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PRODUKTRESUME



V Dette l&gemiddel er underlagt supplerende overvigning. 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

Redemplo 25 mg injektionsveske, oplesning i fyldt injektionssprojte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING

Hver fyldt injektionssprajte med enkeltdosis indeholder plozasirannatrium svarende til
25 mg plozasiran i 0,5 ml oplesning.

Hver ml oplesning indeholder 50 mg plozasiran.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplesning (injektion)

Klar, farvelgs til gul oplesning med en pH-vardi pé ca. 4,7-5,6 og en osmolalitet pa
320-380 mOsm/kg.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Redemplo er indiceret som supplement til dizt for at reducere triglyceridniveauerne hos voksne
patienter med familizrt chylomikrona@misyndrom (FCS) (se pkt. 4.2 for patientudvelgelseskriterier).

4.2 Dosering og administration

Behandling skal initieres og veare under opsyn af en laege med erfaring i behandling af patienter med
FCS.

Patientudveelgelse

Nar det overvejes at anvende Redemplo, er det vigtigt, at patienten er blevet diagnosticeret med FCS,
enten ved genetisk testning eller ved tilstedeverelsen af falgende kliniske kriterier: triglyceridniveau
(TG-niveau) under faste pd > 10 mmol/l (> 880 mg/dl), som ikke reagerer pa lipidseenkende
standardbehandling, samt mindst ét af felgende: akut pancreatitis i anamnesen, der ikke var forarsaget
af alkohol eller cholelithiasis, gentagne hospitalsindlaggelser i anamnesen pa grund af svaere
mavesmerter uden anden forklarlig &rsag, pancreatitis i barndommen eller kendt familier disposition
for hypertriglyceridemi-induceret pancreatitis.

Dosering
Den anbefalede dosis plozasiran er 25 mg administreret som en enkelt subkutan injektion hver 3. maned.
Glemt dosis

Hvis en dosis glemmes, skal plozasiran administreres s& hurtigt som muligt. Derefter skal doseringen
genoptages hver 3. méned fra den senest administrerede dosis.



Aldre
Dosisjustering er ikke nedvendig hos @ldre patienter > 65 ar (se pkt. 5.2).

Nedsat nyrefunktion

Dosisjustering er ikke nedvendig hos patienter med let (estimeret glomerular filtrationshastighed
(eGFR) > 60 til <90 ml/min) eller moderat (¢GFR > 30 til < 60 ml/min) nedsat nyrefunktion.
Plozasiran er ikke undersegt hos patienter med svert nedsat nyrefunktion eller nyresygdom i
slutstadiet (eGFR < 30 ml/min) og ber kun anvendes til disse patienter, hvis den forventede kliniske
fordel opvejer den mulige risiko (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion

Dosisjustering er ikke nedvendig hos patienter med forhgjet aspartat-aminotransferase (ASAT) > gvre
normalgranse (ULN) og total bilirubin < ULN, eller total bilirubin > 1,0 til 1,5 x ULN og enhver
ASAT. Plozasiran er ikke blevet undersggt hos patienter med moderat eller sveert nedsat leverfunktion
og ber kun anvendes til disse patienter, hvis den forventede kliniske fordel opvejer den mulige risiko
(se pkt. 5.2).

Peediatrisk population
Dette leegemiddels sikkerhed og virkning hos bern og unge < 18 &r er endnu ikke klarlagt.
Der foreligger ingen data.

Administration

Dette leegemiddel er udelukkende beregnet til subkutan anvendelse. Det ma ikke administreres
intramuskulert eller intravenest.

Hver fyldt injektionssprejte er kun til engangsbrug.

Den forste injektion, som patienten eller omsorgspersonen injicerer, skal udferes under vejledning af
en sundhedsperson med den nedvendige uddannelse.

Injektionsstederne omfatter overarmen (nér injektionen gives af en omsorgsperson), laret og maven
(undtagen et omrade pa 5 cm omkring navlen). Dette leegemiddel ma ikke injiceres i omrader, hvor
huden er om, har bla meerker, er rad, hard eller har sar, eller hvor der er ar eller strekmaerker. Dette
leegemiddel ma ikke injiceres i det ssmme omrade, hvor andre l&egemidler injiceres.

For instruktioner om handtering af leegemidlet for administration, se pkt. 6.6.

Der findes en detaljeret brugsanvisning i slutningen af indleegssedlen.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Hyperglykcemi

Data indikerer, at plozasiran kan forhgje blodglucoseniveauet hos nogle patienter. I de
placebokontrollerede studier forekom hyperglykaemi hos flere patienter, der fik plozasiran,
sammenlignet med patienter, der fik placebo (se pkt. 4.8). Nogle patienter med diabetes eller med oget
risiko for at udvikle diabetes kan udvikle en grad af hyperglykemi, der krever behandling som

foreskrevet ved diabetes. Disse patienter bar overvages bade klinisk og biokemisk i overensstemmelse
med nationale retningslinjer.



Natriumindhold

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert kliniske interaktionsstudier.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen data fra anvendelse af plozasiran til gravide kvinder. Dyreforseg indikerer hverken
direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angar reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

For en sikkerheds skyld ber plozasiran undgés under graviditeten.

Amning

Det er ukendt, om plozasiran/metabolitter udskilles i human melk. Der foreligger ingen oplysninger
om udskillelse af plozasiran/metabolitter i malk hos dyr. En risiko for nyfedte/spaedbern kan ikke

udelukkes.

