter er den samme.

Opstartsdosis

Den anbefalede opstartsdosis er 120 mg subkutan injektion hver 2. uge for de farste tre
administrationer (fgrste dosis i uge 0, anden dosis i uge 2 og tredje dosis i uge 4).

Vedligeholdelsesdosis

Den anbefalede vedligeholdelsesdosis er 120 mg subkutan injektion hver 4. uge.



Varighed af behandling

Enspryng er beregnet til langtidsbehandling.

Forsinket eller manglende dosering

Hvis patienten springer en dosis over, af enhver anden arsag end forhgjede leverenzymer, skal den
tages som beskrevet i tabel 1.

Tabel 1: Anbefalet dosering ved forsinkede eller manglende doser

Sidste dosis administreret Anbefalet dosering ved forsinkede eller manglende doser
Glemt en opstartsdosis eller Den anbefalede dosis skal administreres s& hurtigt som muligt —
mindre end 8 uger i vent ikke til naeste planlagte dosis

vedligeholdelsesperioden
Opstartsperiode

Huvis 2. opstartsdosis er forsinket eller sprunget over, skal den
administreres sa hurtigt som muligt, og 3. og sidste opstartsdosis
administreres 2 uger senere.

Hvis 3. og sidste opstartsdosis er forsinket eller sprunget over,
skal den administreres sa hurtigt som muligt, og 1.
vedligeholdelsesdosis 4 uger senere.

Vedligeholdelsesperiode
Efter den forsinkede eller manglende dosis er administreret, skal
dosisskemaet genindstilles til hver 4. uge.

8 uger til mindre end 12 uger Den anbefalede dosis skal administreres ved uge 0*, 2 og hver 4.
uge derefter.

12 uger eller mere Den anbefalede dosis skal administreres ved uge 0*, 2 og 4 og
hver 4. uge derefter.

* “Uge 0” refererer til tid for farste administration efter manglende dosis.

Vejledende dosisendringer ved leverenzymforstyrrelser

Hvis der ses alaninaminotransferase (ALAT)- eller aspartattransaminase (ASAT)-stigninger >5 x
gverste referenceverdi og samtidig forhgjet bilirubin, skal behandling seponeres, og genoptagelse af
behandling frarades.

Hvis ALAT- eller ASAT-stigningen er >5 x gverste referencevardi, men ikke er forbundet med
forhgjet bilirubin, skal behandling seponeres. Behandling kan genoptages i en dosis pa 120 mg
subkutan injektion hver 4. uge, nar ALAT og ASAT er normaliseret, og der har fundet en vurdering
sted af patientens gavn af behandlingen i forhold til risiko (benefit-risk of treatment). Hvis det
besluttes at genoptage behandlingen, skal leverveardier monitoreres teet. Hvis der efterfalgende
observeres stigninger i ALAT/ASAT og/eller bilirubin, skal behandling seponeres, og genoptagelse af
behandling frarades (se pkt. 4.4 og 4.8).



Tabel 2: Anbefalet dosis ved genoptagelse af behandling efter forhgjede levertransaminaser

Sidste dosis administreret | Anbefalet dosis ved genoptagelse af behandling

Mindre end 12 uger Behandling skal genoptages med den anbefalede dosis, som gives hver
4. uge.
12 uger eller mere Behandling skal genoptages med den anbefalede dosis, som gives ved

uge 0*, 2 og 4 og hver 4. uge derefter.

* “uge 0” refererer til tid for farste administration efter genoptagning af behandling.

Vejledende dosiseendringer ved neutropeni

Hvis neutrofiltallet er under 1.0 x 10%1 og bekraftet ved gentagende test, skal behandling afbrydes,
indtil neutrofiltallet er >1.0 x 10%1.

Anbefalede dosisendringer ved lavt trombocyttal

Hvis trombocyttallet er under 75 x 1091, bekreftet ved gentagen test, skal behandling afbrydes, indtil
trombocyttallet er >75 x 1091.

Serlige populationer

Padiatrisk population

Doseringen er den samme hos unge patienter >12 ar med en kropsveegt > 40 kg og voksne patienter (se
afsnit 5.1 og 5.2). Satralizumabs sikkerhed og virkning hos bgrn med en kropsveegt < 40 kg er endnu
ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.

/Eldre

Dosisjustering til patienter >65 ar er ikke pakravet (se pkt. 5.2).

Nyreinsufficiens

Satralizumabs sikkerhed og virkning er ikke formelt undersggt hos patienter med nyreinsufficiens. Der
er ingen anbefalinger vedrgrende dosisjustering til patienter med let nyreinsufficiens (se pkt. 5.2).

Leverinsufficiens

Satralizumabs sikkerhed og virkning er ikke undersggt hos patienter med leverinsufficiens. Der
foreligger ingen data (se pkt. 5.2).

Der er blevet observeret forhgjet niveau af leverenzymer under behandling med satralizumab (se pkt.
4.4 og 4.8). For dosisendringer, se ovenstaende pkt., Vejledende dosisendringer ved
leverenzymforstyrrelser.

Administration

Satralizumab 120 mg administreres ved subkutan injektion med fyldt injektionssprajte til
éngangsbrug. Alt indholdet (1 ml) i den fyldte injektionssprgjte skal administreres.

Det anbefales at give injektionen i abdomen eller laret. Der bar skiftes injektionssted fra gang til gang,
og injektionerne ma aldrig gives i et modermarke, et ar eller omrader hvor huden er gm, beskadiget,
rad, hard eller hvor huden ikke er intakt.

Omhyggelig vejledning i administration af satralizumab findes i slutningen af indleegssedlen.
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Administration af patient og/eller omsorgsperson

Den farste injektion skal gives under supervision af kvalificeret sundhedspersoner.

Efter tilstreekkelig opleering i klargering og handtering af injektionen kan alle efterfglgende doser
satralizumab administreres af en voksen patient eller voksen omsorgsperson derhjemme, hvis
behandlende laege vurderer, at det er hensigtsmaessigt, og den voksne patient/omsorgsperson kan
udfere injektionsteknikken.

Patienten/omsorgspersonen skal straks sgge leege, hvis patienten udvikler symptomer pa alvorlige
allergiske reaktioner og herefter aftale med ordinerende lzege, om behandling kan fortsatte eller ej.

4.3 Kontraindikationer
Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.

4.4 Swrlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Infektioner

Administration af satralizumab hos patienter med aktiv infektion bgr tilbageholdes, indtil infektionen
er under kontrol (se pkt. 4.2).

Arvégenhed i forhold til rettidig pavisning og diagnosticering af infektion anbefales hos patienter i
behandling med satralizumab. Behandling skal udsettes, hvis patienten udvikler alvorlige eller
opportunistiske infektioner, og relevant behandling initieres med yderligere monitorering. Patienten
skal instrueres i at sgge leegehjelp tidligt, hvis der opstar tegn og symptomer pa infektion, for at
muliggere rettidig diagnose af infektioner. Patienter skal have udleveret et patientkort.

Vaccinationer

Der ma ikke gives levende eller levende-sveekkede vacciner samtidig med satralizumab, da klinisk
sikkerhed herfor ikke er fastlagt. Intervallet mellem der gives levende vaccinationer og pabegyndelse
af behandling med satralizumab bar falge de aktuelle vaccinationsvejledninger i forhold til
immunmodulerende og immunsupprimerende midler.

Der er ingen data vedrgrende virkningen af vaccinationer hos patienter i behandling med satralizumab.

Det anbefales, at alle patienter er vaccinerede i overensstemmelse med aktuelle
vaccinationsprogrammer inden behandling med satralizumab pabegyndes.

Leverenzymer

Der er set lette og moderate stigninger i levertransaminaser under behandling med satralizumab. De
fleste stigninger var mindre end 5 x gverste referencevardi (se pkt. 4.8).

ALAT og ASAT bgr monitoreres hver 4. uge i de farste tre maneder af behandlingen og herefter hver
3. maned i et ar, og herefter nar det er klinisk indiceret.

Behandling med satralizumab seponeres hos patienter med ALAT eller ASAT >5 x gverste
referenceveerdi (se pkt. 4.2).



