BILAGA 1

PRODUKTRESUME



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

1. LAKEMEDLETS NAMN

EXDENSUR 100 mg injektionsvétska, l6sning, i forfylld injektionspenna

EXDENSUR 100 mg injektionsvétska, 16sning, i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml injektionsvitska, 16sning, innehéller 100 mg depemokimab.

Depemokimab ir en rekombinant humaniserad (IgG1, kappa) monoklonal antikropp framstélld i
ovarieceller fran kinesisk hamster (CHO) med rekombinant DNA-teknik.

Hjilpamnen med kéind effekt

Varje ml injektionsvitska, 16sning, innehéller 0,2 mg polysorbat 80.

For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning

Férglos, gul till brun, klar till opaliserande 16sning, med ett pH-vérde pa 6,0 och en osmolalitet pa
350 mOsm/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Astma

EXDENSUR ér avsett som tilldgg till underhallsbehandling for svér astma med typ 2-inflammation
som karakteriseras av eosinofiler i blodet hos vuxna och ungdomar fran 12 érs dlder och som inte
kontrolleras tillrdckligt trots hdg dos inhalerade kortikosteroider (ICS) samt ett annat astmalédkemedel

(se avsnitt 5.1).

Kronisk rinosinuit med néispolyper (CRSwNP)

EXDENSUR ér avsett som tilliggsbehandling till intranasala kortikosteroider fér behandling av vuxna
patienter med svar CRSwNP, som inte uppnar tillrdcklig sjukdomskontroll med systemiska
kortikosteroider och/eller kirurgi.

4.2 Dosering och administreringssiitt

Detta ldkemedel ska forskrivas av ldkare med erfarenhet av diagnos och behandling av astma eller
CRSwNP.



Dosering

Detta ldkemedel &r avsett for langtidsbehandling. Beslut om fortsatt behandling ska fattas minst en
ging om aret baserat pa graden av sjukdomskontroll hos patienten.

Astma

Vuxna och ungdomar frdn 12 ars dlder

Rekommenderad dos av depemokimab édr 100 mg administrerat subkutant en gang var sjitte manad.
CRSwWNP

Vuxna

Rekommenderad dos av depemokimab &r 100 mg administrerat subkutant en gang var sjétte manad.
Missad dos

Om patienten missar en dos ska den tas sé snart som mdjligt. Om den missade dosen tas 1 manad eller
senare efter den schemalagda dosen, ska 6-ménadersschemat for injektioner aterupptas fran det datum

da den missade dosen togs.

Sérskilda populationer

Aldre

Ingen dosjustering krivs for dldre patienter i dldern > 65 &r (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njur- och leverfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion (se avsnitt 5.2).
Pediatrisk population

Astma

Siakerhet och effekt for depemokimab for barn under 12 &r har dnnu inte faststéllts. Inga data finns
tillgdngliga.

CRSwNP

Det finns ingen relevant anvéindning av depemokimab for en pediatrisk population f6r behandling av
CRSwNP.

Administreringssétt

Den forfyllda injektionspennan eller forfyllda sprutan far endast anvindas for subkutan injektion.

En patient som &r vuxen eller ungdom eller en vardare kan administrera detta 1akemedel om hilso- och
sjukvardspersonal anser det lampligt och om patienten eller vardaren utbildas i injektionsteknik.

Vid sjélvadministrering rekommenderas magen, med undantag av omrédet 5 cm runt naveln, eller laret
som injektionsstélle. En vardare kan &ven injicera losningen i 6verarmen. Injektionen ska inte ges i

omraden med blamérken eller dar huden dr 6m, erytematos eller hérd.

Fullstidndiga instruktioner om administrering finns 1 bruksanvisningen i slutet av bipacksedeln.



4.3 Kontraindikationer
Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkénslighetsreaktioner

Overkinslighetsreaktioner, t.ex. anafylaxi och angioddem, kan forekomma efter administrering av
depemokimab (se avsnitt 4.8). Sddana reaktioner kan uppsta inom négra timmar efter administrering,
men kan ibland vara fordrdjda (dvs. uppsta efter flera dagar). I hidndelse av en dverkénslighetsreaktion
rekommenderas ldmplig behandling enligt klinisk indikation. Vid upprepad administrering av
depemokimab rekommenderas dvervakning for att uppticka tecken pa adterkommande
overkénslighetsreaktioner. Vid en svér eller aterkommande 6verkénslighetsreaktion ska permanent
utséttning av depemokimab dvervigas.

Akuta astmaexacerbationer

Depemokimab fér inte anviandas for att behandla akuta astmasymtom eller akuta exacerbationer.
Astmarelaterade biverkningar eller exacerbationer kan férekomma under behandling med
depemokimab. Det rekommenderas att patienten instrueras att soka lakarvard om astman fortfarande

inte kontrolleras eller om den forvirras efter pdborjad behandling med depemokimab.

Kortikosteroider

Abrupt utsittning av underhallsbehandlingar (inklusive systemiska eller inhalerade kortikosteroider)
efter paborjad behandling med depemokimab rekommenderas inte. Vid behov ska dosen av
underhallsbehandlingar sidnkas stegvis under verinseende av likare.

Parasitinfektioner (maskinfektioner)

Eosinofiler kan vara involverade i det immunologiska svaret pd vissa maskinfektioner. Patienter med
befintliga maskinfektioner uteslots fran det kliniska programmet. Patienter med befintliga
maskinfektioner ska behandlas for maskinfektionen innan behandling med depemokimab péaborjas.
Om patienten blir infekterad under behandling med depemokimab och inte svarar p4 maskmedel, ska
senareldggning av administreringen av nésta dos depemokimab till dess att infektionen likt ut
overvagas.

Hjilpamnen med kind effekt

Polysorbater
Detta likemedel innehéller 0,2 mg polysorbat 80 per 100 mg dosering (se avsnitt 2). Polysorbater kan
orsaka allergiska reaktioner.

Natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 100 mg dosering, d.v.s. &r nést
intill "natriumfritt”.



4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Potentialen for likemedelsinteraktioner anses vara lag eftersom
depemokimab kataboliseras av proteolytiska enzymer som inte dr begrinsade till levervdvnad utan
forekommer allmint i kroppen. Risken for interaktion mellan l&kemedel och sjukdomstillstdnd pa
grund av en indirekt effekt pa genuttrycket av cytokrom P450 (CYP450) eller transportorer anses
ocksa vara 14g eftersom maélet for depemokimab é&r cytokinet interleukin-5 (IL-5).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begrdansad méngd data fran anvéndning av depemokimab hos gravida kvinnor.
Djurstudier av IL-5-signalvigar visar inga direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter

(se avsnitt 5.3).

Monoklonala antikroppar, som depemokimab, forvintas passera placenta pa ett linjart sitt vartefter
graviditeten fortskrider.

Som en forsiktighetsatgérd bér man undvika anvindning av EXDENSUR under graviditet.
Amning

Det ar okdnt om depemokimab utsondras i brostmjolk. Det dr ként att humana IgG:er utsondras i
brostmjolk under de forsta dagarna efter forlossningen och att utsondringen sedan minskar till laga
koncentrationer snart direfter. Saledes kan en risk for det nyfodda barnet/spadbarnet inte uteslutas
under denna korta period. Dérefter kan EXDENSUR anvéndas under amning om ett kliniskt behov
foreligger.

Fertilitet

Det finns inga fertilitetsdata for ménniska. Djurstudier har inte visat ndgra negativa effekter pa
fertiliteten av ladkemedel riktade mot IL-5 (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
EXDENSUR har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvidnda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna av depemokimab &r lokala reaktioner vid injektionsstéllet
(2 %).

Tabell over biverkningar

Biverkningar rapporterade under kliniska studier presenteras i tabellen nedan (tabell 1).
Frekvenserna anges som mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga
(> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000) och mycket séllsynta (< 1/10 000). Inom varje

frekvensgrupp anges biverkningarna efter minskande allvarlighetsgrad.

Tabell 1. Biverkningar

Organsystem Biverkningar Frekvens

Hud och subkutan vivnad Klada Vanliga




Allménna symtom och/eller Administreringsrelaterade Vanliga
symtom vid systemiska reaktioner (icke-
administreringsstillet allergiska)
Lokala reaktioner vid Vanliga
injektionsstéllet

Beskrivning av valda biverkningar

Systemiska reaktioner (allergiska)

Overkinslighetsreaktioner, som anafylaxi och angioddem, har rapporterats med andra monoklonala
antikroppar riktade mot IL-5 eller dess receptor. Sédana reaktioner kan uppsta med tanke pé
erfarenheten av denna likemedelsklass (se avsnitt 4.4.).