Det skal besluttes, om amning eller behandling med plozasiran skal ophere, idet der tages hgjde for
fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet

Der foreligger ingen kliniske data vedrerende virkningen af dette leegemiddel pé menneskers fertilitet.
Plozasiran havde ingen virkning pa fertiliteten hos rotter. Samlede data fra aber og rotter tyder p4,

at den kliniske relevans af den lavere vagt af reproduktionsorganerne, der er observeret hos en
undergruppe af hanaberne, er usandsynlig, og at risikoen for pavirkning af mands fertilitet og
udviklingen af reproduktionsorganerne hos mennesker er lav (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fere motorkeretej og betjene maskiner

Plozasiran pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De mest almindelige bivirkninger er hyperglykaemi (12,8 %), hovedpine (6,8 %), kvalme (4,7 %) og
reaktion pa injektionsstedet (4,7 %).

Bivirkninger, der forte til afbrydelse af behandlingen, var hyperglykami (0,7 %) og urticaria (0,7 %).

Liste over bivirkninger i tabelform

Tabel 1 angiver bivirkninger indberettet hos patienter, der blev behandlet med 25 mg plozasiran i tre
placebokontrollerede kliniske studier (to fase 2-studier med patienter med sver og moderat
hypertriglycerideemi samt et fase 3-forseg med patienter med FCS).

Bivirkningerne er angivet efter MedDRA -systemorganklasse og hyppighed. Hyppighedskategorierne
defineres som folger: meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig
(= 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjelden (< 1/10.000) og ikke kendt



(kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data). Inden for hver hyppighedsgruppe er
bivirkningerne opstillet i reekkefolge efter aftagende alvorlighed.

Tabel 1. Bivirkninger

Systemorganklasse Bivirkning Hyppighed
Metabolisme og ernaring Hyperglykemi® Meget almindelig
Nervesystemet Hovedpine Almindelig
Mave-tarm-kanalen Kvalme Almindelig
Lever og galdeveje Leversygdom (forhgjet ALAT, Ikke almindelig
forhajet ASAT)
Almene symptomer og reaktioner pd | Reaktion pa injektionsstedet Almindelig
administrationsstedet

ALAT = alaninaminotransferase; ASAT = aspartataminotransferase.
 Se afsnittet "Beskrivelse af udvalgte bivirkninger".

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Hyperglykemi

I de placebokontrollerede studier forekom hyperglykaemi hos henholdsvis 12,8 % af patienterne, der
fik plozasiran, og 9,8 % af patienterne, der fik placebo. Andelen af patienter i hver gruppe, der afbred
behandlingen pa grund af hyperglykami, var henholdsvis 1,4 % for patienterne, der fik plozasiran,
og 0 % for patienterne, der fik placebo. Hyperglykemirelaterede bivirkninger hos patienter behandlet
med plozasiran omfattede forhgjet blodglucose (1,4 %), diabetes mellitus (1,4 %), oget glykosyleret
hamoglobin (4,1 %), hyperglykemi (1,4 %) og type 2-diabetes mellitus (5,4 %) (se pkt. 4.4).

Reaktion pd injektionsstedet

I de placebokontrollerede studier forekom reaktioner pa injektionsstedet hos henholdsvis 4,7 % af
patienterne, der fik plozasiran, og 1,2 % af patienterne, der fik placebo. Alle disse bivirkninger var
milde i sveerhedsgrad. Ingen patienter afbred behandlingen eller havde behov for @ndringer eller
udseattelse af doseringen pa grund af reaktioner pé injektionsstedet. Reaktioner pa injektionsstedet hos
patienter, der blev behandlet med plozasiran, omfattede erytem pé injektionsstedet (0,7 %), smerter pa
injektionsstedet (2,7 %) og reaktion pé injektionsstedet (1,4 %). Forekomsten af reaktioner pa
injektionsstedet var hgjest efter den forste dosis og aftog med de efterfolgende doser.

Laboratorieobservationer

Forhgjede levertransaminaser

I kliniske fase 2- og fase 3-studier forekom der hyppigere forhgjelser af levertransaminaser i serum

> ULN hos patienter, der fik plozasiran, sammenlignet med placebo. Hos henholdsvis 1,5 % og 0,7 %
af deltagerne, der blev behandlet med plozasiran, forekom asymptomatiske, forbigadende forhgjelser
af ALAT og ASAT >3 x ULN. Disse forhgjelser udviklede sig ikke til > 5 x ULN og kraevede ikke
dosisjustering eller afbrydelse af behandlingen.

LDL-C-niveauer

Behandling med plozasiran kan medfere en @gning i niveauet af low-density lipoprotein-kolesterol
(LDL-C). I kliniske studier steg medianverdien for LDL-C fra ca. 0,55 mmol/l ved baseline til
1,0-1,1 mmol/l ved maned 10, hvorefter niveauerne generelt stabiliserede sig.

Indberetning af formodede bivirkninger

Naér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
overvagning af benefit/risk-forholdet for la&gemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V*.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Overdosering

I fase 1-studier blev der administreret doser pa op til 100 mg plozasiran (4 gange den anbefalede
dosis), uden at dette gav anledning til bekymringer vedrerende sikkerheden. Der er ingen specifik
behandling for overdosis af plozasiran. I tilfaelde af en overdosis skal patienten behandles for
symptomer, og stetteforanstaltninger skal ivaerkseattes efter behov.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Lipid-modificerende midler, andre lipid-modificerende midler,
ATC-kode: endnu ikke tildelt.

Virkningsmekanisme

Plozasiran er et lille interfererende RNA (siRNA, dobbeltstrenget oligonukleotid), der er konjugeret
med N-acetylgalactosamin for at lette transporten til og optagelsen i hepatocytter. I hepatocytter
nedbryder plozasiran selektivt mRNA'et for apolipoprotein C3 (APOC3) via RNA-
interferensmekanismen, hvilket medferer reducerede niveauer af APOC3-protein i leveren og i serum.
Dette oger igen aktiviteten af lipoproteinlipase og hepatocytoptagelse af TG-rige lipoproteinrester,
hvilket forer til reduktion af TG i serum.