Neutrofiltal

Reduktion af neutrofiltal er set efter behandling med satralizumab (se pkt. 4.8).

Neutrofiltallet skal overvages 4 til 8 uger efter behandlingsstart og herefter som klinisk indiceret. Se
pkt. 4.2 for anbefalet dosisafbrydelse.

45 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfart interaktionsstudier.

Farmakokinetiske populationsanalyser har ikke vist, at azathioprin (AZA), orale kortikosteroider (OC)
eller mycophenolatmofetil (MMF) pavirker clearance af satralizumab.

Bade in vitro- og in vivo studier har vist, at ekspressionen af specifikke hepatiske CYP450 enzymer
(CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, og CYP3A4) er hemmet af cytokiner som IL-6.

Der ber derfor udvises forsigtighed ved start eller seponering af behandling med satralizumab hos
patienter, som ogsa er i behandling med substrater for CYP450 3A4, 1A2, 2C9 eller 2C19, og iser
dem med et sneevert terapeutisk index (som fx warfarin, carbamazepin, phenytoin og theophyllin).
Dosis bar justeres, hvis det er ngdvendigt.

Pa grund af den ggede halveringstid for satralizumab, kan virkningen af satralizumab vedvare flere
uger efter behandlingen er stoppet.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Der er ingen data fra anvendelse af satralizumab til gravide kvinder. Studier med aber har ikke
indikeret skadelig effekt med hensyn til reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

For en sikkerheds skyld bgr Enspryng undgas under graviditet.

Amning

Det vides ikke om satralizumab udskilles i human brystmalk. Det vides, at humant 1gG udskilles i
brystmeelk under de farste dage efter fadslen, og falder til lavere koncentrationer hurtigt derefter.
Derfor kan en risiko for det ammede spadbarn ikke udelukkes i denne korte periode. Enspryng bgr
kun anvendes under amning, hvis det er klinisk ngdvendigt.

Fertilitet

Der foreligger ingen kliniske data vedrgrende pavirkning af human fertilitet ved behandling med
satralizumab. Dyrestudier har ikke vist nedsat fertilitet hos hanner eller hunner (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Enspryng pavirker ikke, eller kun i ubetydelig grad, evnen til at fare motorkeretgj og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigst indberettede bivirkninger var: hovedpine (19,2%), artralgi (13,5%), nedsat antal hvide
blodlegemer (13,5%), hyperlipideemi (13,5%) og injektionsrelaterede reaktioner (12,5%).



Skema over bivirkninger

| tabel 3 praesenteres de bivirkninger, der er indberettet i kliniske studier i forbindelse med anvendelse
af satralizumab som monoterapi eller i kombination med IST (immunsupprimerende behandling).

Bivirkningerne fra de kliniske studier (tabel 3) er arrangeret efter MedDRAS organklassesystem.
Bivirkningerne praesenteres efter antallet af haendelser per 100 patientar og efter hyppighed. Den
tilhgrende hyppighedskategori for hver bivirkning er baseret pa hyppighed og fglgende konvention:
meget almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (>1/1000 til <1/100), sjelden
(>1/10.000 til <1/1000), meget sjeelden (<1/10.000).

Tabel 3: Bivirkninger

Systemorganklasse Hyppighed
Meget almindelig Almindelig

Blod- og lymfesystem Hypofibrinogenami

Metabolisme og ernaring Hyperlipidemi

Psykiske forstyrrelser Sgvnlgshed

Nervesystemet Hovedpine Migrane

Hjerte Bradykardi

Vaskulzre sygdomme Hypertension

Luftveje, thorax og mediastinum Allergisk rhinitis

Mave-tarm-kanalen Gastritis

Hud og subkutane vaev Udsleet, pruritus

Knogler, led, muskler og Acrtralgi Stivhed i bevaegeapparatet

bindeveev

Almene symptomer og Injektionsrelaterede reaktioner | Perifeert gdem

reaktioner pa

administrationsstedet

Undersggelser Nedsat antal hvide Nedsat neutrofiltal, nedsat
blodlegemer antal blodplader, forhgjede

aminotransferaser, stigning i
bilirubin i blodet, vaegtagning

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Injektionsrelaterede reaktioner (IRR)

IRR indberettet hos patienter behandlet med satralizumab var overvejende lette til moderate og opstod
hyppigst inden for 24 timer efter injektion. De mest almindelige indberettede systemiske symptomer
var diarré og hovedpine. De mest almindelige indberettede reaktioner fra injektionsstedet var redme,
erythem, pruritus, udslaet og smerte.

Kropsveegt
| den dobbeltblindede behandlingsperiode, blev der observeret en stigning i kropsveaegten >15% fra

baseline hos 3,8% af patienterne i behandling med satralizumab (monoterapi eller i kombination med
IST) sammenlignet med 2,7% af patienterne som modtog placebo (eller plus IST).

Laboratorieabnormaliteter

Neutrofilocytter

I den dobbeltblindede behandlingsperiode observeredes fald i neutrofilocytter hos 31,7% af
patienterne behandlet med satralizumab (som monoterapi eller i kombination med IST) sammenlignet
med 21,6% af patienterne behandlet med placebo (eller placebo plus IST). Sterstedelen af tilfeldene af
fald i neutrofilocytter var forbigaende eller sporadiske.
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9,6% af de patienter, der blev behandlet med satralizumab havde neutrofilocyttal under 1 x 10%I
sammenlignet med 5,4% af de patienter, der blev behandlet med placebo (eller placebo plus IST).

Trombocytter

| den dobbeltblindede behandlingsperiode forekom fald i trombocyttal (under 150 x 10%1) hos 24,0%
af patienterne behandlet med satralizumab (som monoterapi eller i kombination med IST)
sammenlignet med 9,5% af patienterne behandlet med placebo (eller placebo plus IST). Faldende i
trombocyttal var ikke forbundet med blgdningshaendelser.

Starstedelen af tilfaeldene af fald i trombocytter var forbigaende og ikke under 75 x 10%1.
Leverenzymer

I den dobbeltblindede behandlingsperiode forekom der stigninger i ALAT eller ASAT hos henholdsvis
27,9% og 18,3% af patienterne behandlet med satralizumab (som monoterapi eller i kombination med
IST), sammenlignet med 12,2% og 13,5% af patienterne behandlet med placebo (eller placebo plus
IST). Sterstedelen af stigningerne var mindre end 3 x gverste referencegrense, forbigaende og
afhjulpet uden afbrydelse af behandling med satralizumab.

Der forekom stigninger i ALAT eller ASAT >3 x gverste referencevardi hos henholdsvis 2,9% og
1,9% af patienterne behandlet med satralizumab (som monoterapi eller i kombination med IST).
Stigningerne var ikke forbundet med stigninger i total-bilirubin.

Der forekom stigninger i ALAT over 5 x gverste referenceveerdi hos én (1%) patient, fire uger efter
pabegyndelse af behandling med satralizumab i kombination med IST; vardien normaliseredes efter
seponering af Enspryng, og behandlingen med satralizumab blev ikke genoptaget hos denne patient (se
pkt. 4.2 og 4.4).

Lipidparametre

| den dobbeltblindede behandlingsperiode oplevede 10,6% af patienterne behandlet med satralizumab
(som monoterapi eller i kombination med IST) stigninger i total-kolesterol over 7,75 mmol/l
sammenlignet med 1,4% af patienterne behandlet med placebo (eller placebo plus IST); 20,2% af
patienterne behandlet med satralizumab oplevede stigningerne i triglycerider over 3,42 mmol/I
sammenlignet med 10,8% af patienterne behandlet med placebo.

Padiatrisk population

Sikkerhed og virkning af satralizumab er undersegt hos 9 bern i aldersgruppen >12 ar. Hyppighed,
type og sveerhedsgrad af bivirkninger hos unge i aldersgruppen over 12 ar forventes at veere den
samme som hos voksne.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

| tilfelde af overdosis skal patienten monitoreres teet og symptombehandles, og understgttende tiltag
ivaerksettes efter behov.