Systemiska reaktioner (icke-allergiska)

Administreringsrelaterade icke-allergiska reaktioner (t.ex. huvudvérk, trétthet, hudutslag)
rapporterades hos totalt 1 % av patienterna som fick depemokimab under det kliniska
utvecklingsprogrammet. I de placebokontrollerade 52-veckorsstudierna av astma och CRSwNP
rapporterades systemiska icke-allergiska reaktioner hos < 1 % av patienterna som fick depemokimab.

De systemiska reaktioner (icke-allergiska) som rapporterades med depemokimab var inte allvarliga
och var antingen av mild eller mattlig intensitet. Majoriteten av handelser var 6vergdende: 88 % av
héndelserna gick tillbaka < 7 dagar frdn debuten medan 67 % av hidndelserna gick tillbaka <2 dagar
frén debuten.

Lokala reaktioner vid injektionsstdllet

Lokala reaktioner vid injektionsstéllet (t.ex. smérta, erytem, svullnad, kldda) rapporterades hos totalt
2 % av patienterna som fick depemokimab under det kliniska utvecklingsprogrammet. Reaktionerna
som rapporterades med depemokimab var inte allvarliga, var av mild intensitet och var 6vergaende
(79 % gick tillbaka inom < 7 dagar och de flesta reaktionerna (56 %) gick tillbaka inom < 2 dagar fran
debuten).

I de placebokontrollerade studierna p& astma och CRSwNP rapporterades lokala reaktioner vid
injektionsstillet hos 1 % av patienterna som fick depemokimab jamfort med < 1 % av patienterna som

fick placebo.

Pediatrisk population

Femton ungdomar (i dldern 12-17 &r) fick depemokimab i tvé placebokontrollerade 52-veckorsstudier
pa astma (SWIFT-1 och SWIFT-2). Sékerhetsprofilen var generellt likartad den som ségs hos vuxna.
Inga ytterligare biverkningar identifierades.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Engéngsdoser pa upp till 300 mg har administrerats subkutant utan tecken pé dosrelaterade toxiciteter.


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

Det finns ingen specifik behandling vid 6verdosering av depemokimab. Vid 6verdosering ska
patienten ges understddjande behandling med lamplig 6vervakning efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid obstruktiva luftvigssjukdomar, 6vriga systemiska medel for
obstruktiva lungsjukdomar, ATC-kod: RO3DX12

Verkningsmekanism

Depemokimab é&r riktat mot humant IL-5 med en bindningsaffinitet pa 10,5 pM och blockerar ddrmed
bindningen till alfakedjan hos IL-5-receptorkomplexet som uttrycks pé cellytan med pikomolér potens
(IC50 4 pM) in vitro. Depemokimab innehaller en trippel aminosyrasubstitution (YTE) i Fc-regionen,
vilket 6kar bindningen till den neonatala Fc-receptorn och darmed forldnger halveringstiden jamfort
med vildtyps-IgGl1.

IL-5 &r ett pleiotropiskt cytokin med etablerad paverkan pa eosinofiler och andra immunceller och
strukturella celler. Vid svar astma har himning av IL-5 visat en forbattring av epitelial integritet,
slemproppsbildning och minskning av vivnadsremodellering. Verkningsmekanismen har dock inte
faststillts definitivt.

Farmakodynamisk effekt

I en klinisk farmakologistudie pa patienter med mild till mattlig astma gav en subkutan enkeldos med
100 mg depemokimab en snabb minskning av antalet eosinofiler i blodet. Eosinofiltalet minskade med
54 % jamfort med placebo 24 timmar efter dosering, d4 den forsta beddmningen efter dosen gjordes.

I fas 3-studierna pé astma och CRSwNP kvarstod dessa minskningar under behandlingsperioden och
vecka 52 var minskningarna av antalet eosinofiler i blodet 79 % respektive 85 % jamfort med placebo.

Immunogenicitet

Hos patienter som fick minst en subkutant administrerad dos med 100 mg depemokimab var 6:e
manad var 9 % (44/499) av patienterna med astma (SWIFT-1 och SWIFT-2) och 8 % (21/272) av
patienterna med CRSWNP (ANCHOR-1 och ANCHOR-2) positiva for antikroppar mot depemokimab
(ADA) under 52-veckorsstudierna.

Procentandelen patienter som var positiva for ADA var 9 % (55/622) i en 52 veckor lang 6ppen,
forlangningsstudie pé astma (AGILE; n = 395 med data insamlade under 104 veckor).

I de placebokontrollerade studierna pa indikationerna astma och CRSwNP och den 52 veckor lénga,
Oppna forlangningsstudien pd astma (AGILE) var < 1 % av patienterna (n = 7) positiva for
neutraliserande antikroppar.

Anti-lakemedelsantikroppar (ADA) pavisades ofta. Ingen evidens for att ADA péverkar
farmakokinetik, farmakodynamik, effekt eller sikerhet observerades. Data dr dock fortfarande

begréinsade.

Klinisk effekt och sdkerhet

Astma

Effekten av depemokimab utvérderades i tvé identiska randomiserade (i forhallandet 2:1,
depemokimab:placebo), dubbelblinda, placebokontrollerade, multicenterstudier med parallella grupper



med 52-veckors behandling (SWIFT-1 och SWIFT-2). De tva studierna rekryterade patienter fran
aldern 12 ar och dldre med astma med typ 2-inflammation karakteriserad av eosinofil fenotyp. I dessa
studier administrerades 100 mg depemokimab subkutant en gang var 6:¢ manad om totalt tva doser
som tilldgg till standardbehandling (SoC). Patienterna méste under de senaste 12 manaderna ha haft
tva eller fler astmaexacerbationer som kriavde behandling med systemiska kortikosteroider (SCS)
medan de stod pd medium- till hogdos-ICS (> 440 pg flutikasonpropionat eller motsvarande) samt
minst ytterligare ett likemedel for astmakontroll. Patienterna méaste ocksé ha ett dokumenterat
blodeosinofilvirde > 150 celler/pl vid screening eller > 300 celler/pl under éret fore inklusion i studien
och en reducerad lungfunktion vid baslinjen (forcerad exspiratorisk volym under 1 sekund [FEV,] fore
bronkvidgare < 80 % av forvintat normalvarde hos vuxna och [FEV:] <90 % eller FEV:FVC-

kvot < 0,8 hos ungdomar). Patienterna rekryterades utan nigot krav pa en ligsta podng pa Asthma
Control Questionnaire-5 (ACQ-5). Depemokimab administrerades som tilligg till
underhéllsbehandling for astma som fortsatte under hela studietiden. Hela analyspopulationen (FAS-
populationen) bestod av 762 patienter som randomiserades och fick minst en dos depemokimab eller
placebo i de tvé studierna (382 i SWIFT-1 och 380 i SWIFT-2).

Demografi och karakteristika vid baslinjen for patienterna i dessa 2 studier redovisas i tabell 2.

Tabell 2. Demografi och karakteristika vid baslinjen (FAS-population)

SWIFT-1 SWIFT-2
(N =382) (N = 380)
Patientalder (&r), genomsnitt (SD) 54 (14,2) 53 (16,2)
Patienter 6ver 65 ér, n (%) 98 (26) 96 (25)
Kvinnor, n (%) 223 (58) 241 (63)
Vita, n (%) 316 (83) 272 (72)
Varaktighet av astma, ar, genomsnitt 22 (16,2) 25 (18,5)
(SD)
Genomsnittlig % av forvantad FEV, 62 (15,2) 62 (15,9)
fore bronkvidgare (SD)
Genomsnittlig reversibilitet (SD) 17 (15,3) 18 (17,4)
Genomsnittligt antal exacerbationer 2,2 (0,69) 2,7(1,92)
under foregéende ar (SD)
Eosinofiltal, celler/ul, median (min, 310 340
max) (20; 2 360) (10; 4 440)
Total IgE, E/ul, 185 180
median (min, max) (1,9; 12 142) (2,2;16 198)
Genomsnittlig total SGRQ-podng 44,3 (20,70) 44,5 (18,69)
(SD), intervall 0-100
Patienter med ACQ > 1,5 vid 280 (75) 279 (75)
baslinjen, n (%)
Anvéndning av medelhog dos-ICS, n 179 (47) 154 (41)
(%)
Anvindning av hogdos-ICS, n (%)* 203 (53) 226 (59)
Anvindning av ICS + LAMA + 95 (25) 127 (33)
LABA, n (%)
Underhéllsbehandling med OCS, n 21 (5) 19 (5)
(%0)

FAS = hela analyssetet, FEV, = forcerad exspiratorisk volym under 1 sekund, IgE = immunoglobulin
E, SGRQ = St. George’s Respiratory Questionnaire, ACQ-5 = Asthma Control Questionnaire,

ICS = inhalerad kortikosteroid, OCS = oral kortikosteroid

® Medelhodg dos-ICS = 440 pg FP dagligen eller motsvarande; hogdos-ICS = > 440 pg FP dagligen
eller motsvarande



Exacerbationer

Det priméra effektmaéttet i SWIFT-1 och SWIFT-2 var den annualiserade frekvensen av kliniskt
signifikanta exacerbationer under den 52 veckor langa behandlingsperioden. En kliniskt signifikant
exacerbation definierades som forsdmring av astma som krévde anviandning av SCS (intravendsa eller
orala steroider i minst 3 dagar eller en enda intramuskulér kortikosteroiddos) och/eller
sjukhusinldggning eller besok pa akutmottagning. For patienter pa underhéllsbehandling med SCS
krdvdes minst en dubblering av den aktuellaunderhéllsdosen i minst 3 dagar. Samtliga patienter som
drabbades av en exacerbation behandlades med SCS. Majoritetenav patienterna (95 % och 92 % for
SWIFT-1 respektive SWIFT-2) slutforde studierna.