Farmakodynamisk virkning

I PALISADE-studiet medferte administration af 25 mg plozasiran hver 3. maned til patienter med
FCS en reduktion i APOC3, TG, non-high density lipoprotein-kolesterol (non-HDL-C) og very low-
density lipoprotein-kolesterol (VLDL-C) (se ogsa nedenfor under "Klinisk virkning") samt forhgjet
HDL-C og LDL-C. LDL-C-niveauerne forblev inden for normalomréadet hos de fleste patienter.
Medianreduktionen i APOC3-protein og TG i serum under faste var henholdsvis 95 % og 85 %

ved maned 1, hvilket indikerer, at der opnas farmakodynamisk steady state efter den forste dosis.

Kardiel elektrofysiologi
Doser pa 100 mg plozasiran (4 gange den anbefalede dosis) forlengede ikke QT-intervallet i en

klinisk relevant grad.

Klinisk virkning

PALISADE-studiet for patienter med FCS

PALISADE er et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret klinisk studie med 75 voksne
patienter med FCS, der folger en fedtfattig dizet. Patienter > 18 &r modtog 4 subkutane
enkeltinjektioner med enten 25 mg plozasiran (N=23), 50 mg plozasiran (N=22) eller placebo (N=19),
som blev administreret hver 3. maned. Der blev inkluderet patienter med diagnosen FCS og TG pa

> 10 mmol/l (> 880 mg/dl) under faste, som ikke reagerede pa lipidseenkende standardbehandling.

Diagnosen FCS blev defineret som patienter med TG pa > 11,3 mmol/I (> 1.000 mg/dl) under faste i

anamnesen og enten:

o En understattende genetisk test (N=41 [54,7 %]) eller evidens for lav aktivitet af
lipoproteinlipase (LPL) eller

. Klinisk diagnosticeret FCS (N=34 [45,3 %]) med enten akut pancreatitis i anamnesen, der ikke
var forarsaget af alkohol eller cholelithiasis, gentagne hospitalsindleeggelser i anamnesen pa
grund af svaere mavesmerter uden anden forklarlig arsag, pancreatitis i barndommen eller kendt
familizer disposition for hypertriglycerideemi-induceret pancreatitis.



Gennemsnitsalderen var 46 ar, og der var flere patienter i gruppen, som fik 50 mg plozasiran, der var
<50 &r (83,3 %), i forhold til gruppen, som fik 25 mg plozasiran, eller placebogruppen (henholdsvis
57,7 % og 56,0 %). Antallet af patienter > 65 ar var 9 (12 %), og antallet af patienter > 75 ar var

2 (3 %). Omkring halvdelen af patienterne i hver behandlingsgruppe var mand. Sterstedelen af
patienterne var hvide (73,3 %) eller asiatiske (21,3 %). Det gennemsnitlige kropsmasseindeks (BMI)
var 25,5 kg/m?; 53,3 % af deltagerne var overvaegtige (BMI > 25 kg/m?). Antallet af patienter med
genetisk bekraftet FCS var 41, mens 34 patienter ikke havde genetisk bekraftet FCS. Hos de
patienter, der fik plozasiran, var fem varianter repraesenteret: APOAS — 2,3 %, APOC2 — 2,3 %,
GPIHBPI - 9,1 %, LMF1 — 6,8 %, LPL — 81,8 %. I alt 89,3 % af patienterne havde tidligere haft en
episode med pancreatitis. Procentdelen af patienter, der ved baseline var i TG-seenkende behandlinger,
var som falger: 66,7 % fik fibrater, 29,3 % fik icosapentethyl, omega-3-fedtsyrer eller fiskeolie, og
45,3 % fik statiner.

Sterstedelen af patienterne modtog alle 4 planlagte doser; 24 (92,3 %) patienter i gruppen, der fik
25 mg plozasiran, 22 (91,7 %) patienter i gruppen, der fik 50 mg plozasiran, og 19 (76,0 %) patienter i
placebogruppen.

Det primere virkningsendemaél var median procentendring i TG under faste i forhold til baseline ved
maned 10. Ved maned 10 reducerede plozasiran medianvardien for TG-niveauer under faste ved den
anbefalede dosis pa 25 mg, hvilket var statistisk signifikant (se Tabel 2). Den TG-s@nkende virkning
af 50 mg plozasiran medferte ingen behandlingsfordel i forhold til den anbefalede dosis pé 25 mg.

I PALISADE-studiet medferte administration af 25 mg plozasiran hver 3 méned hos patienter med
FCS en signifikant reduktion i medianverdien for APOC3-protein i serum under faste pa
93 % (p <0,0001).

Reduktionen i TG-niveauerne, der blev observeret hos patienter behandlet med plozasiran, var allerede
tydelig ved maned 1 (ferste méling efter baseline), og den forblev stabil gennem hele PALISADE-
studiet af 12-méneders varighed med relativt smé udsving mellem de hejeste og laveste verdier (se
Figur 1). Medianen for TG-niveauer, der blev malt pa flere tidspunkter i lobet af hele
behandlingsperioden, 14 under den anerkendte grenseveardi pa 5,7 mmol/l (500 mg/dl) for eget risiko
for akut pancreatitis (se Figur 1).



Tabel 2: Medianforskel i procentvis aendring fra baseline for TG og APOC3 under faste hos
patienter med FCS ved méned 10 i PALISADE-studiet

Behandlingsgruppe Placebo Plozasiran
25 mg
Baseline-TG (mmol/l)
N 25 26
Median 23,2 22,7
Mined 10-TG (mmol/l)
N 19 24
Median 18,2 5,0
Procentvis medianzendring ved 10 méneder -17 -80
fra baseline for TG under faste
Forskel fra placebo -58,7
95 % CI -89,6, -27.9
p-veerdi p <0,0001
Procentvis medianandring ved méned 10 -1,3 -93.0
fra baseline for APOC3 under faste
Forskel fra placebo -90,5
95 % CI -108,3, -72,7
p-veerdi p <0,0001

APOC3 = apolipoprotein C3; CI = konfidensinterval; FCS = familizrt chylomikrona@misyndrom;

TG = triglycerid.

