BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ebglyss 250 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Ebglyss 250 mg injektionsvitska, 16sning 1 forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ebglyss 250 mg injektionsvitska, 10sning i férfylld spruta

Varje forfylld spruta for engéngsbruk innehaller 250 mg lebrikizumab i 2 ml 16sning (125 mg/ml).

Ebglyss 250 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna for engangsbruk innehaller 250 mg lebrikizumab i 2 ml 16sning
(125 mg/ml).

Lebrikizumab framstills 1 dggstocksceller fran kinesisk hamster (CHO) med rekombinant DNA-
teknik.

Hjilpamne med kind effekt

Varje Ebglyss 250 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta innehaller 0,6 mg polysorbat 20 (E
432).

Varje Ebglyss 250 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna innehéller 0,6 mg
polysorbat 20 (E 432).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 16sning (injektion)

Klar till opaliserande, farglos till svagt gul till svagt brun 16sning, fri fran synliga partiklar.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Ebglyss ar avsett for behandling av méttlig till svér atopisk dermatit hos vuxna och ungdomar i &ldern
12 &r och dldre med en kroppsvikt pd minst 40 kg som é&r aktuella for systemisk behandling.

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandling ska initieras av hilso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av diagnos och behandling av
atopisk dermatit.



Dosering

Den rekommenderade dosen av lebrikizumab dr 500 mg (tva 250 mg-injektioner) vid bade vecka 0
och vecka 2, foljt av 250 mg administrerat subkutant varannan vecka fram till vecka 16.

Hos patienter som inte har visat ndgon klinisk respons efter 16 veckors behandling bor utsittning av
behandlingen Gvervégas. Vissa patienter med initial partiell respons kan forbéttras ytterligare med

fortsatt behandling varannan vecka fram till vecka 24.

Naér klinisk respons har uppnatts dr den rekommenderade underhéllsdosen av lebrikizumab 250 mg var
fjarde vecka.

Lebrikizumab kan anvéndas med eller utan topikala kortikosteroider (TCS). Topikala
kalcineurinhdmmare (TCI) kan anvéndas, men bdr endast appliceras pé problemomraden som ansikte,
hals, intertrigindsa och genitala omraden.

Missad dos

Om en dos missas ska dosen administreras sa snart som mojligt. Dérefter ska doseringen aterupptas
vid den vanliga schemalagda tidpunkten.

Sdrskilda populationer

Aldre (> 65 dr)
Ingen dosjustering rekommenderas for dldre patienter (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njur- och leverfunktion
Ingen dosjustering rekommenderas for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Kroppsvikt
Ingen dosjustering for kroppsvikt rekommenderas (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Sdkerhet och effekt for lebrikizumab for barn i dldern 6 ménader till < 12 ar eller ungdomar i aldern
12 till 17 &r som védger mindre &n 40 kg har dnnu inte faststéllts. Inga data finns tillgéngliga.

Administreringssétt

Subkutan anvindning.

Lebrikizumab administreras genom subkutan injektion i laret eller buken, med undantag fér omradet
5 cm runt naveln. Om négon annan administrerar injektionen kan ocksa dverarmen anvéndas.

For den initiala dosen pa 500 mg ska tva 250 mg-injektioner administreras i foljd pa olika
injektionsstillen.

Det rekommenderas att injektionsstéllet roteras vid varje injektion. Lebrikizumab ska inte injiceras i
hud som &r 6m, skadad eller har blamérken eller &rr.

En patient kan sjélvinjicera lebrikizumab eller s& kan patientens vardare ge lebrikizumab om hilso-
och sjukvardspersonalen anser att detta dr l1ampligt. Patienter och/eller vardare ska ges lamplig
utbildning om administreringen av lebrikizumab fore anvéindning. Detaljerad bruksanvisning finns i
slutet av bipacksedeln.



4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkénslighet

Om en systemisk overkénslighetsreaktion (omedelbar eller fordrojd) intraffar ska administreringen av
lebrikizumab avbrytas och 1dmplig behandling sattas in.

Konjunktivit

Patienter som behandlas med lebrikizumab och som utvecklar konjunktivit som inte forsvinner efter
standardbehandling ska genomga oftalmologisk undersdkning (se avsnitt 4.8).

Helmintinfektion

Patienter med kédnd helmintinfektion var exkluderade fran deltagande i kliniska studier. Det 4r inte
kant om lebrikizumab paverkar immunsvaret mot helmintinfektioner genom hdmning av IL-13-
signalering.

Patienter med befintlig helmintinfektion ska behandlas innan behandling med lebrikizumab paborjas.
Hos patienter som blir infekterade medan de fér lebrikizumab och som inte svarar pa
antihelmintbehandling ska behandlingen med lebrikizumab séttas ut till dess att infektionen gatt dver.
Vaccinationer

Innan behandling med lebrikizumab pébdrjas rekommenderas det att patienterna uppdateras med alla
aldersanpassade immuniseringar enligt aktuella immuniseringsriktlinjer. Levande och levande
forsvagade vacciner ska inte ges samtidigt med lebrikizumab eftersom klinisk sdkerhet och effekt inte
har faststéllts. Immunrespons pa icke-levande vacciner utvérderades i ett kombinerat difteri-stelkramp-
acellulért kikhostevaccin (TdaP) och ett meningokockpolysackaridvaccin (se avsnitt 4.5).

Hjélpdmnen

Detta likemedel innehéller 0,5 mg polysorbat 20 (E 432) per forfylld spruta eller forfylld
injektionspenna med 250 mg, motsvarande 0,3 mg/ml. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Levande vacciner

Sédkerhet och effekt for samtidig anvéndning av lebrikizumab med levande och levande forsvagade
vacciner har inte studerats. Levande och levande forsvagade vacciner ska inte ges samtidigt med
lebrikizumab.



Icke-levande vacciner

Immunrespons pa icke-levande vacciner utvérderades i en studie (ADopt-VA) dér vuxna patienter med
atopisk dermatit behandlades med lebrikizumab 500 mg vid vecka 0 och 2 f6ljt av lebrikizumab

250 mg varannan vecka. Efter 12 veckors administrering av lebrikizumab vaccinerades patienterna
med ett kombinerat difteri-stelkramp-acellulart kikhostevaccin (T-cellsberoende TdaP-vaccin) och ett
meningokockpolysackaridvaccin (T-cellsoberoende), varvid immunrespons utvérderades 4 veckor
senare. Antikroppsrespons pa de tva icke-levande vaccinerna paverkades inte negativt av den
samtidiga lebrikizumabbehandlingen. Inga negativa interaktioner mellan de icke-levande vaccinerna
och lebrikizumab observerades i studien. Patienter som fér lebrikizumab kan darfor fa4 samtidiga
inaktiverade eller icke-levande vaccinationer. For information om levande vacciner se avsnitt 4.4.

Samtidiga behandlingar

Med tanke pa att lebrikizumab &r en monoklonal antikropp forvéntas inga farmakokinetiska
interaktioner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns begransad mingd data fran anvdndningen av lebrikizumab i gravida kvinnor. Djurstudier

visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som en
forsiktighetsatgédrd bér man undvika anviandning av lebrikizumab under graviditet.

Amning

Det ér oként om lebrikizumab utsondras i brostmjolk eller absorberas systemiskt efter intag. Det &r
kant att maternell IgG forekommer i brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte
uteslutas. Ett beslut méste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta frén behandling
med lebrikizumab efter att man tagit hinsyn till férdelen med amning for barnet och férdelen med
behandling for kvinnan.

Fertilitet

Djurstudier visade ingen forsdmring av fertiliteten (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Lebrikizumab har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna ar konjunktivit (6,9 %), reaktioner pa injektionsstéllet (2,6 %), allergisk
konjunktivit (1,8 %) och torra 6gon (1,4 %).

Lista i tabellform 6ver biverkningar

I alla kliniska studier av atopisk dermatit fick totalt 1 720 patienter lebrikizumab, av vilka

891 patienter exponerades for lebrikizumab i minst ett &r. Om inget annat anges baseras frekvenserna
pa en sammanslagning av 4 randomiserade, dubbelblinda studier av patienter med mattlig till svér
atopisk dermatit, dér 783 patienter behandlades med subkutant lebrikizumab under den
placebokontrollerade perioden (de forsta 16 veckornas behandling).



I tabell 1 listas biverkningar som observerats i kliniska studier efter organsystemklass och frekvens,
med anviandning av foljande kategorier: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000). Inom
varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1. Lista dver biverkningar

MedDRA- Frekvens Biverkning
klassificering av
organsystem
Infektioner och Vanliga Konjunktivit
infestationer Mindre vanliga Herpes zoster
Blodet och Mindre vanliga Eosinofili
lymfsystemet
Ogon Vanliga Allergisk konjunktivit

Torra 6gon

Mindre vanliga Keratit

Blefarit
Allménna sjukdomar Vanliga Reaktion pé injektionsstéllet
och tillstdnd pa
administreringsstélle

Beskrivning av utvalda biverkningar

Konjunktivit och relaterade hindelser

Under de forsta 16 veckornas behandling rapporterades konjunktivit, allergisk konjunktivit, blefarit
och keratit oftare hos patienter som behandlades med lebrikizumab (6,9 %, 1,8 %, 0,8 % respektive
0,6 %) jamfort med placebo (1,8 %, 0,7 %, 0,2 % och 0,3 %).

Under perioden for underhallsbehandling (16-52 veckor) var incidensen av konjunktivit och allergisk
konjunktivit med lebrikizumab 5,0 % respektive 5,9 %.

Bland de patienter som behandlades med lebrikizumab férekom i alla kliniska studier
behandlingsutsattning pa grund av konjunktivit och allergisk konjunktivit hos 0,7 % respektive 0,3 %
av fallen. Svéra fall av konjunktivit och allergisk konjunktivit upptradde hos 0,1 % respektive 0,2 %
av fallen. 72 % av patienterna dterhdmtade sig och av dem aterhédmtade sig 57 % inom 90 dagar.