I SWIFT-1 och SWIFT-2 var den annualiserade frekvensen av exacerbationer signifikant lagre hos
patienter som fick depemokimab jadmfort med placebo (tabell 3). Procentandelen patienter med
exacerbationer som behdvde sjukhusinlédggning och/eller besdk pé akutmottagning var lagre for
patienter behandlade med depemokimab (1 % och 4 %) jamfort med placebo (8 % och 10 %) 1
SWIFT-1 respektive SWIFT-2.

Tabell 3. Resultat for det priméra effektmattet exacerbationer (FAS-population)

SWIFT-1 SWIFT-2
Depemokimab Placebo Depemokimab Placebo
N=250 N=132 N= 1252 N=128

Annualiserad frekvens av astmaexacerbationer
Procentandel patienter 32 % 46 % 32% 50 %
med en exacerbation
Exacerbationsfrekvens per 0,46 1,11 0,56 1,08
ar

Frekvenskvot (95 % KI)

0,42 (0,30; 0,59)

0,52 (0,36; 0,73)

Procentuell minskning 58 % 48 %
(95 % KI) (41; 70) (27; 64)
p-virde < 0,001 < 0,001

FAS = hela analyssetet

Sekunddra effektmatt

Ytterligare bedomningar av effekten inkluderade hélsorelaterad livskvalitet méitt med St. George’s
Respiratory Questionnaire (SGRQ), astmakontroll métt med Asthma Control Questionnaire (ACQ-5)
och lungfunktion (FEV, {fore bronkvidgare). I tabell 4 redovisas resultaten for dessa sekundéra
effektmatt for FAS-populationen i SWIFT-1 och SWIFT-2.

Tabell 4. Resultat for sekundira effektmétt (FAS-population)

SWIFT-1 SWIFT-2
Depemokimab Placebo Depemokimab Placebo
N =250 N=132 N =252 N=128
Total poiing pa St. George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ) vecka 52
n? 224 114 224 116
LS-medelvérdes- -13,0 -9,7 -14,8 -12.5
fordndring fran (1,11) (1,55) (1,04) (1,46)
baslinjen (SE)
Justerad 3,4 -2,3
behandlingsskillnad
(95 % KI) (-7,1,0,4) (-5,8; 1,2)




Poing pa Asthma Control Questionnaire-5 (ACQ-5) vecka 52

n? 224 114 224 116
LS-medelvardes- -0,82 -0,77 -0,81 -0,70
forandring fran (0,066) (0,091) (0,065) (0,091)
baslinjen (SE)

Justerad -0,04 -0,11
behandlingsskillnad

(95 % KI) (-0,27; 0,18) (-0,33; 0,11)

FEV, (ml) fore bronkvidgare vecka 52

n? 224 115 226 112
LS-medelvérdes- 160 160 240 184
forandring fran (26,3) (36,4) (28,6) (40,7)
baslinjen (SE)

Justerad -1 56
behandlingsskillnad

(95 % KI) (-89; 88) (-43; 154)

FAS = hela analyssetet; LS = minsta kvadratmetoden; FEV; = forcerad exspiratorisk volym under
1 sekund.

* Antal patienter med analyserbara data vid tidpunkten

b Justerad behandlingsskillnad (depemokimab jimfort med placebo)

Oppen forlingningsstudie pd astma (AGILE)

Patienter som slutforde antingen SWIFT-1 eller SWIFT-2 kunde rekryteras till en 6ppen
forlangningsstudie (AGILE) dér samtliga fick upp till tva doser depemokimab under en ytterligare
52 veckorsperiod. Analysen i AGILE (n = 629) visade en annualiserad exacerbationsfrekvens pa
0,56 (95 % KI: 0,49; 0,65).

Kronisk rinosinuit med néspolyper (CRSWNP)

Effekten av depemokimab hos vuxna patienter med CRSwNP utvérderades i tvé identiska 52 veckor
langa, randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade, kliniska multicenterstudier med parallella
grupper (ANCHOR-1 och ANCHOR-2). Dessa studier utvdrderade effekten av 100 mg depemokimab
subkutant administrerat en gang var 6:e ménad om totalt tva doser som tilldgg till standardbehandling
(SoC). Patienterna hade behandlats med systemiska kortikosteroider (SCS) vid nagot tillfdlle inom de
senaste tva aren och/eller hade en medicinsk kontraindikation/intolerans mot SCS och/eller hade en
dokumenterad historik med tidigare kirurgi for naspolyper (NP) fore screening. Randomiserade
patienter méste ha en endoskopisk bilateral NP-poéng pa minst 5 av maximalt 8 podng med en ldgsta
poédng pé 2 i vardera nédshala och en genomsnittlig poidng pa minst 2 for ndstéppa enligt Verbal
Response Scale (VRS) vid baslinjen. Utover nistdppa fanns inga andra inklusionskriterier for symtom
eller livskvalitet vid randomisering. Totalt 528 patienter (271 i ANCHOR-1 och 257 i ANCHOR-2)
inkluderades i FAS-populationen (hela analyssetet).

Demografi och karakteristika vid baslinjen for patienterna i dessa tva studier redovisas i tabell 5
nedan:

Tabell 5. Demografi och karakteristika vid baslinjen (FAS-population)

ANCHOR-1 ANCHOR-2

N=271 N =257
Patientélder (ar), genomsnitt (SD) 54 (13,4 50 (12,9)
Patienter 6ver 65 ar, n (%) 57 (21) 43 (17)
Kvinnor, n (%) 83 (31) 80 (31)
Vita, n (%) 185 (70) 197 (77)
Varaktighet (4r) av CRSwWNP, genomsnitt (SD) 13 (11,2) 11 (8,7)
Eosinofilnivéer i blodet, celler/ul, median (min, 360 360
max) (10; 10 550) (30; 1 670)
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Anviéndning av intranasala kortikosteroider, n (%) 265 (98) 249 (97)
Patienter med > 1 tidigare NP-operation, n (%) 171 (63) 162 (63)
Anvéndning av SCS for NP under de senaste 190 (70) 172 (67)
12 méanaderna, n (%)

Medicinsk kontraindikation/intolerans mot SCS, n 11 (4) 13 (5)
(%)

Astma, n (%)) 161 (59) 131 (51)
AERD, n (%) 43 (16) 42 (16)
Total endoskopisk NP-poing®®¢, genomsnitt (SD), 6,0 (1,35) 5,9 (1,29)
hogsta podng = 8

Genomsnittlig poéng for néstédppa enligt VRS?9, 2,5 (0,48) 2,6 (0,42)
genomsnitt (SD), hdgsta poing = 3

Genomsnittlig poing for luktforlust enligt VRS9, 2,7 (0,55) 2,8 (0,41)
genomsnitt (SD), hogsta podng = 3

Total SNOT-22-poédng® ¢, genomsnitt (SD), hdgsta 57,4 (22,15) 60,1 (19,95)
podng =110

Patienter med total SNOT-22-poéng > 40, n (%) 204 (75) 207 (81)

FAS = hela analyssetet; CRSwWNP = kronisk rinosinuit med nispolyper; SCS = systemisk
kortikosteroid; NP = nédspolyp; AERD = aspirinforvirrad luftvdgssjukdom; VRS = Verbal Response
Scale; SNOT-22 = Sino-Nasal Outcome Test

*Hogre poédng innebér svarare sjukdom.

®Enligt gradering av oberoende, blindade bedomare.