Figur 1: Absolutte medianveerdier for triglyceridniveauer under faste hos patienter med FCS

under PALISADE-studiet
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Antal deltagere ved besoget
Placebo 25 24 23 23 23 2 23 22 19 19 18 19
(samlet)
Plozasiran 25 mg 26 25 25 25 24 24 24 24 25 25 24 22 24
* Reprasenterer doseringsplanen i

PALISADE.

En pé forhind defineret undergruppeanalyse af patienter med genetisk bekraftet FCS sammenlignet
med patienter med klinisk diagnosticeret FCS viste, at patienterne havde et sammenligneligt TG-
respons pa plozasiran uathengigt af deres bekraftede genetiske karakteristika.




Blandt patienter med malinger af TG under faste ved méned 10 oplevede alle patienter i gruppen, der
modtog 25 mg plozasiran, en reduktion i forhold til baseline, og ca. 80 % af patienterne oplevede en
reduktion pa mindst > 50 % i forhold til baseline. Desuden reducerede de kombinerede doser pa 25 mg
og 50 mg plozasiran forekomsten af akut pancreatitis signifikant sammenlignet med placebo (odds
ratio: 0,169; p = 0,0292). Risikoen for akut pancreatitis var 83 % lavere i de samlede plozasiran-
grupper sammenlignet med placebogruppen, idet der var 7 tilfeelde af pancreatitis hos 5 (20 %) af
patienterne i placebogruppen og 2 tilfelde af pancreatitis hos 2 (4 %) af patienterne i de samlede
plozasiran-grupper.

PALISADE-studiet (ikke-blindet forlengelsesstudie) for patienter med FCS

Af de 64 patienter, der gennemforte 12 méneder med randomiseret forsegsbehandling, fortsatte

62 (97 %) til den ikke-blindede forlengelsesperiode. Af disse patienter fik 18 (29 %) placebo
(placebo/plozasiran-gruppen) og 44 (71 %) plozasiran (plozasiran/plozasiran-gruppen) i perioden med
randomisering.

Som forventet var de absolutte medianverdier for TG-niveauer under faste ved baseline i den ikke-
blindede forlengelse (maned 12) hgjere hos patienter, der modtog placebo i perioden med
randomisering (placebo/plozasiran-gruppen; 23,76 mmol/l [2.103 mg/dl]), sammenlignet med
plozasiran/plozasiran-gruppen (6,31 mmol/l [558 mg/dl]). Det skal bemaerkes, at medianvardien for
TG hos deltagerne i placebo/plozasiran-gruppen allerede var faldet til et niveau, der svarede til
niveauet i plozasiran/plozasiran-gruppen efter den forste maned med plozasiran-behandling

(méned 13; 3,67 mmol/l [325 mg/dl; -87,96 %] og 6,0 mmol/l [531 mg/dl; -75,23 %] i henholdsvis
placebo/plozasiran- og plozasiran/plozasiran-gruppen). Tages der hgjde for den forventede variation i
TG under faste og mélinger, der blev foretaget ved det laveste niveau, blev disse reduktioner
opretholdt til og med méaned 18 i den ikke-blindede forleengelsesperiode.

Immunogenicitet

I PALISADE-studiet udviklede ingen af de 50 FCS-patienter, der blev behandlet med plozasiran over
en periode pa 12 méneder, behandlingsinducerede eller behandlingsforagede antistoffer mod
leegemidlet. Der var ingen evidens for, at plozasirans farmakodynamik eller virkning blev &ndret over
tid efter flere administrationer af plozasiran. Der blev ikke fundet bivirkninger relateret til systemisk
immunreaktion hos de patienter, der blev behandlet med plozasiran.

Padiatrisk population

Det Europ=iske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier
med plozasiran i en eller flere undergrupper af den padiatriske population ved behandling af familieert
chylomikronamisyndrom (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Efter en enkelt subkutan injektion af 25 mg plozasiran var den maksimale plasmakoncentration (Cpax)
68,5 ng/ml. Mediantiden til opnaelse af Cmax (Tmax) var 6 timer.

Plozasiran er ikke blevet administreret intravenest i nogen kliniske studier, og der foreligger derfor

ingen data om absolut biotilgengelighed hos mennesker. Efter subkutan administration hos
cynomolgusaber blev den absolutte biotilgeengelighed af plozasiran estimeret til 40 %.

Fordeling

Efter gentagne subkutane injektioner af 25 mg plozasiran fordeles det i plasma og ekstracelluler
kropsveaske med et tilsyneladende fordelingsvolumen (V,/F) pa 146 L i slutfasen af elimineringen. Nar



plozasiran er kommet ind i det systemiske kredsleb, fordeles det primeert til leveren. I plasma udger
den ubundne fraktion af plozasiran 22 %.

In vitro-studier indikerer, at plozasiran ikke er substrat for, heemmer af eller induktor af transporterer.
Det forventes derfor ikke, at plozasiran forarsager eller pavirkes af interaktioner, der medieres via

transportgrer.

Biotransformation

Plozasiran metaboliseres primeert af nukleaser i leveren til kortere oligonukleotider af varierende
leengde. In vitro-studier indikerer, at plozasiran ikke er substrat for cytochrom P450 (CYP450)-
enzymer.

In vitro-studier indikerer, at plozasiran ikke er substrat for, heemmer af eller induktor af CYP450-
enzymer. Det forventes derfor ikke, at plozasiran forarsager eller pavirkes af interaktioner, der
medieres via CYP450-enzymer.