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

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: immunosupprimerende midler, interleukinheemmere.
ATC-kode: LO4AC109.

Virkningsmekanisme

Satralizumab er et rekombinant humaniseret immunoglobulin G2 (IgG2) monoklonalt antistof (mADb),
der binder sig til oplgselige og membranbundne humane IL-6-receptorer (IL-6R), og derved forhindrer
IL-6-nedstremssignaler gennem disse receptorer.

IL-6-niveauer gges i cerebrospinalveesken og serum hos patienter med NMO og NMOSD under
perioder med sygdomsaktivitet. IL-6-funktioner er impliceret i patogenesen af NMO og NMOSD,
inklusive B-celle aktivering, differentiering af B-celler til plasmablaster og produktion af patologiske
autoantistoffer, f.eks. mod AQP4, et vandkanalprotein, der primeert findes udtrykt i astrocytter i CNS,
Th17-celle aktivering og differentiering, T-regulatorisk celle heemning og &ndringer af blod-
hjernebarrierens permeabilitet.

Farmakodynamisk virkning

Der er i kliniske studier med satralizumab til behandling af NMO og NMOSD set fald i C-reaktivt
protein (CRP), fibrinogen og komplement (C3, C4 og CH50).

Klinisk virkning og sikkerhed

Virkning og sikkerhed af satralizumab er evalueret i to pivotale kliniske fase Il1-studier i patienter med
NMOSD (diagnostiseret som AQP4-1gG seropositiv eller seronegativ NMO [Wingerchuck 2006
kriterier] eller med AQP4-1gG seropositiv NMOSD [Wingerchuk 2007 kriterier].

Studie BN40898 inkluderede voksne og unge patienter med NMOSD i alderen 12-74 ar behandlet med
stabil IST, med mindst 2 tilbagefald de seneste to ar inden screening (med mindst 1 tilbagefald
indenfor 12 maneder inden screening) og EDSS (Expanded Disability Status Scale) pa 0 til 6,5. Studie
BN40900 derimod inkluderede voksne patienter i alderen 18-74 ar uden baggrundsbehandling med
IST, med mindst 1 tilbagefald eller farste attak inden for de sidste 12 maneder inden screening og
EDSS pa 0 til 6,5.

Begge studier inkluderede ca. 30% AQP4-1gG seronegative NMO-patienter.

| begge studier blev virkningen evalueret baseret pa tiden til forste tilbagefald. Dette blev bekraftet af
en uafhangig komité for kliniske endepunkter (Clinical Endpoint Committee, CEC), hvor tilbagefald
blev defineret som forudspecificeret forveerring i EDSS og functional system score kriterier, og
evalueret inden for 7 dage efter patientrapporterede symptomer (bekreftet tilbagefald).

Studie BN40898 (ogsa kaldet SA-307JG eller SAkuraSky)

Studie BN40898 er et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret, klinisk multicenter-studie,
der evaluerede virkningen af satralizumab i kombination med stabil IST (OC op til 15 mg/dag
[prednisolonakvivalent], AZA op til 3 mg/kg/dag eller MMF op til 3000 mg/dag; unge patienter fik en
kombination af AZA og OC eller MMF og OC). Den dobbeltblinde periode af studiet inkluderede 83
AQP4-1gG seropositive og seronegative patienter (76 voksne og syv unge). Patienterne fik de farste
tre enkeltdoser satralizumab 120 mg, eller tilsvarende placebo, som subkutan injektion i abdominal-
eller femoralomradet én gang hver 2. uge i de forste fire uger og herefter én gang hver 4. uge.

Studiets design og forsggspopulationens baselinekarakteristika er vist i tabel 4.



Tabel 4: Studiedesign og baselinekarakteristika for AQP4-1gG seropositive patienter i Studie
BN40898

Studie BN40898
(AQP4-1gG seropositive: N=55; ITT*:
N=83)

Studiets navn

Studiedesign
Unge og voksne patienter med NMO eller NMOSD,
behandlet med stabil IST
Alder 12-74 ar, >2 tilbagefald inden for de sidste to ar
inden screening (med mindst ét tilbagefald inden for de
sidste 12 maneder inden screening), EDSS 0-6,5
Hendelsesdrevet** (26 bekraftede tilbagefald)
Median-opfglgningstid: satralizumab 139,4 uger, placebo
40,2 uger (i ITT: henholdsvis 115,1 uger og 42,5 uger)
Gruppe A: satralizumab 120 mg subkutant
Gruppe B: placebo

Forsggspopulation

Studiets varighed med henblik pa
evaluering af virkning

Behandlingsgrupper, randomiseret
i forholdet 1:1

Baselinekarakteristika for AQP4- | Satralizumab + IST (n=27) Placebo + IST (n=28)
IgG seropositive patienter
Diagnose, n (%):

NMO 19 (70,4) 14 (50.0)
NMOSD 8 (29,6) 14 (50.0)
Gennemsnitsalder i ar (SD) 44,4 (15,7) 43,4 (12,9)

(Min-Max) (13-73) (14 - 65)
Zldre (>65 ar), n (%) 3(11,1) 1(3,6)
Unge (>12 til <18 &r), n (%) 1(3,7) 2(7,1)
Kansfordeling, 0/27 (100) 0/28 (100)
n (%) mand/n (%) kvinde
Immunsupprimerende behandling
(IST), n (%):

Orale kortikosteroider (OC) 14 (51,9) 13 (46,4)
Azathioprin (AZA) 11 (40,7) 11 (39,3)
Mycophenolatmofetil (MMF) 1(3.7) 3(10,7)
AZA + OC*** 0 0
MMF + QC*** 1(3,7) 1(3,6)

* Intention-To-Treat (ITT)

** Patienter behandlet med symptombehandling uden bekreftet tilbagefald, kunne indga i studiets open-label
forlengelsesperiode og blev udelukket fra primar effekt-analysen.

*** Kombination tilladt for unge patienter

Studie BN40900 (ogsa kaldet SA-309JG eller SAkuraStar)

Studie BN40900 er et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret, klinisk multicenter-studie,
der evaluerede virkningen af satralizumab som monoterapi sammenlignet med placebo. Studiet
inkluderede 95 AQP4-1gG seropositive og seronegative voksne patienter. Patienterne fik de forste tre
enkeltdoser satralizumab 120 mg eller tilsvarende placebo ved subkutan injektion i abdominal- eller
femoralomradet én gang hver 2. uge i de farste fire uger og herefter én gang hver 4. uge.

Studiets design og forsggspopulationens baselinekarakteristika er vist i tabel 5.
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Tabel 5: Studiedesign og baselinekarakteristika for AQP4-1gG seropositive patienter i Studie
BN40900

_ Studie BN40900
Studiets navn (AQP4-1gG seropositive: N=64; ITT*:
N=95)

Studiedesign

Forsggspopulation Voksne patienter med NMO eller NMOSD
Alder 18-74 ar, >1 tilbagefald eller forste attak inden for de
sidste 12 maneder inden screening, EDSS 0-6,5

Patienterne har tidligere faet forebyggende behandling for
tilbagefald med NMOSD eller ingen tidligere behandling.