¢ NP-podng dr summan av poéng fran bada nisborrarna (skala 0-8) dér varje nésborre graderades
(0=inga polyper; 1=sma polyper i mellersta meatus som inte gar nedanfor mellersta conchas nedre
grins; 2=polyper som gér nedanfor mellersta turbinatens nedre gréns; 3=stora polyper som gar till
nedre turbinatens nedre gréns eller polyper medialt om mellersta concha; 4=stora polyper som orsakar
nistan fullstdndig tilltdppning/obstruktion av nedre meatus).

4 Insamlade dagligen av patienterna pa en skala frén 0 till 3 dir O=inga symtom, 1=milda symtom,
2=méttliga symtom, 3=svdra symtom.

¢ SNOT-22 ir ett verktyg for bedomning av hilsorelaterad livskvalitet och innehaller 22 fragor i

6 doméiner for symtom och péaverkan associerad med CRSwNP (nasal, icke-nasal, dra/ansikte, somn,
trotthet, emotionella konsekvenser). Hogre podng innebér sdmre hélsorelaterad livskvalitet.

Total endoskopisk podng for ndspolyper och podng for ndstippa enligt VRS

Det koprimira effektmattet i vardera studie var forandring fran baslinjen i total endoskopisk NP-poédng
(skala 0-8) vecka 52 graderad av centrala, blindade granskare och fordndring fran baslinjen i
genomsnittlig podng for ndstippa enligt VRS (skala 0-3 [0=inga symtom, 1=milda symtom,
2=méttliga symtom, 3=svara symtom]) under vecka 49 till 52 enligt patientens egen dagliga
rapportering i en dagbok. Resultaten for de kopriméra effektmatten i studierna ANCHOR-1 och
ANCHOR-2 redovisas i tabell 6.

Tabell 6. Resultat for kopriméiira effektmétt (FAS-population)

ANCHOR-1 ANCHOR-2
Depemokimab Placebo Depemokimab Placebo
N=143 N=128 N=129 N=128

Total endoskopisk NP-poiing vecka 52°°

n° 128 120 120 115
LS-medelvérde (SE) 5,4 6,2 5,4 6,0

(0,14) (0,15) (0,14) (0,15)
LS-medelvérdes- -0,6 0,2 -0,5 0,1
forandring fran (0,14) (0,15) (0,14) (0,15)
baslinjen (SE)
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Genomsnittlig -0,7 -0,6

behandlingsskillnad? (-1,1; -0,3) (-1,0; -0,2)
(95 % KI)
p-virde < 0,001 0,004

Genomsnittlig poing for nistippa enligt VRS under vecka 49 till 522°

n® 125 116 119 111

LS-medelvirde (SE) 1,77 2,00 1,83 2,07
(0,079) (0,083) (0,076) (0,078)

LS-medelvérdes- -0,76 -0,53 -0,77 -0,53

fordndring fran (0,079) (0,083) (0,076) (0,078)

baslinjen (SE)

Genomsnittlig -0,23 -0,25

behandlingsskillnad? (-0,46; 0,00°) (-0,46; -0,03)

(95 % KI)

p-virde 0,047 0,025

FAS = hela analyssetet, NP = nédspolyp, LS = minsta kvadratmetoden, VRS = Verbal Response Scale
2 Patienter som hade genomgatt naskirurgi eller anviande annan underhéllsbehandling som paverkar
typ 2-inflammation (inkluderande biologiska likemedel indicerade for CRSwNP, kronisk anvandning
av systemiska kortikosteroider och intranasala kortikosteroider) fore tidpunkten av intresse tilldelades
vérsta mojliga vérde i relevant podng for alla beddmningar efter kirurgi eller insdttning av annan
underhéllsbehandling som paverkar typ 2-inflammation.

®Baserat pé analyser med blandad modell fér upprepade méitningar (MMRM) med kovariaterna
behandling, baslinjepoidng, blodeosinofilvirde vid baslinjen, region, tidigare kirurgi for néspolyper,
besok- och interaktionsvillkor for besok vid baslinje och behandlingsbesok.

¢ Antal patienter med analyserbara data vid tidpunkten

D Justerad behandlingsskillnad (depemokimab jamfort med placebo)

¢ Ovre grinsen for 95 % KI representerar en avrundad siffra pa -0,003.

I analyserna fran de enskilda studierna, ANCHOR-1 och ANCHOR-2, observerades en
behandlingsskillnad som gynnade depemokimab vecka 12 (forsta tidpunkt for bedomning) for total
endoskopisk NP-poing och vecka 1-4 (forsta tidpunkt for bedomning) fér genomsnittlig podng for
néstédppa enligt VRS som kvarstod fram till vecka 52 (figur 1 och 2).

Figur 1. LS-medelvirdesforindring fran baslinjen (95 % KI) i total endoskopisk NP-poéing fram
till vecka 52 fran studierna ANCHOR-1 och ANCHOR-2 (FAS-population)

LS-medelvarde for forandring fran baslinjen och 95 % Kl

0 12 20 26 32 40 48 52
Studievecka

— @ — ANCHOR 1: Depemokimab 100 mg s.c. (N = 143)  —#— ANCHOR 2: Depemokimab 100 mg s.c. (N = 129)
— & — ANCHOR 1: Placebo (N = 128) —s— ANCHOR 2: Placebo (N = 128)

LS = minsta kvadratmetoden; NP = néspolyp; FAS = hela analyssetet
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Figur 2. LS-medelvirdesforiandring fran baslinjen (95 % KI) i genomsnittlig podng for nistippa
enligt VRS fram till vecka 49-52 frin studierna ANCHOR-1 och ANCHOR-2 (FAS-population)

0,5

LS-medelvardesférandring fran baslinjen

0 1-4 58 9-12 13-16 1720 21-24 25-28  29-32 33-36 37-40  41-44 4548 4952
Studievecka/veckor

— & — ANCHOR 1: Depemokimab 100 mg s.c. (N - 143) —&— ANCHOR 2: Depemokimab 100 mg s.c. (N = 128)
— & —ANCHOR 1: Placebo (N = 128) —s— ANCHOR 2: Placebo (N = 128)

LS = minsta kvadratmetoden; VRS = Verbal Response Scale; FAS = hela analyssetet

Niiskirurgi, anvindning av systemiska kortikosteroider, insdtining av annan underhallsbehandling
som paverkar tvp 2-inflammation for CRSwNP

I de bdida ANCHOR-studierna var det viktigaste sekundira effektmaéttet andelen patienter som
behovde genomga naskirurgi (utford eller planerad) eller pdborjade annan underhallsbehandling som
paverkar typ 2-inflammation (inkluderande biologiska likemedel indicerade for CRSwNP, kronisk
anvindning av systemiska kortikosteroider och intranasala kortikosteroider) var 16 % (44/272) i
depemokimabgruppen och 22 % (56 /256) i placebogruppen (27 % riskminskning; HR: 0,735; 95 %
KI: 0,495; 1,092, figur 3). Andelen patienter som genomgick niskirurgi eller pdborjade annan
underhallsbehandling som péaverkar typ 2-inflammation for CRSwWNP var 12 % (33/272) i
depemokimabgruppen jamfort med 17 % (43/256) i placebogruppen, vilket motsvarar en
riskminskning pa 29 % (HR: 0,713; 95 % KI: 0,453; 1,124).

Figur 3: Kaplan-Meier-kurva for tid till forsta niispolypkirurgi (utford eller planerad) eller
insittning av annan underhallsbehandling som paverkar typ 2-inflammation' for CRSWNP fram
till vecka 52 (poolad FAS-population)

40

Placebo
ffffffff Depemokimab 100 mg s.c.

30 A

20

Sannolikhet fér handelse (%)

10

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52
Tid till handelse (veckor)

Antal i riskzonen
256 255 249 247 239 233 227 223 216 204 200 194 191 124 Placebo
272 272 268 264 259 249 245 239 231 227 224 223 217 126 Depemokimab 100 mg s.c.

CRSwNP = kronisk rinosinuit med ndspolyper; FAS = hela analyssetet
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! Annan underhéllsbehandling som péverkar typ 2-inflammation inkluderar biologiska likemedel
indicerade for CRSwNP, kronisk anvéndning av systemiska kortikosteroider och intranasala
kortikosteroider.

I de bada ANCHOR-studierna var andelen patienter som behovde minst en SCS-kur for CRSwNP
eller annan underhéllsbehandling som paverkar typ 2-inflammation for CRSwNP eller néskirurgi 26 %
(72/272) 1 depemokimabgruppen jamfort med 36 % (92/256) i placebogruppen (OR: 0,58; 95 % KI:
0,40; 0,86).