Elimination

Den terminale eliminationshalveringstid for plozasiran i plasma er ca. 3-4 timer. Den gennemsnitlige
tilsyneladende systemiske clearance er 33,8 I/time. Ca. 16—19 % af plozasiran-dosis udskilles i urinen.

Linearitet/non-linearitet

Plozasiran udviste tidsuathaengig farmakokinetik efter gentagne subkutane injektioner. Efter
administration af flere doser steg plasmaniveauet af plozasiran (Cmax, AUCo.t 0g AUC.inf)
proportionalt med dosis inden for dosisomradet pa 10-50 mg.

Farmakokinetiske/farmakodynamiske forhold

Plozasiran er aktivt i hepatocytter og har en langvarig farmakodynamisk aktivitet, der ikke er
forbundet med dets farmakokinetiske profil i plasmakompartmentet. Den lange varighed af virkningen
overstiger eliminationshalveringstiden i plasma pé 3-4 timer. Det farmakodynamiske respons er
sandsynligvis meaettet ved den anbefalede dosis pa 25 mg plozasiran hver 3. maned.

Immunogenicitet

I PALISADE-studiet udviklede ingen af de 50 FCS-patienter, der blev behandlet med plozasiran over
en periode pd 12 méneder, behandlingsinducerede eller behandlingsforagede antistoffer mod
leegemidlet. Der var ingen evidens for, at plozasirans farmakokinetik blev @ndret over tid efter flere
administrationer af plozasiran.

Serlige populationer

Aldre

I en farmakokinetisk populationsanalyse, der blev udfert med data fra raske voksne deltagere og
patienter (N=146); alder 65-74 &r (N=16); alder 75-85 &r (N=4) (se pkt. 4.2), blev der ikke fundet
nogen klinisk signifikante forskelle i plozasirans farmakokinetik baseret pé alder.

Nedsat nyrefunktion

I en farmakokinetisk populationsanalyse, der omfattede data fra 23 og 4 patienter med henholdsvis let
og moderat nedsat nyrefunktion, blev der ikke fundet nogen klinisk signifikante forskelle i plozasirans
farmakokinetik baseret pé let (eGFR > 60 til < 90 ml/min) eller moderat (eGFR > 30 til < 60 ml/min)
nedsat nyrefunktion. Plozasiran er ikke blevet undersogt hos patienter med svart nedsat nyrefunktion
eller nyresygdom i slutstadiet (¢GFR < 30 ml/min) (se pkt. 4.2).
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Nedsat leverfunktion

I en farmakokinetisk populationsanalyse med 4 patienter med forhgjet ASAT > ULN og total bilirubin
< ULN eller total bilirubin > 1,0 til 1,5 x ULN og enhver ASAT blev der ikke fundet nogen klinisk
signifikante forskelle i plozasirans farmakokinetik. Plozasiran er ikke blevet undersegt hos patienter
med moderat eller svaert nedsat leverfunktion (se pkt. 4.2).

Kropsveegt, BMI

Eksponeringen for plozasiran i plasma (Cnax 0g AUC) er typisk lavere hos patienter med hgjere
kropsvagt eller BMI uden en reduceret behandlingsvirkning, og derfor anbefales ingen dosisjustering
for patienter med hgjere kropsveegt.

Kon, race og etnicitet

I en farmakokinetisk populationsanalyse baseret pd ken og race eller etnicitet, der omfattede data fra

65 (44,5 %) kvinder og 81 (55,5 %) maend af forskellig race eller etnicitet (67,1 % hvide, 11,0 % sorte,

9,6 % asiater, 2,1 % indfedte hawaiianere eller stillehavsgboere og 10,3 % multietniske eller af ukendt race
eller etnicitet), blev der ikke fundet nogen klinisk signifikante forskelle i plozasirans farmakokinetik.

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, genotoksicitet, karcinogent potentiale samt
reproduktions- og udviklingstoksicitet.

I et studie af udviklingen for og efter fodslen blev der observeret en stigning i antallet af dedfedte unger
og et efterfolgende fald i indekset for levendefodte ved den hgje dosis, med en sikkerhedsmargen justeret
efter kropsoverfladeareal pa henholdsvis 3,1 og 31 gange ved det hgjeste niveau, hvor der ikke blev
observeret skadelige virkninger (NOAEL) for fraveenning og hos moderen/efter fadslen.

Der foreligger ingen oplysninger om udskillelsen af plozasiran eller dets metabolitter i malk hos dyr.
I et 2-arigt carcinogenicitetsstudie med rotter blev der ved den hgje dosis observeret godartede
hepatocelluleere adenomer og en lav forekomst af karcinomer. Sikkerhedsmargenerne ved NOAEL er
henholdsvis 10 og 16 gange baseret pa kropsoverfladeareal og 60 og 53 gange baseret pA AUC for

henholdsvis hanner og hunner. Selvom det ikke vides, om dette har betydning for mennesker, er
risikoen sandsynligvis lav pa grund af de store sikkerhedsmargener.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hj=lpestoffer

Natriumchlorid
Vand til injektionsvasker

6.2  Uforligeligheder

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

6.3 Opbevaringstid
2 &r
6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.
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Lagemidlet kan opbevares ved stuetemperatur (15 °C — 25 °C) i én sammenhangende periode pa op
til 30 dage.

Bortskaffelsesdatoen skal skrives pa den ydre aske (dvs. op til 30 dage fra den dato, hvor laegemidlet
blev taget ud af keleskabet).

Leegemidlet skal kasseres, hvis det ikke anvendes inden for de 30 dage med opbevaring ved
stuetemperatur eller inden den udlebsdato, der er angivet pa den ydre @ske, alt efter hvad der kommer
forst.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Fyldt injektionssprejte af type I-glas med enkeltdosis med en brombutylprop og en kanyle med hatte.
Hver fyldt injektionssprejte indeholder 0,5 ml injektionsvaske, oplasning.