Studiets varighed med Heandelsesdrevet (44 bekraeftede tilbagefald eller 1,5 ar efter
henblik pa evaluering af dato for randomisering af sidste inkluderede patient, alt efter
virkning hvad der kommer farst)

Median-opfglgningstid: satralizumab 96,7 uger, placebo 60,1
uger (i ITT: henholdsvis 95,4 uger og 60,5 uger)

Behand!ingsg_rupper, Monoterapi:

randomiseret i forholdet 2:1 Gruppe A: satralizumab 120 mg subkutan
Gruppe B: placebo

Baselinekarakteristika for Satralizumab (n=41) Placebo (n=23)

AQP4-1gG seropositive

patienter

Diagnose, n (%):

NMO 26 (63,4) 15 (65,2)
NMOSD 15 (36,6) 8 (34,8)
Gennemsnitlig alder i ar (SD) 46,0 (12,0) 40,1 (11,5)

(Min-Max) (22-70) (20-56)
Aldre (>65 ar), n (%) 1(2,4) 0

Kgnsfordeling,
n (%) mand/ n (%) kvinde 10 (24,4)/ 31 (75,6) 1(4,3)/ 22 (95,7)
* Intention-To-Treat (ITT)

Primer effekt

Hos AQP4-1gG seropositive patienter reduceredes den relative risiko for at opleve et bekreaftet
tilbagefald i studie BN40898 med 79% (Hazard ratio, HR [95% KI]: 0,21 [0,06-0,75]) og i studie
BN40900 med 74% (HR [95% KI1]: 0,26 [0,11-0,63]) (se figur 1 og 2). Nar data fra studie BN40898
0og BN40900 samles, giver behandling med satralizumab, med eller uden IST, en overordnet
risikoreduktion pa 75% (HR [95% KI]; 0,25 (0,12-0,50]) hos AQP4-1gG seropositive patienter. Ved
48 uger forblev 85,7% af de AQP4-1gG seropositive patienter, der blev behandlet med satralizumab i
kombination med IST eller som monoterapi, fri for bekreftet tilbagefald, sammenlignet med 58,7% i
placebo-gruppen. Ved 96 uger forblev 81,4% af de AQP4-1gG seropositive patienter, der blev
behandlet med satralizumab i kombination med IST eller som monoterapi, fri for tilbagefald,
sammenlignet med 47,2/ i placebo-gruppen. Effekt var ikke signifikant hos AQP4-1gG seronegative
patienter.

11



Figur 1: Studie BN40898: Tid til farste bekrzftet tilbagefald i den dobbeltblindede periode hos
AQP4-1gG seropositive patienter
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Figur 2: Studie BN40900: Tid til farste bekraftet tilbagefald i den dobbeltblindede periode hos
AQP4-1gG seropositive patienter
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Behandling med satralizumab hos AQP4-1gG seropositive patienter reducerede den arlige frekvens af
bekraeftede tilbagefald med 88% (RR=0,122, 95% KI: 0,027 — 0,546; p=0,0039) i studie BN40898 og
90% (RR=0,096, 95% KI: 0,020 — 0,473; p=0,0086) i studie BN40900 sammenlignet med placebo-

behandling.

Behovet for symptombehandling (f.eks. kortikosteroider, intravengs immunoglobulin, og/eller aferese
[inklusiv plasmaferase eller udskiftning af plasma]) blev reduceret hos satralizumab-behandlede
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AQP4-1gG seropositive patienter med 61% (OR=0,3930, 95% KI: 0,1343 -1,1502; p=0,0883) i studie
BN40898 og med 74% (OR=0,2617, 95% KI: 0,0862 — 0,7943; p=0,0180) i studie BN40900
sammenlignet med placebo-behandlede patienter.

Behandling med satralizumab hos AQP4-1gG seropositive patienter reducerede risikoen for at opleve
et sveert tilbagefald defineret som en EDSS-forggelse > 2 enheder fra den tidligere EDSS-vurdering
med 85% (tid til sveert bekraeftet tilbagefald i den dobbeltblindede periode; HR=0,15; 95% KI: 0,02 -
1,25; p=0,0441) i studie BN40898 og med 79% (HR=0,21; 95% KI: 0,05 - 0,91; p=0,0231) i studie
BN40900 sammenlignet med placebo.

Sekundare nggle-endepunkter

/ndring fra baseline til uge 24 i smerter eller traethed blev ikke opfyldt i studie BN40898 og
BN40900.

Open-label forlengelsesperiode

Analyse af langtidsdata inklusive open-label forleengelsesperioden (baseret pa tilbagefald behandlet
med symptombehandling) viste at 58% og 73% af de AQP4-1gG seropositive patienter behandlet med
satralizumab forblev fri for tilbagefald efter 120 uger, nar satralizumab blev administreret som
henholdsvis tillegsbehandling eller monoterapi.

Immunogenicitet

| fase I11-studiet BN40898 (kombination med IST) og fase Il1-studiet BN40900 (monoterapi) blev
anti-leegemiddel-antistoffer (ADAS) observerede hos henholdsvis 41% og 71% af patienterne
behandlet med satralizumab i den dobbeltblindede periode. ADA’ernes potentiale i forhold til at
neutralisere satralizumab-bindingen kendes ikke.

Eksponeringen var lavere hos ADA-positive patienter. Dog havde ADA’er ingen indvirkning pa
sikkerheden og ingen tydelig indvirkning pa effekt eller farmakodynamiske markgrer, tydende pa
target-involvering.

Behandling med satralizumab gav ensartet reduktion i risiko for at opleve et bekreeftet tilbagefald
blandt patienterne i fase Ill-studierne pa trods af forskellig hyppighed af ADA’er studierne imellem.

Padiatrisk population

Studie BN40898 inkluderede syv unge patienter under den dobbeltblindede periode. Deres
gennemsnitsalder var 15,4 ar og median-kropsvagt 79,6 kg. De fleste var kvinder (n=6). Fire patienter
var hvide, to var sorte/amerikanere af afrikansk afstamning og én var asiat. Tre (42,9%) af de unge
patienter var AQP4-1gG seropositive ved screening (to i placebogruppen og én i satralizumab-
gruppen). En ud af tre af de unge patienter i placebogruppen oplevede bekraftet tilbagefald under den
dobbeltblindede periode sammenlignet med én ud af fire unge i satralizumab-gruppen. Pa grund af den
lille population, er HR for det primare endepunkt, tid til farste bekraeftet tilbagefald, ikke beregnet for
denne subgruppe. Yderligere to unge patienter blev inkluderet i open-label perioden af studiet.

Det Europziske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier

med Enspryng i en eller flere undergrupper af den peediatriske population i behandling for NMOSD
(se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Satralizumabs farmakokinetik er karakteriseret hos savel japanske raske frivillige som raske frivillige
af europeeisk afstamning og i bade NMO- og NMOSD-patienter. Farmakokinetik hos NMO- og
NMOSD-patienter i behandling med den anbefalede dosis er karakteriseret ved hjalp af
farmakokinetisk populationsanalysemetoder baseret pa en database med 154 patienter.

Koncentrations-tidskurven for satralizumab hos NMO- og NMOSD-patienter er pracist beskrevet ved
hjeelp af en to-kompartmental farmakokinetisk populationsmodel med parallel lineer og target-
medierede (Michaelis-Menten) eliminationskinetik og farsteordens subkutan absorption.
Satralizumab-clearance og volumenparametre er allometrisk skaleret efter kropsveegt (gennem
styrkefunktion med fastsat styrke-koefficient pa henholdsvis 0,75 og 1 for clearance- og
volumenparametre). Kropsveegt blev vist at vare et signifikant kovariat, med en ggning af clearance
og Vc for patienter med en veegt pa 123 kg (97,5. percentilen af vaegtfordelingen) pa henholdsvis
71,3% og 105% sammenlignet med en patient med en vaegt pa 60 kg.

Steadystate-farmakokinetik blev opnaet efter opstartsdosisperioden (otte uger) for Crin, Cmax 0g AUC

som falger: (middel (£SD): Cpin: 19,7 (12,2) pg/ml, Crax: 31,5 (14,9) pg/ml og AUC: 737
(386) pg/ml/dag.

Absorption
Absorptionshastighedskonstanten for satralizumab var 0,0104 /time svarende til en

absorptionshalveringstid pa ca. 3 dage (66 timer) ved den anbefalede dosis (se pkt. 4.2).
Biotilgaengeligheden var hgj (85,4%).

Fordeling

Satralizumabs fordeling er bifasisk. Det centrale fordelingsvolumen var 3,46 |; det perifere
fordelingsvolumen var 2,07 I. Den inter-kompartmentale clearance var 14 ml/time.

Biotransformation

Metabolismen af satralizumab er ikke direkte undersggt, da monoklonale antistoffer principielt cleares
ved katabolisme.

Elimination

Den totale clearance af satralizumab er koncentrationsafhangig. Linezr clearance (der udger ca.
halvdelen af den totale clearance ved steady-state ved den anbefalede dosis til NMO- og NMOSD-
patienter) vurderes at veere 2,50 ml/time. Den forbundne terminale ti, er ca. 30 dage (22-37 dage)
baseret pa samlede data fra fase I11-studierne.