Pediatrisk population

Astma

I studierna SWIFT-1 och SWIFT-2 ingick 30 ungdomar (i dldern 12 till 17 ar), varav 15 fick placebo
och 15 fick depemokimab 100 mg subkutant. I en kombinerad analys av dessa studier observerades en
43-procentig minskning av kliniskt signifikanta exacerbationer hos ungdomar efter behandling med
depemokimab jamfort med placebo (frekvenskvot 0,57; 95 % KI: 0,15; 2,13).

Kronisk rinosinuit med néspolyper (CRSwWNP)
Det finns inga kliniska data tillgéingliga for barn och ungdomar yngre &n 18 ar.

Europeiska likemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
EXDENSUR for alla grupper av den pediatriska populationen for astma och CRSwNP (information
om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Depemokimab uppvisar en ungefarligt dosproportionell farmakokinetik éver dosintervallet 10 till
300 mg hos patienter med astma efter subkutan administrering. Efter subkutan administrering av
100 mg depemokimab var 6:¢ manad var genomsnittlig koncentration (%CV) vid steady state

5,9 ug/ml (28 %) och 5,2 ug/ml (27 %) hos patienter med astma respektive CRSwWNP. Vecka 26 var
dalkoncentrationerna 1,2 pg/ml (37 %) och 1,0 pg/ml (36 %) hos patienter med astma respektive
CRSwNP.

Absorption

Efter subkutan engédngsadministrering (doser fran 2 till 300 mg) uppnaddes observerade maximala
plasmakoncentrationer (Cmax) efter i median 8 till 14 dagar. Efter subkutan enkeladminstrering av
100 mg depemokimab var genomsnittlig Cmax (%CV) 12,2 ng/ml (16 %).

Efter subkutan administrering en gang var 6:¢ manad for tva doser, varvid steady state-forhallanden
uppnaddes, var ackumuleringen av depemokimab férsumbar (< 10%).

Distribution

Efter en subkutan engéngsadministrering av depemokimab &r genomsnittlig uppskattad
distributionsvolym 6 till 9 1.

Metabolism

Depemokimab &r en monoklonal antikropp som kataboliseras av allmént forekommande proteolytiska
enzymer som inte dr begrinsade till levervdvnad.

Eliminering

Efter en subkutan engédngsadministrering av depemokimab var det geometriska medelvérdet for
terminal halveringstid 38-53 dagar och det geometriska medelvirdet for uppskattat clearance var 0,081
till 0,16 1/dag.
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Sérskilda populationer

Kroppsvikt

Populationsfarmakokinetiska analyser tyder pa att exponeringen fér depemokimab minskar med
okande kroppsvikt. Vikt var den viktigaste bestimmande faktorn for exponeringen av depemokimab
och tillfredsstillde konventionell allometri med koefficienterna 0,841 for CL/F och 0,887 for V/F,
vilket #r typiskt for en monoklonal antikropp som depemokimab. Over kroppsviktsintervallet 54 till
108 kg (motsvarande 5:e till 95:e percentilen) var skillnaden i alla exponeringsmétt mindre én 1,3
ganger. Kroppsviktens effekt pa exponeringen av depemokimab anses darfor inte vara kliniskt relevant
inom detta kroppsviktsintervall. Vid hog kroppsvikt (140-160 kg) kan exponeringen minska tvéfaldigt.
For dessa patienter kan inte minskad effekt uteslutas

Kon, etnicitet

Populationsfarmakokinetiska analyser tyder pa att kon och etnicitet inte har ndgon kliniskt relevant
effekt pa depemokimabs farmakokinetik.

Aldre

Tillgdngliga farmakokinetiska data for dldre patienter (= 65 &r, N = 176) i samtliga kliniska studier
visade att depemokimabs farmakokinetik var likartad for vuxna patienter och patienter fran 65 ars
alder (upp till 93 ar), baserat pa den populationsfarmakokinetiska analysen.

Nedsatt njurfunktion

Inga formella studier har utforts for att undersoka effekten av nedsatt njurfunktion pa
farmakokinetiken for depemokimab. Baserat pa populationsfarmakokinetiska analyser behdver dosen
inte justeras for patienter med nedsatt njurfunktion. Data dr begransade (n = 2) for patienter med eGFR
< 30 ml/min/1,73m?, men CL/F-virdena for dessa tva patienter 18g inom intervallet for patienter med
normal njurfunktion.

Nedsatt njurfunktion forvintas inte ha ndgon signifikant effekt pa clearance eftersom depemokimab
inte elimineras renalt.

Nedsatt leverfunktion

Inga formella studier har utforts for att undersoka effekten av nedsatt leverfunktion pa
farmakokinetiken for depemokimab. Eftersom depemokimab i hog grad bryts ned av allmént
forekommande proteolytiska enzymer som inte ar begrinsade till levervdvnad ar det inte troligt att
fordndringar i leverfunktionen har ndgon effekt pa elimineringen av depemokimab. Baserat pa
populationsfarmakokinetisk analys hade biomarkdrer for leverfunktionen vid baslinjen
(alaninaminotransferas [ALAT], aspartataminotransferas [ASAT] och bilirubin) ingen kliniskt relevant
effekt pé uppskattat clearance av depemokimab.

Pediatrisk population
Astma
Det finns begriansade farmakokinetiska data tillgdngliga for den pediatriska populationen

(15 ungdomar med astma). Depemokimabs farmakokinetik hos ungdomar i aldern 12 till 17 ar var
likartad den hos vuxna (se avsnitt 4.2) och viktiga farmakokinetiska parametrar redovisas i tabell 7.
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Tabell 7. Erhallna sekundira farmakokinetiska parametrar hos patienter som fick
depemokimab 100 mg subkutant var 26:e vecka i de poolade studierna SWIFT-1 och SWIFT-2

Parameter - geometriskt medelvirde (%CV)| Ungdomar Vuxna Totalt
N=15 N =479 N =494
AUCqy, s (ng*dag/ml) 1051 (31) 1082 (28) 1081 (28)
Cav, ss (1g /ml) 5,831 5,9 (28) 5,9 (28)
Cinax, 26-52 (ug/ml) 14,6 (30) 13,6 (28) 13,6 (28)
Tomax, 26-52 (dag) 10,8 (9) 13,7 (18) 13,6 (18)
Cal, veckas2 (pg/ml) 1,1 (39) 1,3 (38) 1,3 (38)
ti2 (dagar) 44,7 (9) 48,7 (10) 48,6 (10)

AUCss: area under koncentration-tidskurvan under ett doseringsintervall vid steady state; Cayss:
genomsnittlig koncentration under ett doseringsintervall; Cuax, 26-52: maximal koncentration under det
andra doseringsintervallet; Tmay, 26-52: tid till maximal koncentration under det andra
doseringsintervallet; Cga, veckas2: dalkoncentration i slutet av den andra adminstreringen; ti/:
halveringstid

Farmakokinetiken for depemokimab har inte faststéllts hos pediatriska patienter med astma yngre &n
12 &r.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhdllande

Det finns ett tydligt samband mellan depemokimabs farmakokinetik och minskningen av antalet
eosinofiler i blodet (farmakodynamik) med en storsta uppnébar minskning pé cirka 85 % och en
koncentration som ger halv maximal effekt (ECso) pa 0,19 pg/ml. Koncentrationen associerad med
90 % av den maximala effekten (ECqo) var 0,75 pg/ml.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet med sékerhetsfarmakologiska effektmaétt visade inte négra
sarskilda risker for minniska.

Inga studier av gentoxicitet, karcinogenicitet eller reproduktionstoxikologi har utférts med
depemokimab.

I djurstudier av IL-5-signaleringsvagar (t.ex. data frdn knockout-djur och klasseffekter) observerades
inga effekter pd utvecklingen.

Det ar osannolikt att manlig och kvinnlig fertilitet skulle paverkas med tanke pa att inga
histopatologiska fynd ségs i reproduktionsorganen fran cynomolgusapor vid exponeringar som var
tillrackligt mycket hdgre d4n den maximala exponeringen hos ménniska. Parningsbeteende och
reproduktionsforméga paverkades inte hos han- och hon-CD1-mdss som fick en analog antikropp som
hdmmar aktiviteten hos murint IL-5.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Histidin
Histidinmonohydroklorid
Trehalosdihydrat
Argininhydroklorid
Dinatriumedetat

Polysorbat 80 (E 433)
Vatten for injektionsvitskor
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6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta l&kemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (28 °C).

Fér ej frysas.

Skaka inte.

Forvaras i originalkartongen. Ljuskénsligt.