Fosinofili

Lebrikizumabbehandlade patienter hade en storre genomsnittlig 6kning av eosinofilantalet fran
baslinjen jamfort med patienter som behandlades med placebo. Hos lebrikizumabbehandlade patienter
hade 20,3 % nagon 6kning av eosinofilantalet jamfort med 11,7 % av de placebobehandlade
patienterna. I allménhet var 6kningen hos de lebrikizumabbehandlade patienterna lindrig eller mattlig
och 6vergaende. Eosinofili > 5 000 celler/mikroliter observerades hos 0,4 % lebrikizumabbehandlade
patienter och ingen av de placebobehandlade patienterna. Biverkningar i form av eosinofili
rapporterades hos 0,6 % av de patienter som behandlades med lebrikizumab och med en liknande
frekvens hos de patienter som behandlades med placebo under den inledande behandlingsperioden.
Eosinofili ledde inte till utséttning av behandlingen och inga eosinofilrelaterade sjukdomar
rapporterades.

Reaktioner pa injektionsstdllet

Reaktioner pa injektionsstillet (inklusive smérta och erytem) rapporterades oftare hos patienter som
fick lebrikizumab (2,6 %) jamfort med placebo (1,5 %). Majoriteten (95 %) av reaktionerna pa
injektionsstillet var av lindrig eller mattlig svarighetsgrad och fa patienter (< 0,5 %) avbrot
lebrikizumabbehandlingen.



Herpes zoster
Herpes zoster rapporterades hos 0,6 % av patienterna som behandlades med lebrikizumab och ingen
av patienterna i placebogruppen. Alla rapporterade herpes zoster-héndelser var av lindrig eller mattlig

svarighetsgrad och inga ledde till permanent utsdttning av behandlingen.

Langvarig sdkerhet

Sédkerheten for lebrikizumab utvérderades hos vuxna och ungdomar som genomgatt upp till 3 ars
kontinuerlig behandling. Totalt inkluderades 1 153 patienter i forlangningsstudien ADjoin, antingen
direkt eller fran studierna ADvocate-1, ADvocate-2 och ADore, med upp till ett ars exponering, eller
fran studierna ADhere och Adopt-VA, med upp till 16 veckors exponering. Av dessa fullfoljde

771 patienter ytterligare tva &rs behandling med lebrikizumab i ADjoin. Sékerhetsprofilen forblev
densamma dven vid lédngre exponering for lebrikizumab och inga nya sékerhetsrisker observerades.

Pediatrisk population

Ungdomar i aldern 12 till 17 ar

Sdkerheten for lebrikizumab utvarderades hos 372 patienter i aldern 12 till 17 ar med mattlig till svar
atopisk dermatit, inklusive 270 patienter som exponerades i minst ett ar. Sdkerhetsprofilen for
lebrikizumab hos dessa patienter liknade sdkerhetsprofilen hos vuxna med atopisk dermatit.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Intravendsa engangsdoser pa upp till 10 mg per kg kroppsvikt och multipla subkutana doser pa upp till
500 mg har administrerats till méanniskor i kliniska studier utan dosbegriansande toxicitet. Det finns
ingen specifik behandling for 6verdosering av lebrikizumab. I hdndelse av dverdosering ska patienten
overvakas med avseende pé tecken eller symtom pé biverkningar och ldmplig symtomatisk behandling
omedelbart séttas in.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga dermatologiska medel, medel vid dermatit, exkl. kortikosteroider,
ATC-kod: D11AH10

Verkningsmekanism

Lebrikizumab &r en immunglobulin (IgG4) monoklonal antikropp som binder med hog affinitet till
interleukin (IL)-13 och selektivt hammar IL-13-signalering genom IL 4-receptor alfa (IL-4Ra)/IL-13-
receptor alfa 1 (IL-13Ral)-heterodimeren, varigenom de nedstroms effekterna av IL-13 himmas.
Héamning av IL-13-signalering forvéntas vara till nytta vid sjukdomar dér IL-13 &r en viktig
bidragande orsak till sjukdomspatogenesen. Lebrikizumab forhindrar inte bindningen av IL-13 till
IL-13-receptor alfa 2 (IL-13Ra2 eller decoy-receptor), vilket gor det majligt att IL-13 internaliseras i
cellen.



Farmakodynamisk effekt

I kliniska studier av lebrikizumab minskade lebrikizumab nivéerna av periostin i serum, totalt
immunglobulin E (IgE), CC-kemokin-ligand (CCL)17 [tymus- och aktiveringsreglerat kemokin
(TARC)], CCL18 [lung- och aktiveringsreglerad kemokin (PARC)] och CCL13 [monocyt-
kemotaktiskt protein-4 (MCP-4)]. Minskningarna i typ 2-inflammationsmediatorerna ger indirekta
bevis pa himning av [L-13-banan genom lebrikizumab.

Immunogenicitet

Anti-lakemedelsantikroppar (anti-drug antibodies, ADA) var vanligt forekommande. Inga evidens for
ADA-inverkan pa farmakokinetik, effekt eller sikerhet observerades.

Klinisk effekt och sdkerhet

Vuxna och ungdomar med atopisk dermatit

Effekt och sdkerhet av lebrikizumab som monoterapi (ADvocate-1, ADvocate-2) och med samtidig
TCS (ADhere) utvirderades i tre randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade pivotala studier
hos 1 062 vuxna och ungdomar (i aldern 12 till 17 &r med en vikt p& > 40 kg) med mattlig till svar
atopisk dermatit, definierat med hjilp av ett index for omréde for och svérighetsgrad av eksem
(Eczema Area and Severity Index, EASI) > 16, provarens globala beddmning (Investigator’s Global
Assessment, IGA) > 3 och en involvering av kroppsytan pé > 10 %. Patienterna som inkluderades i de
tre studierna hade tidigare en otillrdcklig respons pé topikalt likemedel eller ett faststéllande att
topikala behandlingar ar pa annat sitt medicinskt oldmpliga.

I alla tre studierna fick patienterna en initial dos pa 500 mg lebrikizumab (tvé 250 mg-injektioner) vid
vecka 0 och 2, foljt av 250 mg varannan vecka (Q2W) fram till vecka 16, eller 6verensstimmande
placebo i forhédllandet 2:1. I ADhere-studien fick patienterna ocksa samtidig lag-till-medelstark TCS
eller TCI pé aktiva lesioner. Patienterna tilléts fa rescue-behandling enligt provarens beddmning for att
kontrollera intolerabla symtom pa atopisk dermatit. Hos patienter som behdvde systemisk
rescue-behandling sattes studiebehandlingen ut.

Patienter som uppnadde IGA 0 eller IGA 1, eller minst 75 % minskning av EASI [EASI 75] utan att ha
fatt ndgon rescue-behandling) randomiserades om pa ett blindat sétt till (i) lebrikizumab 250 mg
varannan vecka, (ii) lebrikizumab 250 mg var fjarde vecka (Q4W), eller (iii) 6verensstimmande
placebo upp till vecka 52.

I ADvocate-1 och ADvocate-2 skrevs patienter som inte uppnadde IGA 0 eller IGA 1 eller EASI 75
vid vecka 16, eller som fick rescue-likemedelsbehandling fore vecka 16, in i en reservgrupp och
behandlades 6ppet med lebrikizumab 250 mg varannan vecka till och med vecka 52.

I ADvocate-1 och ADvocate-2, efter slutforande av den 52 veckor langa studien, och i ADhere, efter
slutférande av den 16 veckor l&nga studien, erbjods patienterna alternativet att fortsatta med
behandlingen i en separat langvarig forlangningsstudie (ADjoin).

Resultatmatt

I alla tre studierna var de samprimaéra resultatmatten procentandelen patienter med IGA 0 eller IGA 1
(fri” eller "néstan fri”), med en > 2 poéngs minskning frén baslinjen, och procentandelen patienter
som uppnadde EASI 75 frén baslinjen till vecka 16. Viktiga sekundéra resultatmaétt (justerat for
multiplicitet) inkluderade procentandelen patienter som uppnadde minst 90 % minskning av EASI
(EASI 90), procentandelen patienter med minst 4 podngs forbattring fran baslinjen pa numerisk
skattningsskala for klada (Pruritus Numerical Rating Scale, Pruritus NRS), procentandelen patienter
med minst 4 poéngs forbéttring frén baslinjen i dermatologiskt livskvalitetsindex (Dermatology Life
Quality Index, DLQI) och somnstorning relaterad till klada (Sleep-Loss Scale [skala for somnforlust]),
som &r en patientrapporterad daglig skala med en fraga som méter omfattningen av sdmnstérning
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relaterad till klada under den senaste natten pa en S-podngs Likertskala. Ett ytterligare sekundart
resultatmatt (inte justerat for multiplicitet) omfattade férdndringen fran baslinjen i patientorienterad
eksemmatning (Patient Oriented Eczema Measure, POEM).

Patienter

Baslinjeegenskaper

Monoterapistudierna ADvocate-1 och ADvocate-2 inkluderade 424 respektive 427 patienter och i
bada studierna var genomsnittsaldern 35,8 ar, genomsnittsvikten var 77,1 kg, 49,9 % var kvinnor,
63,7 % var vita, 22,6 % var asiater och 9,9 % var morkhyade, samt 12,0 % var ungdomar (12-17 ar).
Totalt hade 61,5 % av patienterna en baslinje-IGA pé 3 (mattlig atopisk dermatit), 38,5 % av
patienterna hade en baslinje-IGA pa 4 (svar atopisk dermatit) och 54,8 % av patienterna hade fatt
tidigare systemisk behandling. Genomsnittlig baslinje-EASI var 29,6 poéng, genomsnittlig baslinje-
Pruritus NRS var 7,2 poéng och genomsnittlig baslinje-DLQI var 15,5 poéng.

Studien ADhere med samtidig TCS inkluderade 211 patienter och genomsnittsaldern var 37,2 ér,
genomsnittsvikten var 76,2 kg, 48,8 % var kvinnor, 61,6 % var vita, 14,7 % var asiater och 13,3 % var
morkhyade, samt 21,8 % var ungdomar. I denna studie hade 69,2 % av patienterna en baslinje-IGA

pa 3 (mattlig atopisk dermatit), 30,8 % av patienterna hade en baslinje-IGA pa 4 (svér atopisk
dermatit) och 47,4 % av patienterna hade fatt tidigare systemisk behandling. Genomsnittlig baslinje-
EASI var 27,3 poing, genomsnittlig baslinje-Pruritus NRS var 7,1 poidng och genomsnittlig baslinje-
DLQI var 14,4 poing.

Klinisk respons

Monoterapistudier (ADvocate-1 och ADvocate-2) — induktionsperiod, vecka 0-16

I ADvocate-1 och ADvocate-2 uppnadde en signifikant storre andel av de patienter som randomiserats
till lebrikizumab 250 mg varannan vecka IGA 0 eller IGA 1 med en forbéttring pa > 2 podng frén
baslinjen, EASI 75, EASI 90 och en forbéttring pa > 4 podng i Pruritus NRS och DLQI jamfort med
placebo vid vecka 16 (se tabell 2).