Serlige populationer

Farmakokinetiske populationsanalyser af voksne patienter med NMO eller NMOSD har vist, at alder,
ken og race ikke i betydningsfuldt omfang pavirker satralizumabs farmakokinetik. Selvom kropsveagt
pavirker satralizumabs farmakokinetik, er der ikke anbefalet dosisjusteringer til denne demografi.

Padiatrisk population
Data fra otte unge patienter [13-17 ar] behandlet med voksendoser har vist, at de farmakokinetiske

populationsparametre for satralizumab ikke i signifikant grad adskiller sig fra den voksne populations.
Dosisjustering er derfor ikke ngdvendig.
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/Eldre

Der er ikke gennemfart specifikke studier, der undersgger satralizumabs farmakokinetik hos patienter
>65 ar; studierne BN40898 og BN40900 har dog inkluderet patienter i aldersgruppen 65-74 ar med
NMO eller NMOSD.

Nyreinsufficiens

Der er ikke gennemfart specifikke studier, der undersgger hvordan nyreinsufficiens pavirker
satralizumabs farmakokinetik; fase 111 studier har dog inkluderet patienter med let nyreinsufficiens
(creatininclearance > 50 ml/min og < 80 ml/min). Pa baggrund af den populationsfarmakokinetiske
analyse, var der ingen pavirkning af nedsat nyrefunktion pa farmakokinetikken for satralizumab,
hvilket stemmer overens med den kendte clearancemekanisme for satralizumabs, og dosisjustering er
derfor ikke pakravet.

Leverinsufficiens

Der er ikke gennemfart specifikke studier, der undersgger, hvordan leverinsufficiens pavirker
satralizumabs farmakokinetik (se pkt. 4.2).

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser eller reproduktions- og udviklingstoksicitet.

Carcinogenicitet

Der er ikke gennemfart studier for at undersgge satralizumabs carcinogene potentiale. Der blev i et
seks-maneders kronisk toksicitetsstudie med cynomolgusaber ikke observeret proliferative lasioner.

Genotoksicitet

Der er ikke gennemfart studier for at undersgge satralizumabs mutagene potentiale. Antistoffer
forventes ikke at have indvirkning pa DNA.

Reproduktionstoksicitet

Preenatal behandling og postnatal eksponering med satralizumab til gravide aber og deres afkom viste
ingen bivirkninger i forhold til moderdyret, fgtal udvikling, graviditetsresultat eller overlevelse og
udvikling blandt nyfadte, inklusiv indleringsevne.

Koncentrationen af satralizumab i brystmeelk var meget lav (<0,9% af det tilsvarende maternelle
plasmaniveau).

Fertilitet

Der er ikke set pavirkning af de reproduktive organer hos han- eller hunaber ved kronisk behandling
med satralizumab.

Cytokinfrigivelsessyndrom

Baseret pa in vitro studier med humant blod, vurderes risiko for frigivelse af pro-inflammatoriske
cytokiner at veere lille for satralizumab i forhold til incidens og @gning af cytokiner.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Histidin

Asparaginsyre

Arginin

Poloxamer 188

Vand til injektionsvesker, oplgsning

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid
3ar
6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i kaleskab (2°C-8°C). Ma ikke fryses. Brug ikke spragjten, hvis den har veeret frosset.
Opbevares tart.

Opbevar den fyldte sprgjte i &esken for at beskytte mod lys og fugt.

Hvis sprgjten er udbnet og stadig i &esken, kan sprgjten opbevares uden for kgleskabet under 30°C, i en
enkelt periode pa op til 8 dage. Efter opbevaring ved stuetemperatur skal laegemidlet ikke sattes
tilbage i kaleskabet. Det skal enten anvendes eller kasseres.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

1 ml oplgsning i fyldt sprajte (polymer) med integreret kanyle i rustfrit stal, med hard kanylehatte af
klorineret butylgummi-polypropylen, og forseglet med klorineret butylgummistempelprop. Den fyldte

sprajte er maerket og forsynet med automatisk kanylehaette, stempel og udvidet fingergreb.

Der er én fyldt spragjte i hver &eske og en multipakning med 3 (3 pakker af 1) fyldte spragjter. Ikke alle
pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Regler for bortskaffelse
Efter asken er taget ud af kaleskabet, bar den forseglede aske dbnes og den fyldte sprgjte tages
forsigtigt ud af &esken ved at holde om sprgjtecylinderen. Det er vigtigt at lade den fyldte sprajte ligge

i 30 minutter inden brug, sa den opnar stuetemperatur inden administration.

Leegemidlet ma ikke anvendes, hvis vasken er uklar, misfarvet, der er synlige partikler i veesken eller
hvis én eller flere dele af den fyldte sprgjte fremstar beskadiget.

Injektionen skal udfares lige efter hatten er fjernet og senest 5 minutter efter, for at forebygge, at
leegemidlet udterrer og blokerer nalen. Hvis den fyldte sprgjte ikke anvendes inden for fem minutter
efter haetten er fjernet, skal den smides i en beholder til skarpe genstande.

Ikke anvendt lzegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1559/001

EU/1/21/1559/002

9. DATO FOR FGRSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 24. juni 2021

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette legemiddel findes pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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BILAG I

FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE
STOF(FER) OG> FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRYRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren (fremstillerne) af det (de) biologisk aktive stof(fer)

Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd.
(CPMC) 5-1, Ukima 5-Chome, Kita-ku,
Tokyo, 115-8543

Japan

Navn og adresse pd den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal fremsende den farste PSUR for dette praeparat inden for
6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakreaevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur

. nar risikostyringssystemet andres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepzl (lgemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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. Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Inden lancering af Enspryng i hver medlemsstat skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen lave
aftale om indholdet og formatet af patientkortet, distributionsmetoder og eventuelle andre aspekter af
kortet, med den nationale myndighed.

Patientkortets formal er at intensivere kommunikation om risikoen for infektioner/alvorlige infektioner
for at sikre, at patienter sgger leegehjelp tidligt, hvis der opstar tegn og symptomer pa infektion, for at
muliggere rettidig diagnose af infektioner, og at sundhedspersoner er opmarksomme pa behovet for
rettidig og nedvendige foranstaltninger.

| alle medlemslande hvor Enspryng markedsfares, skal indehaveren af markedsfgringstilladelsen sikre,
at alle sundhedspersoner og alle patienter/omsorgspersoner, der forventes at ordinere, udlevere og
anvende Enspryng har faet patientkortet stillet til radighed/udleveret.

Patientkortet indeholder:

o information om, at behandling med Enspryng, kan gge risikoen for infektioner

o en advarsel om at sgge laeegehjeelp tidligt ved tegn eller symptomer pa infektioner

o en advarsel til sundhedspersoner, der pa noget tidspunkt behandler patienter herunder i
ngdsituationer, om at patienten bruger Enspryng.

o kontaktoplysninger pa den lzege, der har ordineret Enspryng
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BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Enspryng 120 mg injektionsvaeske, oplagsning i fyldt injektionssprgjte
satralizumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver enkelt fyldte sprgjte indeholder 120 mg satralizumab

| 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjealpestoffer: histidin, asparaginsyre, arginin, poloxamer 188, vand til injektionsvaesker.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1 fyldt sprgjte
120 mg/1 ml

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug
Subkutan anvendelse
Kun til éngangsbrug

Lad injektionssprgjten ligge i 30 minutter uden for kartonen inden brug

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BURN

Opbevares utilgeengeligt for bagrn

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab

Ma ikke fryses

Opbevar den fyldte sprgjte i &sken for at beskytte mod lys og fugt

Hvis udbnet og stadig i &esken, kan Enspryng opbevares uden for kaleskabet under 30°C, i en enkelt
periode pa op til 8 dage

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1559/001 1 fyldt sprajte

| 13. BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

enspryng 120 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE (MED BLA BOKS) - MULTIPAKNING