Den forfyllda injektionspennan och den forfyllda sprutan kan tas ut ur kylsképet och forvaras i
odppnad kartong i upp till 7 dagar vid rumstemperatur (hogst 30 °C) i skydd mot ljus. Kasseras om

den forvarats utanfor kylskap i mer dn 7 dagar.

Den forfyllda injektionspennan eller forfyllda sprutan méste administreras inom 8 timmar efter att
forpackningen 6ppnats. Kasseras om den inte har anvénts inom 8 timmar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

EXDENSUR 100 mg injektionsvétska, 16sning, i forfylld injektionspenna

1 ml 16sning i en spruta av typ 1-glas med fast nal (rostfritt stal) i en forfylld injektionspenna.

Forpackningsstorlek:
1 forfylld injektionspenna

EXDENSUR 100 mg injektionsvétska, 16sning, 1 forfylld spruta

1 ml 16sning i en spruta av typ 1-glas med fast nal (rostfritt stdl) och passivt stickskydd.

Forpackningsstorlek:
1 forfylld spruta

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Fore administrering ska 16sningen inspekteras visuellt. Om losningen dr grumlig, missfargad eller
innehaller partiklar far 16sningen inte anvéndas.

Efter att den forfyllda injektionspennan eller forfyllda sprutan har tagits ut ur kylskapet ska den fa anta
rumstemperatur i minst 30 minuter innan losningen injiceras.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande lokala anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11
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Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EXDENSUR 100 mg injektionsvétska, 16sning, i forfylld injektionspenna

EU/1/25/2007/001

EXDENSUR 100 mg injektionsvétska, 16sning. 1 forfylld spruta

EU/1/25/2007/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

(")YRIG"A 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 (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

GlaxoSmithKline LLC
893 River Road

Building 40
Conshohocken
Pennsylvania (PA) 19428
USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N. 90,
43056 Torrile,

Italien

B.VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Liakemedel som med begransningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumeén, avsnitt 4.2).

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

Kraven for att 1dmna 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 pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska ldmna in den forsta periodiska sdkerhetsrapporten for
detta likemedel inom 6 ménader efter godkénnandet.

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

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -dtgérder som finns beskrivna i den dverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet
for forsédljning samt eventuella efterfoljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pd begiran av Europeiska ladkemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (fér
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

KARTONG - FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

EXDENSUR 100 mg injektionsvétska, 16sning, i forfylld injektionspenna
depemokimab

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

1 ml 16sning innehéller 100 mg depemokimab.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller dven: histidin, histidinmonohydroklorid, trehalosdihydrat, argininhydroklorid,
dinatriumedetat, polysorbat 80 (E 433), vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning, i forfylld injektionspenna

1 forfylld injektionspenna

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.

Endast for engéngsbruk.

Las bipacksedeln fore anviandning.

Anvind inte om sékerhetsforslutningen &r bruten.

TRYCK HAR FOR ATT OPPNA

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

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras i kylskép.

Fér ej frysas.

Skaka inte.

Forvaras i originalkartongen. Ljuskéansligt.

Tiden utanfor kylskap far inte 6verstiga 7 dagar vid forvaring i skydd mot ljus och vid hégst 30 °C.
Kasseras om den forvarats utanfor kylskap i mer 4n 7 dagar.

Den forfyllda injektionspennan ska administreras inom 8 timmar efter att den tagits ut ur kartongen.
Kasseras om den inte har anvénts inom 8 timmar.

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

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

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/2007/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

exdensur injektionspenna

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STECKKOD

Tvéadimensionell streckkod innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

EXDENSUR 100 mg injektion
depemokimab
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG - FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

EXDENSUR 100 mg injektionsvétska, 16sning, i forfylld spruta
depemokimab

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

1 ml 16sning innehéller 100 mg depemokimab.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller dven: histidin, histidinmonohydroklorid, trehalosdihydrat, argininhydroklorid,
dinatriumedetat, polysorbat 80 (E 433), vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning, i forfylld spruta.

1 forfylld spruta

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.

Endast for engéngsbruk.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Anvind inte om sékerhetsforslutningen &r bruten.

TRYCK HAR FOR ATT OPPNA

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

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras i kylskép.

Fér ej frysas.

Skaka inte.

Forvaras i originalkartongen. Ljuskénsligt.

Tiden utanfor kylskap far inte 6verstiga 7 dagar vid forvaring i skydd mot ljus och vid hégst 30 °C.
Kasseras om den forvarats utanfor kylskap i mer 4n 7 dagar.

Den forfyllda sprutan ska administreras inom 8 timmar efter att den tagits ut ur kartongen. Kasseras
om den inte har anvénts inom 8 timmar.

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

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

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/2007/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

exdensur spruta

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STECKKOD

Tvéadimensionell streckkod 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 SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

EXDENSUR 100 mg, injektion
depemokimab
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

EXDENSUR 100 mg injektionsvitska, losning, i forfylld injektionspenna
depemokimab

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. 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 bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor, viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad EXDENSUR ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder EXDENSUR
Hur du anvinder EXDENSUR

Eventuella biverkningar

Hur EXDENSUR ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning steg-for-steg

NNk L=

1. Vad EXDENSUR iar och vad det anvinds for

EXDENSUR innehaller den aktiva substansen depemokimab, en monoklonal antikropp (en typ av
protein som é&r konstruerat for att kinna igen ett specifikt mal i kroppen).

EXDENSUR anvénds tillsammans med andra astmaldkemedel for underhallsbehandling av svar astma
hos vuxna och ungdomar fran 12 &rs alder. Det anvinds till patienter vars astma inte kontrolleras
tillrackligt med hog dos av inhalerade kortikosteroider samt ett annat ldkemedel for att kontrollera
astma, och som har en typ av luftvagsinflammation som kallas typ 2-inflammation.

EXDENSUR anvinds ocksa tillsammans med andra likemedel for att behandla kronisk rinosinuit med
néspolyper hos vuxna. Kronisk rinosinuit med nispolyper &r en ldngvarig inflammation i nidsan och
bihdlorna dar mjuka, smértfria utviaxter som kallas polyper blockerar luftvigarna och gor det svart att
andas.

Patienter med vissa typer av astma och kronisk rinosinuit med nispolyper har hdga nivéer av proteinet
interleukin-5 (IL-5) som spelar en roll i immunsystemet (kroppens naturliga férsvar). IL-5 bidrar till
produktionen och aktiveringen av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar som kan orsaka
inflammation. Den aktiva substansen i EXDENSUR, depemokimab, blockerar IL-5. Darmed minskar
antalet eosinofiler i kroppen, vilket bidrar till att lindra inflammation och forbéttra sjukdomssymtom.

2. Vad du behover veta innan du anvinder EXDENSUR
Anvind inte EXDENSUR:

- om du ar allergisk mot depemokimab eller nagot annat innehéllsimne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
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=  Radgor med likare om du tror att detta giller dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvinder detta ldkemedel.

Forsamring av astma
EXDENSUR dér inte ett akutlikemedel och far inte anvéndas for att behandla plotsliga andningsbesvar
som kan forekomma vid astma.

Vissa personer far astmarelaterade biverkningar eller sé kan deras astma forvarras under behandling
med EXDENSUR.

= Tala om for liikare eller sjukskioterska om du inte far kontroll Gver astman eller om
astman forvérras efter att du paborjat behandlingen med EXDENSUR.

Allergiska reaktioner

Den hir sortens lakemedel (monoklonala antikroppar) kan orsaka svara allergiska reaktioner, som
anafylaxi och angio6dem (hudutslag, svullnad av ansikte, svalg eller mun, snabb puls, svettning,
andningssvarigheter, kollaps eller medvetsloshet) (se avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”). Sddana
reaktioner kan uppstd inom timmar efter att EXDENSUR har givits, men kan i vissa fall komma efter
flera dagar.

= Sok omedelbart vard om du tror att du har en reaktion.
Om du har haft en liknande reaktion mot nagon injektion eller nagot lidkemedel:
=  tala om det for liikaren innan du ges EXDENSUR.
Parasitinfektioner
EXDENSUR kan forsvaga motstdndskraften mot infektioner orsakade av parasiter. Om du har en

parasitinfektion, ska den behandlas innan du pabérjar behandling med EXDENSUR. Om du bor i en
region dir sddana infektioner dr vanliga eller om du reser till en sddan region:

=  radgor med likare om du tror att ndgot av detta géller dig.

Barn och ungdomar
Detta ladkemedel &r inte avsett for anvindning till barn yngre fdn 12 ar for behandling av astma eller
till barn eller ungdomar yngre éin 18 ar for behandling av kronisk rinosinuit med néspolyper.

Andra likemedel och EXDENSUR
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra ldkemedel.