Pakningssterrelse med 1 fyldt injektionssprojte.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Leaegemidlet skal undersgges visuelt for administration. Oplesningen skal vere klar og farvelgs til gul.
Hvis oplesningen er uklar eller indeholder synlige partikler, mé indholdet ikke injiceres, og
leegemidlet skal returneres til apoteket.

Den fyldte injektionssprajte skal have opnéet stuetemperatur (15 °C — 25 °C) for injektion. Den skal
tages ud af keleskabet (2 °C — 8 °C) mindst 30 minutter for brug. Andre opvarmningsmetoder (f.eks.

varmt vand eller mikrobelgeovn) ma ikke bruges.

Hver fyldt injektionssprejte mé kun bruges én gang og skal derefter bortskaffes i en beholder til skarpe
genstande 1 henhold til lokale retningslinjer.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited

One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

Irland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/26/2041/001

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse:
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10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pé Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.
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BILAG 11

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Mias Pharma Limited
Suite 1 — First Floor
Stafford House
Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WCR83

Irland

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRURENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet ma kun udleveres efter ordination pé en recept udstedt af en begrenset laegegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

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

Kravene for fremsendelse af PSUR'er for dette legemiddel fremgér af listen over EU-
referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfolgende opdateringer offentliggjort pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende den forste PSUR for dette praparat inden for
6 maneder efter godkendelsen.

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

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékravede aktiviteter og
foranstaltninger vedrerende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgéar af modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt
opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaiske Legemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vesentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzl (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING

17



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Redemplo 25 mg injektionsveske, oplesning i fyldt injektionssprejte
plozasiran

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprajte med enkeltdosis indeholder plozasirannatrium svarende til 25 mg
plozasiran i 0,5 ml oplesning. Hver ml oplesning indeholder 50 mg plozasiran.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Natriumchlorid og vand til injektionsvasker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

1 fyldt injektionssprojte

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

Engangsbrug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.
Bortskaffelsesdato (for opbevaring ved 15 °C—-25°C): _ / /

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited
One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/26/2041/001

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Redemplo

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Redemplo 25 mg injektionsveeske

plozasiran
s.C.
‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE
/3.  UDLOBSDATO
EXP
4. BATCHNUMMER
Lot
5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER
0,5 ml

6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til patienten

Redemplo 25 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
plozasiran

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 fér. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger. Herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Redemplo
Sédan skal du bruge Redemplo

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Brugsanvisning

NV AELOD -

1. Virkning og anvendelse

Redemplo indeholder det aktive stof plozasiran. Det anvendes til voksne til behandling af en sygdom,
der kaldes familieert chylomikronemisyndrom (FCS). FCS medferer unormalt hgje niveauer af
fedtstoffer, kaldet "triglycerider", i blodet. Det kan fore til beteendelse i bugspytkirtlen, hvilket kan
forarsage steerke mavesmerter.

Redemplo anvendes sammen med en restriktiv, meget fedtfattig diaet til at saenke de forhgjede
triglyceridniveauer i blodet.

Plozasiran forhindrer dannelsen af et protein kaldet apolipoprotein C3 (APOC3), som forsinker
nedbrydningen af fedtstoffer, i at blive produceret i leveren. Derved kan kroppen reducere
triglyceridniveauet i blodet.

Det er vigtigt, at du fortsaetter med den meget fedtfattige dizet og fortsetter med at tage eventuelle
andre fedt (lipid)-senkende leegemidler, som din leege har ordineret, under behandlingen med
Redemplo.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Redemplo

Brug ikke Redemplo, hvis du er allergisk over for plozasiran (det aktive stof) eller et af de evrige
indholdsstoffer i Redemplo (angivet i punkt 6).
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Redemplo, hvis du har diabetes
eller har risiko for at udvikle diabetes.

Bern og unge
Brug ikke Redemplo, hvis du er under 18 ar. Dette leegemiddel er ikke blevet undersogt hos patienter
under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Redemplo
Forteal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Graviditet and amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge leegen eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette legemiddel.

Der foreligger ingen oplysninger om anvendelsen af dette lagemiddel hos gravide kvinder. Det
tilrades derfor at undga at bruge Redemplo under graviditet, medmindre din laege rader dig til at bruge
leegemidlet.

Det vides ikke, om Redemplo udskilles i modermelk. Det anbefales, at du taler med din laege om
amning for at finde ud af, hvad der er bedst for dig og dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det forventes ikke, at Redemplo vil pavirke din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Redemplo indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sddan skal du bruge Redemplo

Brug altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Du far kun Redemplo, hvis din lage har bekreeftet, at du har féet stillet diagnosen FCS.

Redemplo fas som en injektion, der gives under huden (subkutant). Injektionen kan gives i overarmen
(nér den gives af en omsorgsperson), laret eller maven, men undgé omradet inden for 5 cm omkring
navlen.

Den anbefalede dosis er én injektion med 25 mg én gang hver 3. maned.

Du eller din omsorgsperson vil fa vejledning i, hvordan Redemplo skal bruges, i henhold til
anvisningerne sidst i denne indlegsseddel. Nar du bruger laegemidlet for farste gang, vil du blive ngje

vejledt og overvaget af en uddannet sundhedsperson.

For du bruger dette leegemiddel, er det ogsé vigtigt, at du leser, forstir og neje folger
brugsanvisningen, som findes sidst i denne indlaegsseddel.