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Enspryng 120 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionsspraijte
satralizumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver enkelt fyldte sprgjte indeholder 120 mg satralizumab

| 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: histidin, asparaginsyre, arginin, poloxamer 188, vand til injektionsvasker.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
Multipakning : 3 (3 pakker af 1) fyldte sprajter
120 mg/1 ml

| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug
Subkutan anvendelse
Kun til éngangsbrug

Lad injektionssprgjten ligge i 30 minutter uden for kartonen inden brug

6. SAERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgengeligt for bgrn

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab

Ma ikke fryses

Opbevar den fyldte sprgjte i &sken for at beskytte mod lys og fugt

Hvis udbnet og stadig i &esken, kan Enspryng opbevares uden for kaleskabet under 30°C, i en enkelt
periode pa op til 8 dage

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1559/002 3 fyldte sprgjter (3 pakker af 1)

| 13. BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

enspryng 120 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

INDRE /ESKE (UDEN BLA BOKS) - MULTIPAKNING

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Enspryng 120 mg injektionsvaeske, oplagsning i fyldt injektionsspraijte
satralizumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver enkelt fyldte sprgjte indeholder 120 mg satralizumab

| 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: histidin, asparaginsyre, arginin, poloxamer 188, vand til injektionsvasker.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1 fyldt sprgjte. Del af en multipakning, kan ikke selges separat.
120 mg/1 ml

| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug
Subkutan anvendelse
Kun til éngangsbrug

Lad injektionssprgjten ligge i 30 minutter uden for kartonen inden brug

6. SAERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgengeligt for bgrn

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab

Ma ikke fryses

Opbevar den fyldte sprgjte i &sken for at beskytte mod lys og fugt

Hvis udbnet og stadig i &esken, kan Enspryng opbevares uden for kaleskabet under 30°C, i en enkelt
periode pa op til 8 dage

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1559/002 3 fyldte sprgjter (3 pakker af 1)

| 13. BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

enspryng 120 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET PAFYLDT SPR@JTE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Enspryng 120 mg injektionsvaeske
satralizumab
s.C.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

120 mg/1 ml

6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til patienten
Enspryng 120 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektionssprajte

satralizumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
. Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

. Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
. Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.
Ud over denne indlaegsseddel, vil din lzege ogsa give dig et patientkort, som indeholder vigtig
sikkerhedsinformation, som du skal veere opmarksom pa far og under behandlingen med Enspryng.
Hav altid dette patientkort pa dig.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaeegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Enspryng
Sédan skal du bruge Enspryng

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

I N

Brugsvejledning

1. Virkning og anvendelse
Virkning

Enspryng indeholder det aktive stof satralizumab. Det er et protein, der kaldes et monoklonalt antistof.
Monoklonale antistoffer er designet til at genkende og hafte sig til et bestemt stof i kroppen.

Anvendelse

Enspryng er et leegemiddel til behandling af neuromyelitis optica spektrum sygdom (NMOSD) hos
voksne og unge fra 12 ars alderen.

Hvad er NMOSD?
NMOSD er en sygdom i centralnervesystemet, der farst og fremmest pavirker synsnerverne og

rygmarven. Det opstar fordi kroppens immunforsvar, ikke virker som det skal, og angriber nerver i
kroppen.

o Skaderne pa synsnerven forarsager havelser, der giver smerter og tab af syn.
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o Skaderne pa rygmarven forarsager svaghed eller tab af beveegelse i benene eller armene,
falelseslgshed og problemer med blere- og tarmfunktionen.

Nar patienter med NMOSD har et attak, er der havelser i nervesystemet. Det sker ogsa, nar
sygdommen vender tilbage (tilbagefald). Heevelserne medfarer nye symptomer eller, at tidligere
symptomer vender tilbage.

Sadan virker Enspryng

Enspryng blokerer virkningen af et protein, der hedder interleukin-6 (IL-6), der er en del af de
processer, der medfarer skade og havelser i nervesystemet. Ved at blokere virkningen, mindsker
Enspryng risikoen for tilbagefald eller attak hos patienter med NMOSD.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Enspryng
Brug ikke Enspryng

. hvis du er allergisk over for satralizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i lsegemidlet
(angivet i afsnit 6).

Hvis ovenstaende geelder for dig, eller du er i tvivl, ma du ikke bruge Enspryng, fer du har talt med
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt straks leegen, hvis du oplever allergiske reaktioner (se afsnit 4. Bivirkninger).

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Enspryng, hvis én eller flere af
nedenstaende punkter geelder for dig (eller du er i tvivl).

Infektioner

Du ma ikke bruge Enspryng, hvis du har en infektion. Kontakt straks laegen eller sygeplejersken,
hvis du tror, du har en infektion - inden, under og efter behandling med Enspryng — for eksempel:
o feber eller kulderystelser

hoste, der ikke gar veek

ondt i halsen

forkalelsessar eller sar pa kensorganer (herpes simplex)

helvedesild (herpes zoster)

radme af huden, haevelse, smhed eller smerter

utilpashed, diarré eller mavesmerter.

Du vil ogsa finde denne information i patientkortet, som du har faet af din laege. Det er vigtigt, at du
altid har dette kort med dig, og viser det til enhver lzege, sygeplejerske eller omsorgsperson.

Din leege vil vente med at give dig Enspryng indtil infektionen er under kontrol, eller lade dig fortsatte
med at tage Enspryng.

Vaccinationer

Fortzel det til lzegen, hvis du for nylig er vaccineret eller planlaegger at blive vaccineret i n&ermeste
fremtid.

o Laegen vil tjekke, om du mangler nogle vacciner, inden du begynder behandling med Enspryng.
o Du ma ikke fa levende eller levende-svaekkede vacciner (for eksempel BCG mod tuberkulose
eller vaccine for gul feber), mens du er i behandling med Enspryng.
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Leverenzymer

Enspryng kan pavirke leveren og fa antallet af nogle leverenzymer i blodet til at stige. Inden og under
din behandling med Enspryng vil du fa taget blodpraver for at kontrollere, hvor godt din lever virker.
Kontakt straks laegen eller sygeplejersken, hvis du har ét eller flere tegn pa leverskade under eller
efter behandlingen med Enspryng:

o gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot)

o merkfarvet urin

o utilpashed

. mavesmerter

Hvide blodlegemer

Du vil fa taget blodpraver, inden du far Enspryng og under behandlingen, for at kontrollere antallet af
hvide blodlegemer i blodet.

Bgrn og unge

Giv ikke dette legemiddel til barn, der er under 12 ar. Det er vigtigt, fordi det endnu ikke er undersagt
til denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Enspryng

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlegger at tage anden medicin.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin som f.eks. warfarin
carbamazepin, phenytoin og theophyllin, da det kan vare ngdvendigt at tilpasse dosis.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge laegen eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Laegen vil maske rade dig til at holde op med at amme, hvis du skal behandles med Enspryng. Det
vides ikke, om Enspryng udskilles i brystmelk.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Enspryng vil sandsynligvis ikke pavirke din evne til at fare motorkeretgj, cykle, betjene veerktaj eller
maskiner.

3. Sadan skal du tage Enspryng

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis

Hver indsprgjtning indeholder 120 mg satralizumab. Den fgrste indsprgjtning gives, mens laegen eller

sygeplejersken er tilstede.

o De farste tre indsprgjtninger gives én gang hver 2. uge. Det er start-doser.

o Herefter gives indsprgjtningen én gang hver 4. uge. Det er vedligeholdelses-doser. Fortsaet med
indsprgjtningerne én gang hver 4. uge, sa lnge som laeegen anbefaler.
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Sadan tages Enspryng

o Enspryng gives som indsprgjtning under huden (subkutant).
o Indsprgjt alt indholdet fra sprgjten hver gang.

Nar du ferst begynder pa behandlingen, vil leegen eller sygeplejersken maske valge at give dig

indsprgjtningen med Enspryng. Laegen kan dog beslutte, at du selv eller en voksen omsorgsperson,

kan give indsprgjtningen med Enspryng.

o Du eller din omsorgsperson vil blive oplart i at give indsprgjtningen med Enspryng.

o Kontakt lzegen eller sygeplejersken hvis du eller din omsorgsperson har spgrgsmal til, hvordan
indsprgjtningen skal gives.