I bada monoterapistudierna minskade lebrikizumab den dagliga véarsta klddans svarighetsgrad jamfort
med placebo, métt som den procentuella forandringen fran baslinjen med avseende pa Pruritus NRS,
redan vid vecka 1 av behandlingen. Forbéttringen av Pruritus NRS intréffade i samband med
forbattringar avseende hudinflammation relaterad till atopisk dermatit och livskvalitet.

Tabell 2. Effektresultat for monoterapi med lebrikizumab vid vecka 16 i ADvocate-1 och
ADvocate-2

ADvocate-1 ADvocate-2
Vecka 16
Placebo LEB 250 mg Placebo LEB 250 mg
Q2w Q2w

N=141 N =283 N =146 N =281
IGA 0 eller IGA 1, %* 12,7 43, ] 10,8 33,25
EASI 75, %" 16,2 58,8+ 18,1 52,1
EASI 90, %" 9,0 38,3 9,5 30,7
Pruritus NRS (> 4 poings forbéttring), %° 13,0 45,9%xx 11,5 39,8
DLQI (vuxna) (> 4 poiings forbittring), % ¢ 33,8 75,6%%* 33,6 66,3%**

LEB = lebrikizumab; N = antal patienter.

2 Patienter med IGA 0 eller IGA 1 ("fri” eller néstan fri”’) med en minskning pa > 2 poéng fran baslinjen pa en IGA-skala 0—
4.

b Patienter med 75 % eller 90 % minskning av EASI frdn baslinjen till vecka 16.

¢ Procentandelen berdknas i forhallande till antalet patienter med ett Pruritus NRS > 4 vid baslinjen.

4 Procentandelen beriiknas i forhéllande till antalet patienter med en DLQI pa > 4 vid baslinjen.

*#% p < 0,001 jamfort med placebo.



I de tva studierna var det farre patienter som randomiserats till lebrikizumab som behévde vid-
behovsbehandling (topikala kortikosteroider, systemiska kortikosteroider, immunsuppressiva medel)
jamfort med patienter som randomiserats till placebo (14,7 % respektive 36,6 % i bada studierna).

Monoterapistudier (ADvocate-1 och ADvocate-2) — underhdallsperiod, vecka 16—52

I syfte att utvdrdera bibehallande av respons blev 157 patienter fran ADvocate-1 och 134 patienter fran
ADvocate-2 som behandlades med lebrikizumab 250 mg varannan vecka, som uppnadde IGA 0 eller
IGA 1 eller EASI 75 vid vecka 16 utan topikal eller systemisk rescue-behandling, omrandomiserade
pa ett blindat sétt i forhallandet 2:2:1 till en ytterligare behandling i 36 veckor med (i) lebrikizumab
250 mg varannan vecka, eller (ii) lebrikizumab 250 mg var fjarde vecka (Q4W), eller (iii)
Overensstimmande placebo for en kumulativ behandling pé 52 veckor (se tabell 3).

Tabell 3. Effektresultat for monoterapi med lebrikizumab vid vecka 52 hos patienter med
respons pa behandling vid vecka 16 i ADvocate-1 och ADvocate-2 (samlad analys)

ADvocate-1 och ADvocate-2 (sammanlagda)
Vecka 52
Placebo* LEB 250 mg
(LEB-avbrytande) Q4w
N=60 N=118
IGA 0 eller IGA 1, %* 47,9 76,9%*
EASI 75, %" 66,4 81,7*
EASI 90, %" 41,9 66,4%*
Pruritus NRS (> 4 poings forbéttring), %° 66,3 84,7

2 Patienter med IGA 0/1 med en > 2 poédngs forbattring fran baslinjen vid vecka 16 som fortsatte att uppvisa IGA 0/1 med en
> 2 poidngs forbéttring vid vecka 52.

b Patienter som uppnddde EASI 75 vid vecka 16 och fortsatte att uppvisa EASI 75 vid vecka 52, eller patienter som uppnédde
EASI 75 vid vecka 16 och uppvisade EASI 90 vid vecka 52.

¢ Procentandelen berdknas i forhallande till antalet patienter med ett Pruritus NRS > 4 vid baslinjen.

d Patienter med respons pé lebrikizumab 250 mg Q2W vid vecka 16 (IGA 0 eller IGA 1 eller EASI 75) och som
randomiserades om till placebo.

*p <0,05; ¥* p<0,01 jamfort med placebo.

Bland patienter som fick lebrikizumab under induktionsperioden och fortsatte med lebrikizumab

250 mg varannan vecka dppen behandling fram till vecka 52 i reservgruppen, uppnadde 58 % EASI 75
och 28 % uppnadde IGA 0 eller IGA 1 med en forbéttring pa > 2 poédng fran baslinjen vid vecka 52 i
ADvocate-1 och ADvocate-2 (sammanslagna).

Monoterapistudier (ADvocate-1 och ADvocate-2) — forldngningsstudie (ADjoin), vecka 52—152
Bibehallen klinisk respons utvarderades hos patienter som uppnadde IGA 0 eller 1 eller EASI 75 vid
vecka 16 utan topikal eller systemisk rescue-behandling, som fullféljde 52 veckors monoterapi med
lebrikizumab i ADvocate-1 eller ADvocate-2 och som fortsatte behandlingen i den 100 veckor langa
forlangningsstudien ADjoin (figur 1).
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Figur 1. Andelen patienter med IGA 0 eller 1, EASI 75 och Pruritus NRS > =4 poéangs
forbéttring hos patienter som svarade pa behandlingen vid vecka 16, fullfoljde vecka 52 i
ADvocate-1 och ADvocate-2 och behandlades med lebrikizumab 250 mg Q4W i ADjoin"

100 -919‘/‘\*-,° ¢ iﬁ\——o\y/"_“ﬁ\ii’s
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1% O ——— RS (R Porarernnssansrunsanans }  ZITTITO I ereernnreiniinnrasnes X
L el z 4(
2 73,2
< 60 {710
St
s
=
£ 40
<
~
20 A
——EASI75 (n=99) -%-1GA 0/1 (n=99) —e—Pruritus NRS > = 4 poéings forbittring (n = 89)**
(O o o e I B e oo o B e L e e e e o e o o e e e Y BLI B e o o o o e e o B B
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Vecka

* Saknade data imputerades genom anvindning av Markovkedja-Monte Carlo-metod for multipel imputering.
** Endast hos patienter med Pruritus NRS-poéng > 4 vid baslinjen. Pruritus utvirderades endast under det forsta dret av
ADjoin.

Studie med samtidig TCS (ADhere), vecka 0—16

I ADhere, fran baslinjen till vecka 16, uppnadde en signifikant storre andel av de patienter som
randomiserats till och doserats med lebrikizumab 250 mg varannan vecka + TCS IGA 0 eller IGA 1,
EASI 75, och forbéttringar pa > 4 poéng i Pruritus NRS och DLQI jamfort med placebo + TCS (se
tabell 4).

Tabell 4. Effektresultat av kombinationsbehandling med lebrikizumab och TCS vid vecka 16 i
ADhere

ADhere
Vecka 16
Placebo + TCS LEB
250 mg Q2W + TCS
N =66 N=145
IGA 0 eller IGA 1, %* 22,1 412"
EASI 75, %" 422 69,5
EASI 90, %" 21,7 412"
Pruritus NRS (= 4 poings forbiittring), %° 31,9 50,6
DLQI (vuxna) (> 4 poiings forbiittring), % 58,7 77,4%

2 Patienter med IGA 0 eller IGA 1 ("fri” eller ”néstan fri”’) med en minskning pa > 2 poédng fran baslinjen pa en IGA-skala 0—
4.

b Patienter med 75 % eller 90 % minskning av EASI frdn baslinjen till vecka 16.

¢ Procentandelen berdknas i forhallande till antalet patienter med ett Pruritus NRS > 4 vid baslinjen.

4 Procentandelen beriiknas i forhéllande till antalet patienter med en DLQI pa > 4 vid baslinjen.

*p <0,05;** p <0,01; *** p < 0,001 jimfort med placebo.

I ADhere anvinde patienter som fick lebrikizumab 250 mg varannan vecka + TCS fran vecka 0 till
vecka 16 hogpotent TCS som rescue-ldkemedel mindre ofta jamfort med patienter som fick
placebo + TCS (1,4 % respektive 4,5 %).

Studie med samtidig TCS (ADhere) —forlingningsstudie (ADjoin), vecka 16—-116

Den kliniska responsen bibehdlls hos patienter som uppnédde IGA 0 eller 1 eller EAST 75 vid
vecka 16 1 ADhere och som fortsatte behandlingen med lebrikizumab 250 mg var fjarde vecka i den
100 veckor langa forldngningsstudien ADjoin.
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Klinisk respons hos patienter med otillrdckligt svar pd eller intolerans mot ciklosporin eller for vilka
ciklosporin inte dr medicinskt lampligt (ADvantage)

Studien ADvantage utvirderade effekten av lebrikizumab jamfort med placebo hos vuxna och
ungdomar (i aldern > 12 till < 18 ar och som végde > 40 kg) med mattlig till svar atopisk dermatit, dir
ciklosporin inte gett tillrdcklig effekt, intolerans eller inte var medicinskt lampligt. Samtliga patienter
behandlades med samtidig TCS.

Totalt inkluderades 331 patienter med medelélder 33,8 ar, 52,9 % var mén, 93,7 % identifierades som
vita. Ungdomar utgjorde 11,8 % av patientpopulationen. Vid baslinjen var genomsnittlig EASI

28,1 poéng, genomsnittlig Pruritus NRS var 6,9 poéng och 38,7 % av patienterna hade en IGA pa 4.
Totalt hade 53,2 % tidigare exponerats for ciklosporin (se tabell 5).

Tabell S. Effektresultat av kombinationsbehandling med lebrikizumab och TCS vid vecka 16 i
ADvantage

ADvantage
Vecka 16
Placebo + TCS LEB
N=111 250 mg Q2W + TCS
N =220
EASI 75, %* 40,8 68 4%+
IGA 0 eller 1, %" 24,5 42,0%*
EASI 90, %°¢ 20,8 42 ,9%**
Pruritus NRS (> 4 poiings forbittring), % 29,7 49,9*
DLOQI (vuxna) (=4 poings forbéttring), %° 69,6 78,0

2 Patienter med 75 % minskning av EASI fran baslinjen till vecka 16.

b Patienter med IGA 0 eller IGA 1 (”fri” eller “nistan fri”) med en minskning p& > 2 poing fran baslinjen p& en IGA-skala 0—
4.