Hyvis du har brugt for meget Redemplo

I det hejst usandsynlige tilfelde, at du eller en anden ved en fejltagelse injicerer for meget legemiddel
(overdosering), skal du straks sege laegehjelp.
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Hyvis du har glemt at bruge Redemplo

Hvis du glemmer at tage din dosis, skal du injicere din naste dosis Redemplo sé& hurtigt som muligt og
genoptage doseringen hver 3 maned fra datoen for din seneste injektion. Du ma ikke injicere en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Redemplo
Stop ikke brugen af Redemplo uden forst at tale med din laege.

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.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- forhgjet blodsukker (hyperglykami)

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- hovedpine

- kvalme

- smerter, kloe, haevelse eller radme pé injektionsstedet

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- forhgjede leverenzymer i blodet (alaninaminotransferase og aspartataminotransferase)

Indberetning af bivirkninger

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger. Herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lazegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og etiketten pa den fyldte
injektionssprejte efter ‘EXP’. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Redemplo kan opbevares ved stuetemperatur (15 °C — 25 °C) i op til 30 dage, efter at det er taget ud af
koleskabet. Hvis Redemplo ikke anvendes inden for 30 dage, skal det kasseres. Bortskaffelsesdatoen
skal skrives pa den ydre @ske i det angivne felt (dvs. op til 30 dage fra den dato, hvor legemidlet blev

taget ud af keleskabet), og den ma ikke vare senere end udlebsdatoen, der er angivet pa asken.

Redemplo skal vaere en klar, farveles til gul oplesning. Hvis du bemerker, at der er partikler i
oplesningen, eller hvis den er uklar, mé du ikke bruge den, men skal aflevere den pa apoteket.

Undgé at blande dette leegemiddel med andre leegemidler.
Hver fyldt injektionssprajte ma kun bruges én gang og skal derefter bortskaffes i en beholder til skarpe

genstande. Tal med apotekspersonalet om, hvordan du kan fé en beholder til bortskaffelse af skarpe
genstande, og hvordan du skal bortskaffe den, nér den er fuld.
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Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Redemplo indeholder

- Aktivt stof: plozasiran. Hver fyldt injektionssprejte med enkeltdosis indeholder plozasiran-
natrium svarende til 25 mg plozasiran i 0,5 ml oplgsning.

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid og vand til injektionsvesker (se punkt 2 ‘Redemplo
indeholder natrium’ for yderligere oplysninger).

Udseende og pakningssterrelser
Redemplo er en injektionsveeske, oplesning i en fyldt injektionsprgjte af glas med enkeltdosis med
kanyle, kanylehztte og stempelprop. Oplesningen er klar, farveles til gul.

Pakningssterrelse med 1 fyldt injektionssprejte.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited
One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

Irland

Fremstiller

Mias Pharma Limited
Suite 1 — First Floor
Stafford House
Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WCR83

Irland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.
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7. Brugsanvisning

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om, hvordan Redemplo injiceres.

Redemplo 25 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte

Fingerstotte

Stempelstang 1 Sprejtecylinder

& )i [omm]

Gra kanylehatte
Stempelprop

Hver @ske indeholder én enkeltdosis Redemplo (plozasiran) injektionsvaeske, oplesning i en fyldt
injektionssprgjte til subkutan injektion.

Vigtige oplysninger, som du skal have kendskab til, inden du injicerer Redemplo

Redemplo er udelukkende beregnet til subkutan injektion (injektion lige under huden).

Lzes denne "Brugsanvisning' hver gang, for du starter pa at bruge den fyldte injektionssprgjte
med Redemplo. Der er muligvis kommet nye oplysninger. Disse oplysninger kan ikke erstatte en
samtale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken om din sygdom eller din behandling.
Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

Opbevaring

o Opbevar den fyldte injektionssprajte med Redemplo i keleskabet ved 2 °C — 8 °C. Ma ikke
nedfryses.

o Redemplo kan opbevares ved stuetemperatur (15 °C — 25 °C) i op til 30 dage, efter at det er
taget ud af keleskabet. Hvis Redemplo ikke anvendes inden for 30 dage, skal det kasseres.
Bortskaffelsesdatoen skal skrives pa den ydre @ske i det angivne felt (dvs. op til 30 dage fra den
dato, hvor legemidlet blev taget ud af keleskabet), og den ma ikke vaere senere end
udlgbsdatoen, der er angivet pd asken.

Hvis leegemidlet ikke opbevares under nogen af ovenstadende betingelser, skal den fyldte

injektionssprejte kasseres i en beholder til skarpe genstande, og der skal bruges en ny fyldt

injektionssprojte.

Fyldte injektionssprojter med Redemplo skal opbevares utilgzengeligt for bern.
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Forberedelse af injektionen med Redemplo

Trin 1: Saml alle de materialer, der skal bruges til injektionen

P& en ren, oplyst, plan overflade leegges:

. 1 fyldt injektionssprejte med Redemplo i &ske
Spritservietter (medfelger ikke)

Et stykke vat eller gaze (medfolger ikke)
Plaster (medfelger ikke)

Beholder til skarpe genstande (medfolger ikke)

Trin 2: Forbered dig pa at bruge den fyldte injektionssprejte med Redemplo

e Abn @®skens lag, tag injektionssprojten op
ved at holde i cylinderen, og lg den pa den
plane overflade (se Figur A).

- Brug ikke den fyldte injektionssprajte,
hvis forseglingen pa esken er brudt.

- Tag ikke og trek ikke den fyldte
injektionssprgjte op i stempelstangen
eller kanylehatten.

Hold om sprgjtecylinderen
og tag injektionssprejten op

¢ Kontrollér udlebsdatoen (‘EXP’) pa den
fyldte injektionssprajte med Redemplo.
- Brug ikke, hvis datoen for ‘EXP’ eller
bortskaffelsesdatoen pa esken er
overskredet.

e Vent i 30 minutter med at injicere, indtil den
fyldte injektionssprajte har opnéet
stuetemperatur (15 °C — 25 °C) (se
Figur B).