Laes brugsvejledningen grundigt i bunden af denne indleegsseddel, der forklarer, hvordan du skal
indsprgjte Enspryng.

Hvis du har brugt for meget Enspryng

Da Enspryng er i en fyldt sprajte, er det ikke sandsynligt, at du far for meget. Hvis du alligevel bliver
usikker, kan du kontakte laegen, apoteket eller sygeplejersken.

Ring til leegen, hvis du ved en fejl kommer til at indsprgjte flere doser, end du skal. Tag altid esken
med, nar du besgger leegen.

Hvis du har glemt at tage Enspryng

For at behandlingen bliver sa effektiv som muligt, er det meget vigtigt, at du fortseetter med at tage
indsprgjtningerne.

Hvis du far indsprgjtningerne hos legen eller sygeplejersken, og du kommer til at springe en aftale
over, skal du straks lave en ny aftale.

Hvis du selv tager indspragjtningerne med Enspryng, og du glemmer en indsprgjtning, skal du tage den
sa hurtigt som muligt. Du skal ikke vente til naste planlagte indsprgjtning. Nar du har taget den
glemte indsprgjtning, skal naste indsprgjtning enten gives:

o som start-dosis 2 uger senere
o som vedligeholdelsesdosis 4 uger senere.

Kontakt laegen, apoteket eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl.

Hvis du holder op med at bruge Enspryng

Det er vigtigt, at du ikke holder op med at tage Enspryng uden at snakke med leegen farst. Sperg
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Allergiske reaktioner

Kontakt straks laegen eller tag pa skadestuen, hvis du har tegn pa en allergisk reaktion under eller efter
indsprgjtningen. Tegn pa allergisk reaktion kan vere:

o at det strammer for brystet eller hvaesende vejrtreekning

. andengd
o feber eller kulderystelser

34



sveer svimmelhed eller grhed
heaevede leber, tunge, ansigt
klge, neldefeber eller udslat

Lad veere med at tage flere doser, fgr du har talt med leegen, og leegen har sagt, at du skal tage neeste

dosis.

Reaktioner i forbindelse med indsprgjtningen (meget almindelig: kan pavirke mere end 1 ud af 10
patienter).

De fleste reaktioner er lette, men nogle kan veere alvorlige.

Kontakt straks leegen eller sygeplejersken, hvis du oplever ét eller flere af fglgende tegn under eller
efter indsprgjtningen — serligt i de forste 24 timer efter indsprgjtningen:

radme, klge, smerte eller haevelse, dér hvor indsprgjtningen er givet
udslet, rad eller klgende hud eller naeldefeber
hedeture

hovedpine

irritation, haevelser eller smerter i svaelget

andengd

lavt blodtryk (svimmelhed og grhed)

feber eller kulderystelser

treethed

utilpashed eller diarré

hurtig hjerterytme, flagrende eller hamrende hjerteslag.

Kontakt straks laegen eller sygeplejersken, hvis du oplever ét eller flere af ovennavnte symptomer.

Andre bivirkninger:
Meget almindelig (kan pavirke mere end 1 ud af 10 patienter):

hovedpine

ledsmerter

hajt niveau af lipider i blodet (fedtstoffer)
lavt niveau af hvide blodlegemer i blodpraver

Almindelig (kan pavirke 1 ud af 10 patienter)

falelse af stivhed

migrane

langsom hjerterytme (bradykardi)

forhgjet blodtryk

sgvnlgshed

haevelser i ben, fgdder eller haender

udsleet eller klge

allergier eller hgfeber

irriterede slimhinder i maven (gastritis), inklusive mavesmerter og kvalme
veegtagning

blodpraver der viser:

- lavt fibrinogen-niveau (et protein der medvirker til, at blodet starkner).
- hgjt niveau af leverenzymer (transaminaser, kan vare tegn pa leverproblemer)
- hgjt bilirubin-niveau (kan vaere tegn pa leverproblemer)

- lavt antal blodplader (som nemt kan medfare blgdning og bla meerker)

35



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i

Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjealpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

. Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

. Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten pa den fyldte sprgjte og pa
asken efter ‘EXP’. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

o Opbevar i kgleskab (2°C-8°C). Ma ikke fryses. Brug ikke sprgjten, hvis den har veeret frosset.
Opbevar altid sprgjten tart.

o Opbevar de fyldte sprajter i asken for at beskytte mod lys og fugt.

o Hvis Enspryng ikke er abnet og stadig er i &esken, kan leegemidlet tages ud af kaleskabet i en
enkelt periode pa op til 8 dage og opbevares under 30°C. Lag ikke Enspryng tilbage i
kaleskabet.

o Hvis den fyldte sprgjte har veeret ude af kaleskabet i mere end 8 dage, skal den smides ud.

Brug ikke lzegemidlet hvis vaesken er uklar, misfarvet eller indeholder urenheder. Enspryng er en
farvelgs til svagt gul vaeske.

Laegemidlet indsprajtes lige efter hatten er fjernet og senest 5 minutter efter for at undga, at vaesken i
den fyldte sprajte tarrer ud og blokerer kanylen. Hvis den fyldte sprajte ikke bruges inden for 5
minutter, efter hatten er fjernet, skal den smides i en beholder til skarpe genstande, og en ny fyldt
sprajte gares Klar.

Sperg pa apoteket, hvordan du kommer af med medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Enspryng indeholder:

. Aktivt stof/aktive stoffer: satralizumab. Hver fyldt sprgjte indeholder 120 mg satralizumab i 1
ml.

. @vrige indholdsstoffer: histidin, asparaginsyre, arginin, poloxamer 188, vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

o Enspryng er en farvelgs til svagt gul vaeske.

o Enspryng er en oplgsning til injektion.

o Hver &ske Enspryng indeholder én fyldt sprgjte. Hver multipakning med Enspryng indeholder 3
(3 pakker af 1) fyldte sprajter. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland
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Fremstiller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tel/Tel: +32 (0) 2 52582 11

Bbnarapus
Pomm benrapus EOO/]
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roches. r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutsubkutanhland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

E\LGoo
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafa
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tel: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385 1 4722 333

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471
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Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 12 794 500

Malta
(see Ireland)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenské republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500



Konpog Sverige

I' A Ztoudtne & Zio Atd. Roche AB

Tn\: +357 - 22 76 62 76 Tel: +46 (0) 8 726 1200

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Latvija SIA Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +371 - 6 7039831 Tel: +44 (0) 1707 366000

Denne indlagsseddel blev senest eendret {MM/AAAA}.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

Der er ogsa links til andre websteder om sjaeldne sygdomme og om, hvordan de behandles.
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Brugsvejledning

Lees brugsvejledningen
far du begynder at bruge de fyldte sprajter
e hver gang du far udleveret din medicin, da den kan vere blevet opdateret.

o Denne information erstatter ikke den samtale, du skal have med lzegen eller sygeplejersken om
din sygdom eller behandling.

o Lagen eller sygeplejersken beslutter, om du selv eller din omsorgsperson, kan give dig
indsprgjtningerne hjemme. De vil ogsa vise dig, eller din omsorgsperson, hvordan du giver
indsprajtningen rigtigt og sikkert, inden du selv gar det farste gang.

e Sparg legen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Vigtig information

e Sprgjterne er fyldt med et leegemiddel, der hedder Enspryng.

e En aske med Enspryng indeholder kun én fyldt sprgjte.

o De fyldte spragjter kan kun bruges én gang.

o Del ikke dine sprajter med andre.

e Tag ikke heetten af kanylen, far du er klar til indsprgjtningen med Enspryng.
e Brug ikke sprgjten, hvis du er kommet til at tabe den eller beskadige den.

e Prov ikke pa noget tidspunkt at skille sprgjten ad.

o Efterlad ikke sprgjten uden opsyn.

e Brug ikke den samme sprgjte igen.

Det har du brug for, for at kunne give indsprgjtningen
Asken med Enspryng indeholder:
o 1 fyldt spraijte til éngangsbrug.