¢ Patienter med 90 % minskning av EASI fran baslinjen till vecka 16.

4 Procentandelen beriiknas i forhéllande till antalet patienter med ett Pruritus NRS > 4 vid baslinjen.

¢ Procentandelen berdknas i forhallande till antalet patienter med en pa DLQI > 4 vid baslinjen.

*p <0,05,**% p<0,01, ***p <0,001 jamfort med placebo. p-virden for IGA 0 eller 1, EASI 90, Pruritus NRS och DLQI ar
nominella.

Ovriga patientrapporterade utfall

I bada monoterapistudierna (ADvocate-1 och ADvocate-2) och i studierna med samtidig TCS (ADhere
och ADvantage) forbattrade lebrikizumab 250 mg varannan vecka signifikant POEM och
somnstorning relaterad till klada (somnforlustskala) vid vecka 16 jamfort med placebo.

Ungdomar (i aldern 12 till 17 ar)

I monoterapistudierna ADvocate-1 och ADvocate-2 var medelédldern hos ungdomspatienter 14,6 ér,
medelvikten var 68,2 kg och 56,9 % var kvinnor. I dessa studier hade 63,7 % ett IGA vid baslinjen
pa 3 (méttlig atopisk dermatit), 36,3 % hade ett IGA vid baslinjen pa 4 (svar atopisk dermatit) och
47,1 % hade fatt tidigare systemisk behandling. I studien ADhere med samtidig TCS var medeléldern
hos ungdomspatienter 14,6 ar, medelvikten var 62,2 kg och 50,0 % var kvinnor. I denna studie hade
76,1 % ett IGA vid baslinjen pa 3 (mattlig atopisk dermatit), 23,9 % hade ett IGA vid baslinjen pa 4
(svar atopisk dermatit) och 23,9 % hade fatt tidigare systemisk behandling.

Effektresultaten vid vecka 16 hos ungdomspatienter visas i tabell 6.
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Tabell 6. Effektresultat av monoterapi med lebrikizumab i ADvocate-1, ADvocate-2 och
kombinationsbehandling med lebrikizumab och TCS i ADhere vid vecka 16 hos

ungdomspatienter
ADvocate-1 ADvocate-2 ADhere
Vecka 16
Placebo LEB- Placebo LEB- Placebo + TCS LEB-
250 mg 250 mg 250 mg
Q2w Q2w Q2W + TCS

N=18 N=37 N=17 N=30 N=14 N=32
IGA 0 eller IGA 1, %? 22,2 48,6 5,9 44, 1%* 28,6 57,3
EASI 75, %* 22,2 62,2%* 12,0 61,7%* 57,1 88,0*
EASI 90, %? 16,7 45,9* 6,1 34,3% 28,6 55,1
Pruritus NRS
(= 4 poiings forbittring), 22,8 54,3% 0,3 42,1 13,8 45,8
%"

2Vid vecka 16, patienter med IGA 0 eller IGA 1 (’fri” eller “néstan fri”’) med en minskning pé > 2 poéng fran baslinjen pa
en IGA-skala 0—4, eller en minskning med 75 % respektive 90 % i EASI fran baslinjen till vecka 16.

b Procentandelen beriknas i forhéllande till antalet patienter med ett Pruritus NRS > 4 vid baslinjen.

*p <0,05;** p<0,01 jamfort med placebo.

Ungdomspatienter som behandlades med lebrikizumab och lebrikizumab + TCS uppnadde kliniskt
betydelsefulla forbattringar avseende sjukdomens svérighetsgrad och bibehallen respons fram till
vecka 52. Ytterligare data fran den enarmade ADore-studien med lebrikizumab hos 206 ungdomar
stodjer effekten av lebrikizumab hos ungdomspatienter fram till 52 veckors behandling.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for lebrikizumab
for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for atopisk dermatit (information om
pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter en subkutan dos pa 250 mg lebrikizumab uppnaddes maximala serumkoncentrationer ungefér
7 till 8 dygn efter dos.

Efter laddningsdoser pa 500 mg vid vecka 0 och vecka 2 uppnaddes steady state-serumkoncentrationer
med den forsta dosen pa 250 mg varannan vecka vid vecka 4.

Baserat pa en populationsfarmakokinetisk (PK) analys var de forutspadda steady state-
dalkoncentrationerna (Cirough,ss) efter subkutan dosering med lebrikizumab 250 mg varannan vecka och
var fjirde vecka hos patienter med atopisk dermatit (median och 5:e till 95:e percentilen)

87 (46-159) mikrog/ml respektive 36 (18-68) mikrog/ml.

Den absoluta biotillgidngligheten uppskattades till 86 % baserat pa en populationsfarmakokinetisk
analys. Platsen for injektionsstillet pdverkade inte absorptionen av lebrikizumab signifikant.

Distribution

Baserat pa en populationsfarmakokinetisk analys var den totala distributionsvolymen vid
steady state 5,14 1.
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Metabolism
Specifika metabolismstudier utfordes inte eftersom lebrikizumab ér ett protein. Lebrikizumab

forvintas brytas ned till smé peptider och individuella aminosyror via kataboliska banor pa samma sétt
som endogent IgG.

Eliminering

I den populationsfarmakokinetiska analysen var clearance 0,154 1/dygn och oberoende av dos. Den
genomsnittliga elimineringshalveringstiden var cirka 24,5 dygn.

Linjéritet/icke-linjéritet

Lebrikizumab uppvisade linjér farmakokinetik med dosproportionell 6kning av exponering over ett
dosintervall pa 37,5-500 mg, administrerat som subkutan injektion till patienter med AD eller till
friska frivilliga forsokspersoner.

Sérskilda populationer

Kon, alder och etnicitet

Kon, alder (intervall 12-93 ar) och etnicitet hade ingen signifikant effekt pa farmakokinetiken for
lebrikizumab.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Inga specifika kliniska farmakologistudier for att utvirdera effekterna av nedsatt njur- eller
leverfunktion pé farmakokinetiken for lebrikizumab har utforts. Lebrikizumab forvéntas inte, i
egenskap av en monoklonal antikropp, genomgé nagon signifikant eliminering via njurar eller lever.
Farmakokinetiska populationsanalyser visar att markdrer for njur- eller leverfunktion inte péverkade
farmakokinetiken for lebrikizumab.

Kroppsvikt

Exponeringen for lebrikizumab var ldagre hos patienter med hogre kroppsvikt, men detta hade ingen
betydelsefull inverkan pa klinisk effekt.

Pediatrisk population

Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys hade ungdomar i aldern 12 till 17 &r med atopisk
dermatit nadgot hogre dalkoncentrationer av lebrikizumab i serum jamfort med vuxna, vilket var
relaterat till deras lagre kroppsviktsdistribution.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet (inklusive sdkerhetsfarmakologiska resultatmatt) och
reproduktionseffekter och effekter pd utveckling visade inte nagra sérskilda risker for ménniska.

Lebrikizumabs mutagena potential har inte utvirderats, men monoklonala antikroppar férvéntas inte
fordndra DNA eller kromosomer.

Inga karcinogenicitetsstudier har utfoérts med lebrikizumab. Utvérdering av tillgidngliga bevis

relaterade till IL-13-hdmning och djurtoxikologiska data med lebrikizumab tyder inte pa ndgon
karcinogen potential for lebrikizumab.
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Inga effekter pa fertilitetsparametrar observerades hos konsmogna apor efter langvarig intravends
(honor) eller subkutan (hanar) behandling med lebrikizumab. Lebrikizumab hade inga effekter pa
embryo-fetal eller postnatal utveckling.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Histidin

Koncentrerad ittiksyra (E 260)

Sackaros

Polysorbat 20 (E 432)

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta 1ikemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar

Efter att det tagits ut ur kylsképet maste Ebglyss anvindas inom 7 dagar (upp till 30 °C) eller kasseras.
Nar det forvarats utanfor kylskép far det inte stillas tillbaka i kylsképet.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Ebglyss 250 mg injektionsvéitska, 10sning i forfylld spruta

2 ml 18sning i en 2,25 ml forfylld spruta av genomskinligt typ 1-glas med liten rund fldns, med en
27 G speciell tunn vigg x 12,7 mm fastsatt nal av rostfritt stal, férsluten med en laminerad kolv av
bromobutylelastomer och ett styvt nalskydd samt monterad i en passiv sdkerhetsanordning.

Forpackningsstorlekar:

1 forfylld spruta

2 forfyllda sprutor

3 forfyllda sprutor

flerpack som innehéller 4 (2 forpackningar om 2) forfyllda sprutor for engangsbruk
flerpack som innehaller 5 (5 férpackningar om 1) forfyllda sprutor for engédngsbruk
flerpack som innehaller 6 (3 forpackningar om 2) forfyllda sprutor for engédngsbruk

Ebglyss 250 mg injektionsvétska, 10sning i forfylld injektionspenna

2 ml 18sning i en 2,25 ml spruta av genomskinligt typ 1-glas i en forfylld injektionspenna med extra
liten rund fldns, med en 27 G speciell tunn vigg x 8 mm fastsatt nal av rostfritt stal, samt forsluten
med en laminerad kolv av bromobutylelastomer och ett styvt nélskydd.
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Forpackningsstorlekar:

1 forfylld injektionspenna

2 forfyllda injektionspennor

3 forfyllda injektionspennor

flerpack som innehéller 4 (2 forpackningar om 2) forfyllda injektionspennor for engangsbruk
flerpack som innehéller 5 (5 forpackningar om 1) forfyllda injektionspennor for engangsbruk
flerpack som innehaller 6 (3 forpackningar om 2) forfyllda injektionspennor for engédngsbruk

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Detaljerade anvisningar for administrering av Ebglyss i en forfylld spruta eller i en forfylld
injektionspenna finns i slutet av bipacksedeln.

Losningen ska vara klar till opaliserande, farglos till svagt gul till svagt brun och fri frén synliga
partiklar. Om losningen dr grumlig, missfargad eller innehéller synliga partiklar ska den inte anvéndas.