- Forseg ikke at opvarme den fyldte
injektionssprejte ved hjelp af en
varmekilde, som f.eks. varmt vand eller
en mikrobglgeovn.

- Tag ikke kanylehetten af den fyldte
injektionssprajte, for du er klar til at
injicere.

Figur B

Trin 3: Kontrollér lzegemidlet og injektionssprejten

Kontrollér leegemidlet i den fyldte

injektionssprojte (se Figur C).

e Laegemidlet skal veere klart og farvelest til
gult.

- Brug ikke den fyldte injektionssprajte,
hvis leegemidlet er uklart eller indeholder
partikler.

e Det er normalt, at der kan ses luftbobler 1
oplesningen.

Kontrollér den fyldte injektionssprajte (se

Figur C).

¢ Brug ikke den fyldte injektionssprejte, hvis
nogen af delene ser ud til at vaere revnet
eller i stykker.

o Brug ikke den fyldte injektionssprejte, hvis
kanyleheetten mangler eller ikke sidder
sikkert fast.
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o Brug ikke den fyldte injektionssprejte, hvis
den har veeret tabt pa en hérd overflade, da
injektionssprejten kan vare beskadiget.

I alle ovenstaende tilfelde skal du aflevere den

fyldte injektionssprgjte til apotekspersonalet.

Injektion af Redemplo

Trin 4: Vzelg injektionssted

Overarm — kun o

omsorgsperson \

J\

Figur D

Du ma injicere i (se Figur D):

o LAret

e Maven (abdomen) med undtagelse af et omrade
pa 5 cm omkring navlen.

Omsorgspersoner ma ogsé anvende ydersiden af
overarmen (se Figur D).

Velg ikke et omrade, hvor huden er beskadiget (er
om, har bla maerker, er rad, hard eller har sér), eller
hvor der er ar eller streekmaerker.

Der ma ikke injiceres andre laegemidler i samme
omrade, som dette leegemiddel injiceres i.

Trin 5: Renger injektionsstedet

e Vask handerne grundigt med sabe og vand (se
Figur E).
e Rengor injektionsstedet med en spritserviet, og
lad huden terre, inden du injicerer (se Figur E).
- Ror ikke dette hudomréade igen, for der
injiceres.
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Trin 6: Tag kanylehaetten af

Figur F

Hold injektionssprejten i sprejtecylinderen, s&

kanylen peger veek fra dig selv.

Traek kanylehaetten af i en lige bevaegelse vak

fra kroppen (se Figur F).

- Undlad at vride eller bgje kanylehatten.

Undlad at trykke pé stemplet, for du er klar til at

injicere.

- Kanylen mé ikke berore nogen overflader.

- Sat ikke kanylehetten pé injektionssprejten
igen.

Trin 7: Klem huden sammen, og indfer kanylen

(ﬁo\ﬁ
e

Figur G

Hold pé injektionssprejten med den ene hénd.

Tag forsigtigt fat i en hudfold pa

injektionsstedet, og hold den fast.

Indfer kanylen i en vinkel pé 45° til 90°

(se Figur G).

Hold huden fastklemt, mens kanylen indferes

og under selve injektionen.

- Du ma ikke placere fingeren pa
stempelstangen, for der injiceres.

Trin 8: Hold huden fastklemt, og tryk stemplet ned

Hold
stemplet
helt nede,
ogventi G
5 sekunder

(2

17

Figur H

Mens huden holdes fastklemt, trykkes stemplet
helt i bund med et langsomt og konstant tryk (se
Figur H).

Nar stemplet er trykket helt i bund, holdes
stemplet nede, og der telles 5 sekunder, mens
kanylen er helt indfert, for at sikre, at der
afgives en hel dosis (se Figur H).

Trin 9: Afslut injektionen

Trak forsigtig injektionssprejten ud af huden

(se Figur I).

- Trzek ikke stemplet op med hénden. Loft
hele injektionssprgjten op i en lige
bevagelse.

- Gnid ikke pa injektionsstedet.

Smid med det samme den brugte hette og

injektionssprgjte 1 en beholder til skarpe

genstande.

- Set ikke kanylehetten pé injektionssprejten
igen.
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Bortskaffelse af Redemplo

Figur J

Brug ikke eventuelt laegemiddel, der er tilbage i
den brugte injektionssprajte.

Smid den brugte injektionssprejte og

kanylehette i en beholder til skarpe genstande

umiddelbart efter brug.

- Sat ikke kanylehztten pa
injektionssprgjten igen.

Injektionssprejten ma ikke smides ud

(bortskaffes) med husholdningsaffaldet (se

Figur J). Hvis du ikke har en beholder til

skarpe genstande, kan du bruge en almindelig

husholdningsbeholder, der:

- er fremstillet af kraftigt plastmateriale

- kan lukkes med en tetsiddende
punkteringssikker lukning, sa skarpe
genstande ikke kan treenge ud

- er opretstdende og stabil under brug

- er modstandsdygtig over for leekage

- er merket korrekt med en advarsel om, at
beholderen indeholder farligt affald.

Nar beholderen til bortskaffelse af skarpe
genstande er nasten fuld, skal du folge de lokale
retningslinjer for, hvordan beholderen
bortskaffes korrekt. Der kan vere sarlige lokale
regler for, hvordan du skal bortskaffe brugte
kanyler og injektionssprajter. Bed
apotekspersonalet om naermere oplysninger om,
hvordan du skal bortskaffe skarpe genstande i
dit omréde.

Du ma ikke smide beholderen til brugte skarpe
genstande ud med husholdningsaffaldet,
medmindre de lokale retningslinjer tillader det.
Beholderen til skarpe genstande mi ikke
genbruges.
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