Du har ogsa brug for falgende, som ikke er indeholdt i sesken:

e 1 spritserviet
e 1 sterilt stykke vat eller gaze
o 1lille plaster

e 1 beholder til skarpe genstande, sa du kan smide kanylehztten og den brugte sprajte sikkert ud.
Se trin 21 “Sadan smider du Enspryng ud” i slutningen af denne brugsvejledning.
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Fyldt sprgjte med Enspryng (figur A og B)

Inden brug:

Aktiveringssikringer
Sprajtecylinder {ma ikke rares)
= A
= ==
Kanylehastte Udlsbsdato Stempel
Figur A
Efter brug:

Automatisk kanylehsette
(aktiverat og last)

Figur B
Sprgjten har et automatisk kanylehatte, der deekker kanylen, nar indsprgijtningen er gennemfart.

Sadan forbereder du indsprgjtningen med Enspryng

1. Tag asken med sprgjten ud af keleskabet og leeg den pa en ren, lige overflade med god plads
(f.eks. bord).

2. Kontrollér udlgbsdatoen bag pa asken (figur C). Brug ikke sprgjten, hvis datoen er overskredet.
3. Kontrollér om a&sken er forseglet (figur C). Brug ikke sprgjten, hvis forseglingen er brudt.

Hvis udlgbsdatoen er overskredet, eller forseglingen er brudt, skal du ga til trin 21, “ Sadan
kommer du af med affaldet efter indsprgjtningen’ og kontakte laegen eller sygeplejersken.

@ « Kontroliér udiabsdato (pé bagsiden)
- = Kontroliér om sesken er forseglet
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4. Abn den forseglede aske (figur D).

4

Figur D

5. Hold om sprgjtecylinderen, nar du forsigtigt tager sprgjten ud af &sken (figur E).
e Vend ikke asken pa hovedet, nar du tager sprgjten ud.
o Ror ikke ved aktiveringssikringerne. Det kan beskadige sprgjten.

o Hold ikke om stemplet eller kanylehetten.

Figur E

Kontrollér sprgjten (figur F)
6. Kontrollér udlgbsdatoen pa spregjten. Brug ikke spragjten, hvis datoen er overskredet.
7. Kontrollér spragjten for skader. Brug ikke sprgjten, hvis den er revnet eller i stykker.

8. Kontrollér i kontrolvinduet, at vaesken er klar og farvelgs til svagt gul. Brug ikke sprgjten, hvis
veesken er uklar, misfarvet, eller der er urenheder i.

e Der kan veere sma luftbobler i sprgjten. Det er normalt, og du skal ikke prave at fjerne dem.

O)

» Kontroliér udlebsdato
» Kontrollér vaesken
= Kontrollér om sprajten er beskadiget

Figur F

Hvis udlgbsdatoen er overskredet, sprgjten er beskadiget eller veesken er uklar, misfarvet eller
der er urenheder i, skal du ikke bruge sprgjten. Sa skal du g4 til trin 21 “ Sddan kommer du af
med affaldet efter indsprgjtningen’” og kontakte laegen eller sygeplejersken.
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Sprgjten skal have stuetemperatur

9. Nar du har kontrolleret sprajten, laegger du den pa en ren, lige overflade (for eksempel et bord) i
30 minutter, til den har stuetemperatur (figur G).

Det er vigtigt, at sprejten forsigtigt nar stuetemperatur, fordi indsprgjtninger med koldt
leegemiddel kan vaere ubehagelige og gare det svaerere at trykke stemplet ned.

e Forkort ikke opvarmningsperioden ved aktivt at opvarme sprgjten.

e Fjern ikke kanylehaetten mens sprgjten opvarmes til stuetemperatur.

30 min

Figur G

Vask haender
10. Vask heender med sa&be og vand (figur H).

=™
{//

Figur H

Find det sted, du vil give indsprgjtningen
11. Find det sted, du vil give indsprgjtningen, enten
e iden nederste del af maven eller

e foran og midt pa larene (figur ).

/ .r"'?“ A

[/ et \\
/-' / ( Y\ \_ Steder du kan give
/ | 1 ; .
b/ ~ o\ indsprejiningen
U BB

| |
Figur I

e Giv ikke indsprgjtningen i et omrade 5 cm rundt om navlen.

e Giv ikke indsprgjtningen i et modermarke, et ar, et blat meerke eller et sted, hvor huden er gm,
rgd, hard eller beskadiget.

42



Velg et nyt sted at give indsprgjtningen hver gang. Veelg et nyt sted til hver indsprgjtning, der er
mindst 2,5 cm fra det sted, hvor du sidst gav indsprgjtningen.

Renggr det sted, du vil give indsprgjtningen
12. Tar stedet af med en spritserviet og lad det lufttarre.
e Vifteller pust ikke pa det omrade du har gjort rent.

e Rar ikke ved omradet, inden du giver indsprgjtningen.

Figur J

Giv indsprgjtningen med Enspryng

13. Hold sprajtecylinderen mellem tommelfinger og pegefinger. Traek kanylehatten af med den anden
hand. Maske vil du se en drabe veeske i spidsen af kanylen. Det er helt normalt og pavirker ikke
din dosis (figur K).

e Givindsprgjtningen inden for 5 minutter, efter du har fjernet heaetten — ellers risikerer
du, at kanylen stopper til.

e Tag ikke heetten af kanylen, fgr du er Klar til at give indsprgjtningen med Enspryng.
e St ikke heetten pa kanylen igen, efter du har fjernet den. Det kan beskadige kanylen.

o Rar ikke kanylen, eller lad ikke kanylen rgre ved noget, efter kanylehztten er fjernet.

Figur K

14. Smid straks kanylehatten i beholderen til skarpe genstande. Se trin 21 “Sadan kommer du af
med affaldet efter indsprgjtningen”.

15. Hold sprajtecylinderen mellem tommelfinger og pegefinger, mens du med den anden hand kniber
sammen om det stykke hud, du har gjort rent (figur L).
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16. Set nalen i med en hurtig beveegelse, ligesom hvis du skulle kaste en dart-pil, i en vinkel pa 45° til
90° (figur L).

e Vinklen pa kanylen ma ikke a&ndres under indsprgjtningen.

o Stik ikke kanylen ind igen.

Figur L

17. Nar kanylen er inde, kan du slippe hudfolden.

18. Sprajt langsomt al medicinen ind ved forsigtigt at trykke stemplet helt ned, indtil det rammer
aktiveringssikringerne (figur M).

Figur M

19. Slip forsigtigt stemplet og trek kanylen ud af huden i samme vinkel, som du trykkede den ind
(figur N).

Figur N

o Kanylen da&ekkes nu af den automatiske kanylehaette. Hvis kanylen ikke dakkes, skal du
straks lzegge sprgjten i beholderen til skarpe genstande for at undga stikskader. Se trin 21
“Sadan kommer du af med affaldet efter indsprgjtningen”.
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Behandling af indsprgjtningsstedet

20. Det kan blade en lille smule, der hvor du har givet indsprgjtningen. Du kan presse et stykke vat
eller gaze mod stedet, indtil bladningen stopper, men det er vigtigt, at du ikke gnider pa det. Hvis
det er ngdvendigt, kan du sette et lille plaster pa. Hvis din hud kommer i kontakt med medicinen,
skal du skylle omradet med vand.

Sadan kommer du af med affaldet efter indspragjtningen

21. Set ikke kanylehztten tilbage pa sprajten efter brug. Laeg den brugte sprajte i beholderen til
skarpe genstande straks efter brug (figur O). Det er vigtigt, at du ikke smider sprgjten i

husholdningssaffaldet eller til genbrug.

Figur O

e Hvis du ikke har én i forvejen, kan du sparge leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet,
hvor du kan fa en beholder til skarpe genstande, sa du kan smide dine brugte sprgjter og
kanylehatter sikkert ud.

e Sparg legen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvad du skal gare med beholderen til
skarpe genstande, nar den er fuld.

o Deter vigtigt, at du ikke smider beholderen til skarpe genstande i husholdningsaffaldet.

e Beholderen til skarpe genstande ma ikke genbruges.
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