Den forfyllda sprutan eller den forfyllda injektionspennan ska inte utséttas for virme eller direkt
solljus och ska inte skakas.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1765/001
EU/1/23/1765/002
EU/1/23/1765/003
EU/1/23/1765/004
EU/1/23/1765/005
EU/1/23/1765/006
EU/1/23/1765/007
EU/1/23/1765/008
EU/1/23/1765/009
EU/1/23/1765/010
EU/1/23/1765/011
EU/1/23/1765/012

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 16 november 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA IT

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Samsung Biologics
300 Songdo bio-daero
Yeonsu-gu
Republiken Korea

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona, Spanien

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar 1dmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns p& Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska ldmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet
for forsédljning samt eventuella efterféljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in:
e pé begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - Forfylld spruta 250 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ebglyss 250 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
lebrikizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld spruta innehaller 250 mg lebrikizumab i 2 ml 16sning (125 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpdmnen: histidin, koncentrerad dttiksyra (E 260), sackaros, polysorbat 20 (E 432), vatten for
injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, l6sning

1 forfylld spruta
2 forfyllda sprutor
3 forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk
Lés bipacksedeln fore anviandning.
Injiceras under huden. Far ej skakas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
Datum da det togs ut ur kylskapet:  / /
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvaras vid hogst 30 °C efter att det tagits ut ur kylskapet och anvénds inom 7 dygn eller kasseras.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1765/001 1 forfylld spruta
EU/1/23/1765/002 2 forfyllda sprutor
EU/1/23/1765/003 3 forfyllda sprutor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ebglyss 250 mg spruta

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR FLERPACK (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ebglyss 250 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
lebrikizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld spruta innehaller 250 mg lebrikizumab i 2 ml 16sning (125 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpdmnen: histidin, koncentrerad dttiksyra (E 260), sackaros, polysorbat 20 (E 432), vatten for
injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, l6sning

Flerpack: 4 (2 forpackningar om 2) forfyllda sprutor
Flerpack: 5 (5 forpackningar om 1) forfyllda sprutor
Flerpack: 6 (3 forpackningar om 2) forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk
Lés bipacksedeln fore anviandning.
Injiceras under huden. Far ej skakas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
Datum da det togs ut ur kylskapet:  / /
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvaras vid hogst 30 °C efter att det tagits ut ur kylskapet och anvénds inom 7 dygn eller kasseras.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1765/004 4 forfyllda sprutor (2 forpackningar om 2)
EU/1/23/1765/005 5 forfyllda sprutor (5 forpackningar om 1)
EU/1/23/1765/006 6 forfyllda sprutor (3 forpackningar om 2)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ebglyss 250 mg spruta

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FOR FLERPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ebglyss 250 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
lebrikizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld spruta innehaller 250 mg lebrikizumab i 2 ml 16sning (125 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: histidin, koncentrerad attiksyra (E 260), sackaros, polysorbat 20 (E 432), vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, l6sning

1 forfylld spruta
2 forfyllda sprutor
Del av flerpack, far ej séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk
Lés bipacksedeln fore anviandning.
Injiceras under huden. Far ¢j skakas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
Datum da det togs ut ur kylskapet:  / /
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvaras vid hogst 30 °C efter att det tagits ut ur kylskapet och anvénds inom 7 dygn eller kasseras.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1765/004 4 forfyllda sprutor (2 forpackningar om 2)
EU/1/23/1765/005 5 forfyllda sprutor (5 forpackningar om 1)
EU/1/23/1765/006 6 forfyllda sprutor (3 forpackningar om 2)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ebglyss 250 mg spruta

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT - Forfylld spruta 250 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ebglyss 250 mg injektion
lebrikizumab
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - Forfylld injektionspenna 250 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ebglyss 250 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
lebrikizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld injektionspenna innehéller 250 mg lebrikizumab i 2 ml losning (125 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: histidin, koncentrerad é&ttiksyra (E 260), sackaros, polysorbat 20 (E 432), vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, l6sning

1 forfylld injektionspenna
2 forfyllda injektionspennor
3 forfyllda injektionspennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Injiceras under huden. Far ej skakas.
Oppna hir

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
Datum da det togs ut ur kylskapet:  / /
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ¢j frysas.
Forvaras vid hogst 30 °C efter att det tagits ut ur kylskapet och anvénds inom 7 dygn eller kasseras.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1765/007 1 forfylld injektionspenna
EU/1/23/1765/008 2 forfyllda injektionspennor
EU/1/23/1765/009 3 forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ebglyss 250 mg injektionspenna

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR FLERPACK (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ebglyss 250 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
lebrikizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld injektionspenna innehaller 250 mg lebrikizumab i 2 ml 16sning (125 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: histidin, koncentrerad attiksyra (E 260), sackaros, polysorbat 20 (E 432), vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, l6sning

Flerpack: 4 (2 forpackningar om 2) forfyllda injektionspennor
Flerpack: 5 (5 forpackningar om 1) forfyllda injektionspennor
Flerpack: 6 (3 forpackningar om 2) forfyllda injektionspennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Injiceras under huden. Far ¢j skakas.
Oppna hir

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
Datum da det togs ut ur kylskapet: / /
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvaras vid hogst 30 °C efter att det tagits ut ur kylskapet och anvénds inom 7 dygn eller kasseras.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1765/010 4 forfyllda injektionspennor (2 férpackningar om 2)
EU/1/23/1765/011 5 forfyllda injektionspennor (5 forpackningar om 1)
EU/1/23/1765/012 6 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar om 2)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ebglyss 250 mg injektionspenna

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FOR FLERPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ebglyss 250 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
lebrikizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld injektionspenna innehaller 250 mg lebrikizumab i 2 ml 16sning (125 mg/ml).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: histidin, koncentrerad attiksyra (E 260), sackaros, polysorbat 20 (E 432), vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, l6sning

1 forfylld injektionspenna
2 forfyllda injektionspennor
Del av flerpack, far ej séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Injiceras under huden. Far ¢j skakas.
Oppna hir

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
Datum da det togs ut ur kylskapet: / /
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvaras vid hogst 30 °C efter att det tagits ut ur kylskapet och anvénds inom 7 dygn eller kasseras.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1765/010 4 forfyllda injektionspennor (2 férpackningar om 2)
EU/1/23/1765/011 5 forfyllda injektionspennor (5 forpackningar om 1)
EU/1/23/1765/012 6 forfyllda injektionspennor (3 forpackningar om 2)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ebglyss 250 mg injektionspenna

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT - Forfylld injektionspenna 250 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ebglyss 250 mg injektion
lebrikizumab
Subkutan anvéndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Ebglyss 250 mg injektionsvitska, losning i forfylld spruta
lebrikizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova 14sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Ebglyss dr och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du anvénder Ebglyss
3. Hur du anvinder Ebglyss

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ebglyss ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning

1. Vad Ebglyss ir och vad det anvinds for
Ebglyss innehéller den aktiva substansen lebrikizumab.

Ebglyss anvinds for att behandla vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och dldre med en kroppsvikt pa
minst 40 kg som har maéttlig till svar atopisk dermatit, &ven kallat atopiskt eksem, och som kan
behandlas med systemiska behandlingar (ett likemedel som ges via munnen eller som en injektion).

Ebglyss kan anvéndas tillsammans med eksemldkemedel som du applicerar pa huden eller ensamt.

Lebrikizumab &r en monoklonal antikropp (en typ av protein) som blockerar verkningsmekanismen
hos ett annat protein som kallas interleukin-13. Interleukin-13 har en viktig roll nér det géller att
orsaka symtomen vid atopisk dermatit. Genom att blockera interleukin-13 kan Ebglyss forbattra din
atopiska dermatit och minska relaterad kldda och hudsmarta.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ebglyss

Anviénd inte Ebglyss
- om du ar allergisk mot lebrikizumab eller ndgot annat innehallsimne i detta 1dkemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du tror att du kan vara allergisk, eller om du ar osdker, radfraga ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du anvinder Ebglyss.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Ebglyss.
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Varje gang du far en ny forpackning med Ebglyss ér det viktigt att du antecknar datumet och
tillverkningssatsnumret (som finns pé forpackningen efter ”Lot”) och forvarar denna information pa
ett sikert stille.

Allergiska reaktioner

I mycket sdllsynta fall kan detta ldkemedel orsaka allergiska reaktioner (6verkénslighetsreaktioner).
Dessa reaktioner kan uppkomma kort efter att du tagit Ebglyss, men de kan dven intréffa senare. Om
du mérker symtom pa en allergisk reaktion ska du sluta anvénda detta likemedel och kontakta din
lakare eller omedelbart soka vard. Tecken pa en allergisk reaktion omfattar:

o andningsproblem
svullnad i ansikte, mun och tunga
svimning
yrsel
svimningskénsla (p& grund av lagt blodtryck)
nésselutslag, kldda och hudutslag

Ogonproblem

Tala med din ldkare om du far nagra nya eller forvarrade 6gonproblem, inklusive rodnad och obehag i
Ogonen, 6gonsmarta eller synférandringar.

Vaccination
Tala med din ldkare om dina aktuella vaccinationsplaner. Se avsnittet ”Andra likemedel och Ebglyss”.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvéndas hos barn under 12 ar med atopisk dermatit eller ungdomar i dldern
12 till 17 ar som véger mindre &n 40 kg eftersom det inte har testats i denna aldersgrupp.

Andra liikemedel och Ebglyss
Tala om for likare eller apotekspersonal
- om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tinkas anvinda andra ldkemedel.
- om du nyligen har vaccinerats eller planerar att vaccineras. Du ska inte ta vissa typer av
vacciner (levande vacciner) nir du anviander Ebglyss.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
innan du anvinder detta ldkemedel.

Effekterna av detta lakemedel pé gravida kvinnor &r inte kénda. Det &r béttre att undvika att anvinda
Ebglyss under graviditet savida inte din lékare rader dig att anvinda det.

Det ar inte kiant om lebrikizumab kan passera 6ver 1 brostmjolk. Om du ammar eller planerar att amma
ska du tala med din lékare innan du anvinder detta lakemedel. Det &r du och din likare som ska
bestimma om du ska amma eller anvénda Ebglyss. Du ska inte gora bada.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Ebglyss paverkar sannolikt inte din forméga att framfora fordon eller anvinda maskiner.

Ebglyss innehéller polysorbater

Detta lakemedel innehéller 0,6 mg polysorbat 20 (E 432) per forfylld spruta, motsvarande 0,3 mg/ml.
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din likare om du har ndgra kénda allergier.
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3. Hur du anvinder Ebglyss

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Hur mycket Ebglyss ges och hur léinge
Din lékare kommer att bestimma hur mycket Ebglyss du behdver och hur linge du kommer att
anvénda det.