Andra liikkemedel mot astma eller kronisk rinosinuit med néspolyper

x Sluta inte plotsligt att ta dina lakemedel mot astma eller rinosinuit med néspolyper nér du har
borjat med EXDENSUR. Sadana lakemedel (sdrskilt de som kallas kortikosteroider) maste
sdttas ut stegvis under 6verinseende av ldkare.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
innan du anvénder detta ladkemedel.

Det ér oként om innehallsimnena i EXDENSUR kan passera dver i brostmjolk. Om du ammar méste
du rédfréga lékare innan du anvinder EXDENSUR.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det ér inte troligt att EXDENSUR péverkar formégan att kora eller anvéinda maskiner.
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EXDENSUR innehaller polysorbater
Detta lakemedel innehéller 0,2 mg polysorbat 80 per 100 mg dosering. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner. Tala om for din likare om du har nagra kinda allergier.

EXDENSUR innehéller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 100 mg dosering, d.v.s. ir nést
intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder EXDENSUR
EXDENSUR ges som en injektion under huden (subkutant).
Rekommenderad dos

o Astma — rekommenderad dos for vuxna och ungdomar fran 12 ars alder dr 100 mg. Du
kommer att fa 1 injektion var sjéitte manad.

o Kronisk rinosinuit med nispolyper — rekommenderad dos for vuxna dr 100 mg. Du kommer
att f 1 injektion var sjéitte manad.

Hur du anviinder
Instruktioner for hur den forfyllda injektionspennan ges finns pé andra sidan av denna bipacksedel.

Lakare eller sjukskoterska kommer att avgora om du eller din véardare kan injicera EXDENSUR. Om
det anses lampligt, kommer ldkaren eller sjukskoterskan visa dig eller din vardare hur EXDENSUR
anvands pa ratt sitt.

Du kan injicera EXDENSUR under huden pa magen (buken) eller laren. Vérdare kan dven injicera
EXDENSUR i 6verarmen. Injicera inte i omraden dér huden &r 6m, rdd eller hard eller i omrdden med
blamérken.

=  Kontakta ldkare eller sjukskoterska om du tycker att det &r svart att ge dig sjélv
injektionen eller om du &r oséker pa om du har givit injektionen pa rétt sétt eller injicerat
hela dosen.

Om du har glomt att anvinda EXDENSUR
Om din l&kare eller annan sjukvérdspersonal brukar ge dig injektionen med EXDENSUR:
=  kontakta ldkaren eller sjukhuset snarast mojligt for att boka om besoket.
Om du eller din vardare brukar ge injektionen med EXDENSUR och du missar en dos:
= injicera en dos EXDENSUR si snart som mojligt. Fortsitt sedan att ge EXDENSUR pa
den vanliga planerade injektionsdagen.

Om du missar en dos med 1 manad eller mer:
= injicera en dos EXDENSUR och starta sedan om ditt 6-méanaders injektionsschema fran
den dag da du injicerade den missade dosen.
Om du &r osdker fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Sluta inte att ta EXDENSUR utan ldkares rad
Sluta inte att ta injektioner med EXDENSUR om inte ldkare rader dig att gora det. Om du avbryter
eller avslutar behandlingen med EXDENSUR kan dina symtom komma tillbaka.
Om dina symtom forvérras medan du far injektioner med EXDENSUR:
=  kontakta ldkare.
Om du har ytterligare fraigor om detta likemedel, kontakta 14kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

. klada
o huvudvirk, trotthet eller hudutslag vid tiden f6r injektionen
° reaktioner vid injektionsstéllet, som smérta, rodnad, svullnad eller klada.

Biverkningar som har setts med liknande likemedel:
° svara allergiska reaktioner, som anafylaxi och angioddem (hudutslag, svullnad av ansikte, svalg
eller mun, snabb puls, svettning, andningssvarigheter, kollaps eller medvetsloshet).
=  Sok omedelbart vird om du tror att du har en reaktion
=» Tala om for likare eller apotekspersonal om niagon av ovan angivna biverkningar blir sviara
eller besvirliga, eller om du méirker nigra biverkningar som inte anges i den hir
bipacksedeln.
Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns 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 likemedels sékerhet.
5. Hur EXDENSUR ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (28 °C).

Far ¢j frysas.

Skaka inte.

Forvaras i originalkartongen. Ljuskénsligt.

Den forfyllda injektionspennan kan tas ut ur kylskapet och forvaras i odppnad kartong i upp till
7 dagar vid rumstemperatur (upp till 30 °C) i skydd mot ljus. Efter 7 dagar utanfor kylskap ska

injektionspennan kasseras i enlighet med lokala hilso- och sékerhetslagar.

Den forfyllda injektionspennan méaste anvéndas inom 8 timmar efter att kartongen har dppnats.
Kasseras om den inte har anvénts inom § timmar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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- Den aktiva substansen dr depemokimab. Varje ml 16sning innehéller 100 mg depemokimab.
- Ovriga innehallsdmnen &r histidin, histidinmonohydroklorid, trehalosdihydrat,
argininhydroklorid, dinatriumedetat, polysorbat 80 (E 433), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

EXDENSUR tillhandahélls som 1 ml férglds, gul till brun, klar till opaliserande 16sning i en forfylld

injektionspenna for engangsbruk.

EXDENSUR finns i forpackningar med 1 forfylld injektionspenna.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irland

Tillverkare

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N 90,

43056 Torrile,

Italien

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet

for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbarapus
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

Elrada
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Lietuva
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 4722 70 20 00

Osterreich



GlaxoSmithKline Movonpdéomwnn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

Frankrike

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvbmpog

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 80205045

Denna bipacksedel éindrades senast

Ovriga informationskillor

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00

FL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu
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7. Bruksanvisning steg-for-steg

EXDENSUR 100 mg injektionsvitska, l6sning, i forfylld injektionspenna
depemokimab
for subkutan anviindning
Denna bruksanvisning innehdller information om hur EXDENSUR ska injiceras.
Lis dessa avsnitt forst

Innan du anvéinder EXDENSUR forfylld injektionspenna dr det viktigt att din vardgivare forklarar
doseringsanvisningarna for EXDENSUR och visar dig (eller din vardare) hur injektionspennan
anvénds.

Viktig information

Lis alla foljande instruktionen innan du anvinder injektionspennan. Om dessa instruktioner inte
foljs kanske du inte far hela dosen.

Anvind inte EXDENSUR injektionspenna: Gor inte foljande:

* om den har varit fryst » skaka EXDENSUR injektionspenna
» om den har tappats eller skadats

* om kartongens sdkerhetsforsegling har brutits
* om utgangsdatumet (EXP) har passerat.

* dela injektionspennan
« ateranvind injektionspennan

« utsitta injektionspennan for virme

Om négot av det ovanstiende sker ska du kassera EXDENSUR injektionspenna i enlighet med
lokala hédlso- och sékerhetslagar och anvdnda en ny EXDENSUR injektionspenna. Forvaras utom
syn- och rickhall for barn. Innehéller sma delar.

Bekanta dig med EXDENSUR forfylld injektionspenna

Fore anvindning

Gult nalskydd Inspektions- Propp Etikett med
Genomskinligt (ndl inuti) fonster utgangsdatum
loc (hér finns

/Iéikemedlet)

Efter anvindning

Genomskinligt lock Propp Gul indikator (blir Etikett med
med hart nalskydd synlig nér injektionen utgingsdatum
slutforts)

[ —
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Forvaring

Forvara injektionspennan i kartongen
Forvara EXDENSUR i kylskép (2 °C-8 °C) i originalkartongen tills du ar redo att anvénda den.
Far ej frysas.

En odppnad kartong med EXDENSUR injektionspenna kan forvaras i rumstemperatur vid hogst
30 °C i maximalt 7 dagar. Efter att ha antagit rumstemperatur maste EXDENSUR anvindas inom
7 dagar. Efter 7 dagar ska injektionspennan kasseras i enlighet med lokala hilso- och
sékerhetslagar.

Nir injektionspennan har tagits ut ur kartongen

Efter att EXDENSUR injektionspenna har tagits ut ur kartongen méste den anvindas inom

8 timmar eller kasseras i enlighet med lokala hilso- och sékerhetslagar. Lagg inte tillbaka den i
kylsképet.

A. Forberedelser

Plocka fram det du behover
Q Ingar Medfoljer inte

« EXDENSUR * Sprittork
injektionspenna * Bomullstuss eller

Behallare for
vasst kompress

avfall °
V * Plaster
* Behéllare for vasst
)

avfall (se avsnitt C for
kasseringsinstruktioner

)
Ta ut den
forfyllda
injektions- Ta ut kartongen med injektionspennan ur
pennan fran kylskipet

traaet ?