Rekommenderad dos ér:

o Tva inledande injektioner pa 250 mg lebrikizumab vardera (totalt 500 mg) vid vecka 0 och
vecka 2.

o En injektion p& 250 mg en géng varannan vecka fran vecka 4 fram till vecka 16.
Beroende pa hur du svarar pa liakemedlet kan din lékare bestimma att sluta ge dig ldkemedlet
eller att fortsdtta ge dig en injektion pd 250 mg varannan vecka fram till vecka 24.

o En injektion pd 250 mg var fjarde vecka frén och med vecka 16 och framéat
(underhéllsdosering).

Ebglyss ges som en injektion under huden (subkutan injektion) i laret eller buken, med undantag for
omrédet 5 cm runt naveln. Om nigon annan ger injektionen kan den dven ges i dverarmen. Du och din
lakare eller sjukskoterska kommer att bestimma om du kan injicera Ebglyss sjalv.

Det rekommenderas att du byter injektionsstille for varje injektion. Ebglyss ska inte injiceras i hud
som dr 0m, skadad eller har blamérken eller arr, eller i ett hudomréde som paverkats av atopisk
dermatit eller andra hudskador. For startdosen pa 500 mg ges tva 250 mg-injektioner i foljd pa tva
olika injektionsstillen.

Det ar viktigt att du inte forsoker injicera dig sjilv forrén du har fatt utbildning av din l4kare eller
sjukskoterska. En vardare kan ocksa ge dig din Ebglyss-injektion efter lamplig utbildning. For
ungdomar i aldern 12 &r och édldre rekommenderas att Ebglyss ges av eller under 6verinseende av en
vuxen.

Den forfyllda sprutan fér inte skakas.
Léas ”Bruksanvisningen” for den forfyllda sprutan noggrant innan du anvénder Ebglyss.

Om du anvint for stor mingd av Ebglyss
Om du har tagit mer Ebglyss én vad din lékare ordinerat eller om du tog dosen for tidigt ska du tala
med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du har glomt att anvinda Ebglyss

Om du har glomt att injicera en dos med Ebglyss, tala med din lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om du glomt att injicera Ebglyss nér du planerat att gora det ska du gora det sa snart du kommer ihag
det. Nésta dos ska injiceras pa den vanliga schemalagda dagen.

Om du slutar att anvinda Ebglyss

Sluta inte att anvdnda Ebglyss utan att forst tala med din ldkare.
Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
o Rodnad och obehag i 6gonen (konjunktivit)
. Inflammation i 6gonen pé grund av en allergisk reaktion (allergisk konjunktivit)
. Torra 6gon
o Reaktioner pa injektionsstillet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

. Biltros, ett smértsamt utslag med blasor pa en del av kroppen (herpes zoster)

. Okning av eosinofiler (en typ av vit blodkropp; eosinofili)

. Inflammation i hornhinnan (det genomskinliga skiktet som tacker 6gats utsida; keratit)
. Klé&da, rodnad och svullnad i 6gonlocket (blefarit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sékerhet.

5. Hur Ebglyss ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Anvind inte detta ldkemedel om du mérker att 16sningen ar grumlig eller missférgad eller om den
innehéller synliga partiklar. Efter att det tagits ut ur kylskapet maste Ebglyss forvaras vid hogst 30 °C
och anvindas inom 7 dagar eller kasseras. Nar det forvarats utanfor kylskép far det inte stéllas tillbaka
i kylské&pet. Datumet da det togs ut ur kylskapet kan antecknas pé kartongen.

Detta lakemedel 4r endast avsett for engangsbruk.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehaillsdeklaration

- Den aktiva substansen é&r lebrikizumab. Varje forfylld spruta innehaller 250 mg lebrikizumab 1
en 2 ml losning (125 mg/ml).

- Ovriga innehéllsimnen ir histidin, koncentrerad #ttiksyra (E 260), sackaros, polysorbat 20 (E
432) och vatten for injektionsvatskor.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ebglyss dr en klar till opaliserande, farglos till svagt gul till svagt brun steril injektionsvitska, 16sning
som é&r fri fran synliga partiklar. Det tillhandahalls som kartongforpackningar som innehaller 1 forfylld
spruta av glas for engangsdos, 2 forfyllda sprutor for engéngsdos eller 3 forfyllda sprutor for
engangsdos, och som flerforpackningar som innehaller 4 forfyllda sprutor for engangsdos

(2 forpackningar om 2), 5 forfyllda sprutor for engangsdos (5 forpackningar om 1) eller 6 forfyllda
sprutor for engéngsdos (3 forpackningar om 2).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanien

Tillverkare

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Island
Luxembourg/Luxemburg Vistor ehf.
Almirall N.V Simi: +354 535 70 00

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

bovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaiia/ Hrvatska/  Italia

Kvnpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Almirall SpA
Malta/ Romania/ Slovenija Tel.: +39 02 346181
Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika Nederland

Almirall s.r.o Almirall B.V.

Tel: +420 739 686 638 Tel: +31 (0) 30 711 15 10
Danmark/ Norge/ Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH

TIf/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +43 (0)1/595 39 60
Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

Tel.: +49 (0)40 72704-0 Tel.: +48 22 330 02 57
France Portugal

Almirall SAS Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél.: +33(0)1 46 46 19 20 Tel.: +351 21 415 57 50
Ireland Suomi/Finland

Almirall, S.A. Orion Corporation

Tel: +353 1800 849322 Puh/Tel: +358 10 4261

Denna bipacksedel dindrades senast.

Ytterligare information om detta 1&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning

Léas denna bruksanvisning innan du anvénder detta lidkemedel och f6lj noga alla steg-for-steg-
instruktioner.

Viktig information om Ebglyss forfyllda spruta med sikerhetsanordning for nal:

Injicera inte dig sjélv eller nigon annan forrin din hélso- och sjukvardspersonal har visat dig
hur du ska injicera Ebglyss. Ring din vardgivare om du har nagra fragor.

Nir du anvinder Ebglyss forfyllda spruta

» Tala med din vardgivare om hur ofta du behover injicera lakemedlet.

*  Om du har synproblem ska du inte anvdnda Ebglyss forfyllda spruta utan hjalp fran en
vardare.

»  For att minska risken for oavsiktliga nalstick har varje forfylld spruta en
nalsdkerhetsanordning som aktiveras automatiskt for att tdcka nalen efter din injektion.

» Kasta (kassera) den anvénda Ebglyss forfyllda sprutan for engdngsdos omedelbart efter
anvindning.

* Anvind inte Ebglyss forfyllda spruta om den har tappats pa en hérd yta eller skadats.

* Anvind inte Ebglyss forfyllda spruta om nélskyddet saknas eller inte sitter fast ordentligt.

* ROr inte kolvstdngen forrdn du dr redo att injicera.

» Ta inte bort nagra luftbubblor i Ebglyss forfyllda spruta.

* Dra aldrig tillbaka kolvstangen.

* Injicera inte genom klidderna.

* Ta inte bort nalskyddet forrdn du ar redo att ge injektionen.

« Ateranvind inte en Ebglyss forfylld spruta for engingsdos.
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Delar av Ebglyss forfyllda spruta med siikerhetsanordning for nal

Fore anvindning

.. —— Kolvstang

\ C
%"EN

Efter anviindning
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Fingergrepp
Spruta med etikett
och utgangsdatum

Inspektionsfonster
Sprutkropp

Nal efter borttagande av
nalskydd

Nélskydd

Kolvstang

Anvénd spruta med etikett
och utgangsdatum

Anvind nal

Aktiverad sidkerhetsanordning
for nal



Forberedelser for att injicera Ebglyss

Forbered tillbehoren

Inspektera den forfyllda sprutan

Inspektionsfonster

Etikett med
utgédngsdatum
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Se till att du har foljande:

* 1 Ebglyss forfylld spruta med
sikerhetsanordning for nal fran kylskéapet

e 1 spritservett*®

* 1 bomullstuss eller kompress*

* 1 behéllare for stickande och skdrande
avfall*

*Foremal som inte medfoljer produkten.

Ta ut Ebglyss forfyllda spruta ur kartongen
genom att halla i mitten av sprutkroppen.

Lat nalskyddet sitta kvar tills du dr redo att
injicera.

Nar du fér dina forfyllda sprutor med Ebglyss
ska du alltid kontrollera att du har ritt
liikemedel och dos och inspektera den
forfyllda sprutan visuellt.

Observera: Du kan forsiktigt vrida kolvstdngen
for att se sprutans etikett.

Etiketten ska vara mérkt med ”Ebglyss”.

Anvind inte Ebglyss forfyllda spruta om
utgidngsdatumet har passerats.

Anvind inte Ebglyss forfyllda spruta om den
har skadats.

Titta pa lakemedlet genom inspektionsfonstret
pa Ebglyss forfyllda spruta. Vitskan ska vara
klar, farglos till svagt gul till svagt brun.
Observera: en liten méngd luftbubblor dr
normalt.

Anvind inte Ebglyss forfyllda spruta om
vitskan dr missfirgad eller grumlig,
innehaller synliga flagor eller partiklar, om
sprutan visar tecken pa skada, om sprutan
har tappats eller om léikemedlet har fryst.



Viilj injektionsstille

Du eller ndgon annan kan
° injicera i dessa omraden.

I detta omrade ska en annan
person injicera.

Forbered huden

Injicera Ebglyss

Ta bort nalskyddet

Hall Ebglyss forfyllda spruta i mitten
av sprutkroppen med nélen riktad bort
fran dig och dra av nalskyddet.

1

Sitt inte tillbaka nalskyddet.
Vidror inte nalen.

Injicera ldkemedlet omedelbart efter
att du tagit bort nélskyddet.
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Virm inte upp Ebglyss forfyllda spruta med
mikrovagsugn eller varmt vatten.

Ligg inte Ebglyss forfyllda spruta i direkt
solljus.

* Du kan injicera i laret eller magen
(buken), med undantag foér 5 cm runt
naveln.

*  Om du viljer framsidan av laret ska du
injicera minst 5 cm ovanfor knét och 5 cm
nedanfor ljumsken.

* Om du véljer det yttre omrédet av
overarmen behdver du en vardare som
kan hjélpa dig.

* Vilj ett annat injektionsstélle varje gdng
du injicerar Ebglyss.

Injicera inte i omraden déar huden &r 6m, har
blamérken, ar rod, hard eller drrad, eller i ett
omrade pa huden som péverkats av atopisk
dermatit eller andra hudskador.

Tviétta hinderna med tvél och vatten. Rengor
injektionsstillet med en spritservett. Lét
injektionsstillet torka innan du injicerar.

Vidror inte injektionsstillet igen och blas
inte pa det fore injektionen.




p) Nyp tag i injektionsstillet
Nyp forsiktigt tag i ett hudveck vid
injektionsstillet (lar eller mage,
forutom 5 cm runt naveln, eller det yttre
omradet pd Overarmen om du far
injektionen av din vardare).

3 For in nalen

For in nalen helt 1 hudvecket i cirka
45 graders vinkel.

4 Tryck in kolvstingen

Lossa forsiktigt pa nypet medan du
haller nalen pa plats. Tryck langsamt
och stadigt ner kolvstangen tills det tar
stopp och den forfyllda sprutan ar tom.

Observera: Det ar normalt att kdnna ett
visst motstand.
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5 Slédpp och ta bort

Lyft tummen for att frigdra kolvstangen
tills  nélen tdcks av  nélens
sdkerhetsanordning och ta sedan bort
den forfyllda sprutan fran
injektionsstéllet.

Tryck liatt med en bomullstuss eller
kompress mot injektionsstdllet om du
ser nagot blod.

Sitt inte tillbaka nalskyddet.
Gnugga inte pa huden efter
injektionen.

Kasta den forfyllda sprutan pa ett sikert sétt

Placera din anvdnda Ebglyss forfyllda spruta och nélskydd i en behallare for stickande och skdrande
avfall omedelbart efter anvandning.

Kasta inte bort (kassera) Ebglyss
forfyllda sprutor och nalskydd i
hushallsavfall.

Om du inte har en behallare for stickande
och skdrande avfall kan du anvénda en
hushallsbehallare som
+ dr tillverkad av hérdplast - W
« kan forslutas med ett tittsittande, = ~Nalskydd
punktionsresistent lock for att s P e
forhindra att vassa foremal ramlar
ur
e dr uppritt och stabilt under
anvéndning
» &r lackagesidker och
e korrekt markt for att varna for
riskavfall inuti behallaren.

Behallare for
stickande och
skarande
avfall

Nar din behallare for stickande och skédrande avfall dr nastan full ska du folja lokala riktlinjer for rétt
satt att kassera den. Det kan finnas lokala lagar om kassering av anvinda nalar och sprutor.

For mer information om séker kassering av vassa foremal, frdga din vardgivare om tillgéngliga
alternativ i ditt omrade.

Atervinn inte din anvdnda behallare for stickande och skdrande avfall.

Lis hela bipacksedeln for den forfyllda sprutan innan du anviinder Ebglyss.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Ebglyss 250 mg injektionsviitska, l1osning i forfylld injektionspenna
lebrikizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1 Vad Ebglyss ar och vad det anvands for

2 Vad du behover veta innan du anvénder Ebglyss
3. Hur du anvinder Ebglyss

4. Eventuella biverkningar

5 Hur Ebglyss ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning

1. Vad Ebglyss ir och vad det anvinds for
Ebglyss innehéller den aktiva substansen lebrikizumab.

Ebglyss anvinds for att behandla vuxna och ungdomar i dldern 12 ar och dldre med en kroppsvikt pa
minst 40 kg som har maéttlig till svar atopisk dermatit, &ven kallat atopiskt eksem, och som kan
behandlas med systemiska behandlingar (ett lakemedel som ges via munnen eller som en injektion).

Ebglyss kan anvindas tillsammans med eksemldkemedel som du applicerar pa huden eller ensamt.

Lebrikizumab &r en monoklonal antikropp (en typ av protein) som blockerar verkningsmekanismen
hos ett annat protein som kallas interleukin-13. Interleukin-13 har en viktig roll nér det géller att
orsaka symtomen vid atopisk dermatit. Genom att blockera interleukin-13 kan Ebglyss forbattra din
atopiska dermatit och minska relaterad klada och hudsmarta.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Ebglyss

Anvind inte Ebglyss
- om du &r allergisk mot lebrikizumab eller ndgot annat innehallsimne i detta 1dkemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du tror att du kan vara allergisk, eller om du ar osdker, radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du anvander Ebglyss.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Ebglyss.
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Varje gang du far en ny forpackning med Ebglyss ér det viktigt att du antecknar datumet och
tillverkningssatsnumret (som finns pé forpackningen efter ”Lot”) och forvarar denna information pa
ett sikert stille.

Allergiska reaktioner

I mycket sdllsynta fall kan detta ldkemedel orsaka allergiska reaktioner (6verkénslighetsreaktioner).
Dessa reaktioner kan uppkomma kort efter att du tagit Ebglyss, men de kan dven intréffa senare. Om
du mérker symtom pa en allergisk reaktion ska du sluta anvénda detta likemedel och kontakta din
lakare eller omedelbart soka vard. Tecken pa en allergisk reaktion omfattar:

o andningsproblem
svullnad i ansikte, mun och tunga
svimning
yrsel
svimningskénsla (p& grund av lagt blodtryck)
nésselutslag, kldda och hudutslag

Ogonproblem

Tala med din ldkare om du far nagra nya eller forvarrade 6gonproblem, inklusive rodnad och obehag i
Ogonen, 6gonsmarta eller synférandringar.

Vaccination
Tala med din ldkare om dina aktuella vaccinationsplaner. Se avsnittet ”Andra likemedel och Ebglyss”.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvéndas hos barn under 12 ar med atopisk dermatit eller ungdomar i dldern
12 till 17 ar som véger mindre &n 40 kg eftersom det inte har testats i denna aldersgrupp.

Andra liikemedel och Ebglyss
Tala om for likare eller apotekspersonal
- om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tinkas anvinda andra ldkemedel.
- om du nyligen har vaccinerats eller planerar att vaccineras. Du ska inte ta vissa typer av
vacciner (levande vacciner) nir du anvander Ebglyss.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
innan du anvéinder detta ldkemedel.

Effekterna av detta lakemedel pé gravida kvinnor &r inte kénda. Det &r béttre att undvika att anvinda
Ebglyss under graviditet savida inte din lékare rader dig att anvinda det.

Det ar inte kidnt om lebrikizumab kan passera 6ver i brostmjolk. Om du ammar eller planerar att amma
ska du tala med din lékare innan du anvinder detta ldkemedel. Det &r du och din ldkare som ska
bestimma om du ska amma eller anvénda Ebglyss. Du ska inte gora bada.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ebglyss paverkar sannolikt inte din forméga att framfora fordon eller anvinda maskiner.

Ebglyss innehéller polysorbater

Detta lakemedel innehéller 0,6 mg polysorbat 20 (E 432) per forfylld injektionspenna, motsvarande
0,3 mg/ml. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din ldkare om du har nagra
kinda allergier.
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3. Hur du anvinder Ebglyss

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Hur mycket Ebglyss ges och hur léinge
Din lékare kommer att bestimma hur mycket Ebglyss du behdver och hur linge du kommer att
anvénda det.

Rekommenderad dos ér:

o Tva inledande injektioner pa 250 mg lebrikizumab vardera (totalt 500 mg) vid vecka 0 och
vecka 2.

o En injektion p& 250 mg en géng varannan vecka fran vecka 4 fram till vecka 16.
Beroende pa hur du svarar pa liakemedlet kan din lékare bestimma att sluta ge dig ldkemedlet
eller att fortsdtta ge dig en injektion pd 250 mg varannan vecka fram till vecka 24.

o En injektion pd 250 mg var fjarde vecka frén och med vecka 16 och framéat
(underhéllsdosering).

Ebglyss ges som en injektion under huden (subkutan injektion) i 14ret eller buken, med undantag for
omrédet 5 cm runt naveln. Om nagon annan ger injektionen kan den dven ges i dverarmen. Du och din
lakare eller sjukskdterska kommer att bestimma om du kan injicera Ebglyss sjdlv.

Det rekommenderas att du byter injektionsstélle for varje injektion. Ebglyss ska inte injiceras i hud
som dr 0m, skadad eller har blamérken eller arr, eller i ett hudomrade som paverkats av atopisk
dermatit eller andra hudskador. For startdosen pa 500 mg ges tva 250 mg-injektioner i foljd pa tva
olika injektionsstillen.

Det ar viktigt att du inte forsoker injicera dig sjilv forrédn du har fatt utbildning av din l4kare eller
sjukskoterska. En vardare kan ocksa ge dig din Ebglyss-injektion efter lamplig utbildning. For
ungdomar i dldern 12 &r och édldre rekommenderas att Ebglyss ges av eller under 6verinseende av en
vuxen.

Den forfyllda injektionspennan far inte skakas.
Las ”Bruksanvisningen” for den forfyllda injektionspennan noggrant innan du anvénder Ebglyss.

Om du anvint for stor miingd av Ebglyss
Om du har tagit mer Ebglyss &n vad din lékare ordinerat eller om du tog dosen for tidigt ska du tala
med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du har glomt att anvinda Ebglyss

Om du har glomt att injicera en dos med Ebglyss, tala med din lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om du glomt att injicera Ebglyss nér du planerat att géra det ska du gora det sd snart du kommer ihag
det. Nista dos ska injiceras pa den vanliga schemalagda dagen.

Om du slutar att anviinda Ebglyss
Sluta inte att anvdnda Ebglyss utan att forst tala med din ldkare.
Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
o Rodnad och obehag i 6gonen (konjunktivit)
o Inflammation i 6gonen pé grund av en allergisk reaktion (allergisk konjunktivit)
. Torra 6gon
o Reaktioner pa injektionsstillet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

. Biltros, ett sméartsamt utslag med blasor pa en del av kroppen (herpes zoster)

. Okning av eosinofiler (en typ av vit blodkropp; eosinofili)

. Inflammation i hornhinnan (det genomskinliga skiktet som tdcker dgats utsida; keratit)
. Kléda, rodnad och svullnad i 6gonlocket (blefarit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Ebglyss ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta 1dkemedel om du mérker att 16sningen ar grumlig eller missfargad eller om den
innehaller synliga partiklar. Efter att det tagits ut ur kylskdpet maste Ebglyss forvaras vid hogst 30 °C
och anvindas inom 7 dagar eller kasseras. Nér det forvarats utanfor kylskap fér det inte stéllas tillbaka
1 kylskapet. Datumet da det togs ut ur kylskapet kan antecknas pa kartongen.

Detta ldkemedel &r endast avsett for engédngsbruk.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r lebrikizumab. Varje forfylld injektionspenna innehaller 250 mg
lebrikizumab i en 2 ml 16sning (125 mg/ml).

- Ovriga innehéllsimnen ir histidin, koncentrerad #ttiksyra (E 260), sackaros, polysorbat 20 (E
432) och vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ebglyss ar en klar till opaliserande, farglos till svagt gul till svagt brun steril injektionsvétska, 16sning
som dr fri fran synliga partiklar. Det tillhandahalls som kartongfoérpackningar som innehéller 1 forfylld
injektionspenna for engangsdos, 2 forfyllda injektionspennor for engingsdos eller 3 forfyllda
injektionspennor for engangsdos, och som flerforpackningar som 4 forfyllda injektionspennor for
engéngsdos (2 forpackningar om 2), 5 forfyllda injektionspennor for engéngsdos (5 forpackningar
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om 1) eller 6 forfyllda injektionspennor for engangsdos (3 forpackningar om 2). Eventuellt kommer
inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanien

Tillverkare

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Island
Luxembourg/Luxemburg Vistor ehf.
Almirall N.V Simi: +354 535 70 00

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

bruarapus/ Eesti/ EALGoo/ Espaiia/ Hrvatska/  Italia

Kvnpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Almirall SpA
Malta/ Romania/ Slovenija Tel.: +39 02 346181
Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika Nederland

Almirall s.r.o Almirall B.V.

Tel: +420 739 686 638 Tel: +31 (0) 30 711 15 10
Danmark/ Norge/ Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH

TIf/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +43 (0)1/595 39 60
Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

Tel.: +49 (0)40 72704-0 Tel.: +48 22 330 02 57
France Portugal

Almirall SAS Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel.: +33(0)1 46 46 19 20 Tel.: +351 21 415 57 50
Ireland Suomi/Finland

Almirall, S.A. Orion Corporation

Tel: +353 1800 849322 Puh/Tel: +358 10 4261

Denna bipacksedel édindrades senast.

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning

Denna bruksanvisning innehaller information om hur du injicerar Ebglyss.

Lis denna bruksanvisning innan du anvinder detta l1ikemedel och f6lj noga alla steg-for-steg-

instruktioner.

Viktig information som du behover kiinna till innan du injicerar Ebglyss

e Din vardgivare bor visa dig hur du forbereder och injicerar Ebglyss med hjélp av den forfyllda
injektionspennan. Injicera inte dig sjilv eller nagon annan férrdn nagon har visat dig hur du

ska injicera Ebglyss.

o Varje Ebglyss forfylld injektionspenna innehaller 1 dos Ebglyss (250 mg). Den forfyllda
injektionspennan iir endast avsedd for engdngsbruk.

e Ebglyss forfyllda injektionspenna innehaller glasdelar. Hantera den forsiktigt. Om du tappar
den pa en hard yta ska du inte anvdnda den. Anviand en ny Ebglyss forfylld injektionspenna for

din injektion.

¢ Din vardgivare kan hjélpa dig att bestimma var pa kroppen du ska injicera din dos. Du kan
ocksa ldsa avsnittet Vilj och rengor injektionsstiillet i denna bruksanvisning for att hjdlpa dig

att vélja vilket omrade som fungerar bast for dig.

e Om du har syn- eller horselproblem ska du inte anvidnda Ebglyss forfyllda injektionspenna

utan hjalp fran en vardare.

Delar pa Ebglyss forfyllda injektionspenna

Lasrin
Lila ¢
injektionsknapp

Symboler for att lasa
eller 1asa upp

= S|4

Overdel
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Forberedelser for att injicera Ebglyss

Forbered tillbehoren:

» Ebglyss forfyllda injektionspenna fran *  bomullstuss eller kompress
kylskapet » behéllare for stickande och skérande avfall
* spritservett

Inspektera den forfyllda injektionspennan och liikemedlet

Se till att du har ritt likemedel. Likemedlet inuti ska vara en klar vétska. Den kan vara férglos till svagt
gul till svagt brun.
Anvind inte den forfyllda injektionspennan (se

Utgangsdatum Kassering av Ebglyss forfyllda injektionspenna) om
* injektionspennan ser skadad ut
=14 » lakemedlet ar fryst
"% - @ * ldkemedlet &r grumligt, missférgat eller innehéller
o partiklar
* utgangsdatumet som &r tryckt pé etiketten har
passerats.

Virm inte upp den forfyllda injektionspennan i
mikrovagsugn, med varmt vatten eller i direkt solljus.

Tvitta hinderna med tval och vatten

Viilj och rengor injektionsstillet

Din vérdgivare kan hjélpa dig att vélja det injektionsstélle som é&r bist for dig.
Rengor injektionsstillet med en spritservett och liat det torka.

= 2 * Magen (buken) —
minst 5 cm frén naveln.
Du eller ndgon annan . .
° kan injicera i dessa * Framsidan av liret —

omraden. minst 5 cm ovanfor knét och 5 cm nedanfor

’/\q ljumsken.

* Overarmens baksida —
en annan person ska injicera pé baksidan av

overarmen.
) I detta omrade ska en ., . . u L
/ L Injicera inte pa exakt samma stille varje gang.
annan person injicera.
. I\"J Injicera inte i omraden dér huden &r 6m, har bldmérken,
f \ / ar rod, hérd eller drrad, eller i ett omrade pa huden som
!

paverkats av atopisk dermatit eller andra hudskador.
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Injicera Ebglyss

1 Ta av locket pa den forfyllda
injektionspennan

Grétt baslock

2 Placera och lis upp

Genomskinlig bas

L

4@ )
.

=
12
ad

3 Tryck och hall kvar i 15 sekunder

s\
=3 s

—

ﬂ

[*] Kontrollera att den forfyllda 0
injektionspennan dr last. 5
Ll

Nér du dr redo att injicera ska du vrida av det
gra baslocket och kasta det i hushallsavfallet.

Satt inte tillbaka det gra baslocket — det kan
skada nélen.

Vidrér inte nélen inuti den genomskinliga
basen.

Placera och héll den genomskinliga basen
platt och stadigt mot huden.

Hall kvar den genomskinliga basen mot huden
och vrid sedan lasringen till upplast ldge.

Tryck och hall kvar den lila
injektionsknappen och lyssna efter tva

hoga klick:
* forsta klicket = injektionen paborjad
* andra klicket = injektionen slutford

Injektionen kan ta upp till 15 sekunder.

Injektionen ar klar
nar den gra kolven

dr synlig. Ta da Gra kolv
bort den forfyllda __Bdl—
injektionspennan \\

frén U} 119
injektionsstéllet. S
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Kassering av Ebglyss forfylld injektionspenna

Kasta den anviinda forfyllda injektionspennan

Kassera den anvinda Ebglyss forfyllda
injektionspennan i en behallare for stickande och
skdrande avfall direkt efter anvandning.

Kasta (kassera) inte Ebglyss forfyllda injektionspenna i hushéllsavfallet.

Om du inte har en behallare for stickande och skdrande avfall kan du anvidnda en hushallsbehéllare som

ar tillverkad av hardplast

kan forslutas med ett téttsittande, punktionsresistent lock for att forhindra att vassa foremal
ramlar ur

ar upprétt och stabilt under anvandning

ar lackagesdker och

korrekt markt for att varna for riskavfall inuti behallaren.

Nar behallaren for stickande och skdrande avfall ar nédstan full méste du folja lokala riktlinjer for ratt
sétt att kassera behallaren for stickande och skirande avfall.

Det kan finnas lokala lagar om hur du ska kassera nalar och sprutor.

For mer information om séker kassering av vassa foremal, frdga din vardgivare om vilka alternativ som
finns tillgéngliga i ditt omrade.

Atervinn inte din anvinda behéllare for stickande och skérande avfall.

Vanliga fragor

F.
S.

F.

Vad hiinder om jag ser bubblor i den forfyllda injektionspennan?

Luftbubblor dr normalt. De kommer inte att skada dig eller paverka din dos.

Vad hinder om det finns en vitskedroppe pa nilspetsen niir jag tar bort det gra baslocket?
En vitskedroppe pé nélspetsen dr normalt. Detta kommer inte att skada dig eller paverka din dos.
Vad hinder om jag laser upp injektionspennan och trycker pa den lila injektionsknappen
innan jag vrider av det gra baslocket?

Ta inte bort det gra baslocket. Kasta (kassera) den forfyllda injektionspennan och anvénd en ny.

Miste jag hélla den lila injektionsknappen intryckt tills injektionen éir klar?

Du behover inte hélla ner den lila injektionsknappen, men det kan hjélpa dig att héalla den
forfyllda injektionspennan stadigt och fast mot huden.

Vad hinder om nélen inte dras tillbaka efter min injektion?

Vidror inte nélen och sitt inte tillbaka det gré baslocket. Forvara den forfyllda injektionspennan
pa ett sdkert stélle for att undvika ett oavsiktligt nalstick.
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F. Vad héinder om det finns en droppe vitska eller blod pa min hud efter min injektion?
Detta dr normalt. Tryck en bomullstuss eller kompress mot injektionsstéllet. Gnid inte pa
injektionsstéllet.

»

F. Hur vet jag om min injektion ir klar?

S. Nér du har tryckt pa den lila injektionsknappen hors 2 hoga klick. Det andra hoga klicket talar om
for dig att din injektion dr klar. Du kommer ocksa att se den gra kolven langst upp pa den
genomskinliga basen. Injektionen kan ta upp till 15 sekunder.

F. Vad hinder om jag tar bort den forfyllda injektionspennan fore det andra hoga klicket eller
innan den gra kolven slutar rora sig?

S. Du kanske inte har fatt hela din dos. Ge inte ytterligare en injektion. Ring din vérdgivare for att fa
hjélp.

F. Vad hinder om jag hor mer éin 2 klick under min injektion — 2 hoga klick och 1 dovt. Fick
jag hela min injektion?

S. Vissa personer kan hora ett dovt klick precis fore det andra hoga klicket. Detta ar den forfyllda
injektionspennans normala funktion. Ta inte bort den forfyllda injektionspennan fran huden
forran du hor det andra hoga klicket.

Lis hela bipacksedeln for den forfyllda injektionspennan innan du anvinder Ebglyss.
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