‘é » Fatta tag i injektionspennans mitt (ndra
@ inspektionsfonstret) och lyft forsiktigt ut den ur
traget.
* Tainte av det genomskinliga locket i detta

steg.

Kontrollera Kontrollera den forfyllda injektionspennan

utgangs-
datumet
och utgéngsdatum har passerats.

lakemedlet . Titta pa likemedlet i den forfyllda
injektionspennan genom inspektionsfonstret.
Lakemedlet ska vara klart och férglost till gult
till brunt.

Ge inte injektionen om losningen ar grumlig,

Kontrollera utgdngsdatumet. Anvénd inte om

D)

' EXP: Man-ar

!:“:m| N

missfargad eller innehéller partiklar.
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Luftbubblor dr normalt. Du behéver inte gora
nagot at dem.
Skaka inte injektionspennan.

Vianta

Vinta 30 minuter

Ta inte av det genomskinliga locket.

Ligg injektionspennan pa en ren och plan yta,
skyddad mot direkt solljus och utom rackhall
for barn.

Vinta i 30 minuter sé att lakemedlet antar
rumstemperatur innan du injicerar. Det gor
ondare att injicera kallt 1akemedel.

Virm inte injektionspennan i mikrovagsugn,
varmt vatten eller direkt solljus.

Anvind inte injektionspennan om den har legat
utanfor kartongen i mer &n 8 timmar.

@ Endast

vardare
eller

+—1

vardgivare

Patient eller
vardare eller
vardgivare

Vilj injektionsstille

Om du ger injektionen sjélv kan du injicera i
laren eller magen (buken).

En vardare eller vardgivare kan injicera i
Overarmen, laret eller buken.

Injicera inte dig sjélv i 6verarmen, eftersom det
ar svart att undvika att injektionspennan ror sig
under injektionen.

Injicera inte dér det finns bldmérken eller dir
huden &r 6m, rod eller hard.

Injicera inte ndrmare naveln &n 5 centimeter.

Tvitta injektionsstillet

Tviétta hinderna med tval och vatten.

Tvitta injektionsstéllet med en sprittork. Lat
huden lufttorka.

Flékta eller blés inte pa det tvittade
injektionsstillet.

Vidror inte injektionsstillet igen innan du har
givit injektionen.

B. Injicera

Dra av det genomskinliga locket

Ta av det genomskinliga locket genom att dra
det rakt ut, bort frén det gula nalskyddet. Det
kan behdvas viss kraft for att ta av det
genomskinliga locket.

Tryck inte pa det gula nalskyddet.

Sétt inte tillbaka locket pa injektionspennan.
Det kan gora att injektionen startar for tidigt.
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* Bliinte orolig om du ser en liten
lakemedelsdroppe vid nélspetsen. Det &r
normalt.

* Ge injektionen inom 5 minuter efter att du har
tagit av det genomskinliga locket.

Placera injektionspennan pé injektionsstillet

* Placera det gula nalskyddet plant mot huden.
* Forsikra dig om att du kan se
inspektionsfonstret.

!

|

s Tla

T ”klicket”

Tryck bestimt for att starta injektionen

* Det gula nalskyddet glider tillbaka upp in i
injektionspennan.

* Du ska hora ett “klick” som indikerar att
injektionen har startat.

» Fortsitt att hélla ner injektionspennan mot
huden. Lyft eller flytta inte injektionspennan
under injektionen.

* Den gula indikatorn ror sig nedat genom
inspektionsfonstret under injektionen.

* Anvind inte injektionspennan om det gula
nalskyddet inte glider upp i injektionspennan.
Kassera injektionspennan och det
genomskinliga locket i enlighet med hélso- och
sikerhetslagar.

S

Kan ta upp till
20 sekunder

|

/_ 2:a
\. “klicket”

Fortsitt att halla ned

Injektionen &r slutford nir du hor det andra
“klicket”. Injektion kan ta upp till 20 sekunder.

Om det inte hors ndgot andra klick, kontrollera att:

* den gula indikatorn fyller hela
inspektionsfonstret.
* den svarta proppen har slutat att rora sig.
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Lyft injektionspennan nir injektionen har
@ — slutforts

| * Gnugga inte injektionsstillet.
» Sétt inte tillbaka det genomskinliga locket pa

<R pennan.

t H * Det kan bldda lite pé injektionsstillet. Det adr
normalt. Tryck en bomullstuss eller en
kompress mot omradet och sitt pa ett plaster
om det behovs.

C. Kasta

Behallare for
vasst
avfall

Kassera injektionspennan och det genomskinliga locket i enlighet med lokala krav. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Forvara anvinda injektionspennor och lock utom syn- och rickhall for barn.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

EXDENSUR 100 mg injektionsvitska, 16sning, i forfylld spruta
depemokimab

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. 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 bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor, viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad EXDENSUR ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder EXDENSUR
Hur du anvinder EXDENSUR

Eventuella biverkningar

Hur EXDENSUR ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning steg-for-steg

NNk L=

1. Vad EXDENSUR iar och vad det anvinds for

EXDENSUR innehaller den aktiva substansen depemokimab, en monoklonal antikropp (en typ av
protein som é&r konstruerat for att kinna igen ett specifikt mal i kroppen).

EXDENSUR anvénds tillsammans med andra astmaldkemedel for underhallsbehandling av svar astma
hos vuxna och ungdomar fran 12 &rs alder. Det anvinds till patienter vars astma inte kontrolleras
tillrackligt av hdg dos av inhalerade kortikosteroider samt ett annat lakemedel for att kontrollera
astma, och som har en typ av luftvagsinflammation som kallas typ 2-inflammation.

EXDENSUR anvinds ocksa tillsammans med andra likemedel for att behandla kronisk rinosinuit med
néspolyper hos vuxna. Kronisk rinosinuit med nispolyper &r en ldngvarig inflammation i nidsan och
bihdlorna dar mjuka, smértfria utviaxter som kallas polyper blockerar luftvigarna och gor det svart att
andas.

Patienter med vissa typer av astma och kronisk rinosinuit med nispolyper har hdga nivéer av proteinet
interleukin-5 (IL-5) som spelar en roll i immunsystemet (kroppens naturliga férsvar). IL-5 bidrar till
produktionen och aktiveringen av eosinofiler, en typ av vita blodkroppar som kan orsaka
inflammation. Den aktiva substansen i EXDENSUR, depemokimab, blockerar IL-5. Darmed minskar
antalet eosinofiler i kroppen, vilket bidrar till att lindra inflammation och forbéttra symtom pa
sjukdomen.

2. Vad du behover veta innan du anvinder EXDENSUR
Anvind inte EXDENSUR:
- om du éar allergisk mot depemokimab eller ndgot annat innehéllsémne i detta 1&kemedel (anges i

avsnitt 6).
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=  Radgor med likare om du tror att detta géller dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvander detta lakemedel.

Forsémring av astma
EXDENSUR ér inte ett akutlikemedel och far inte anvéndas for att behandla pldtsliga andningsbesvér
som kan féorekomma vid astma.

Vissa personer far astmarelaterade biverkningar eller sa kan deras astma forvarras under behandling
med EXDENSUR.

= Tala om for likare eller sjukskiterska om du inte far kontroll 6ver astman eller om
astman forvérras efter att du paborjat behandlingen med EXDENSUR.

Allergiska reaktioner

Den hir sortens ladkemedel (monoklonala antikroppar) kan orsaka svara allergiska reaktioner, som
anafylaxi och angio6dem (hudutslag, svullnad av ansikte, svalg eller mun, snabb puls, svettning,
andningssvarigheter, kollaps eller medvetsloshet) (se avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”). Sddana
reaktioner kan uppstd inom timmar efter att EXDENSUR har givits, men kan i vissa fall komma efter
flera dagar.

=  Sok omedelbart vird om du tror att du har en reaktion.
Om du har haft en liknande reaktion mot nagon injektion eller nagot lidkemedel:
= tala om det for liikaren innan du ges EXDENSUR.
Parasitinfektioner
EXDENSUR kan forsvaga motstdndskraften mot infektioner orsakade av parasiter. Om du har en

parasitinfektion, ska den behandlas innan du pabérjar behandling med EXDENSUR. Om du bor i en
region dir sddana infektioner dr vanliga eller om du reser till en sddan region:

= radgor med likare om du tror att nagot av detta géller dig.

Barn och ungdomar
Detta ladkemedel &r inte avsett for anvindning till barn yngre fn 12 ar for behandling av astma eller
till barn eller ungdomar yngre éin 18 ar for behandling av kronisk rinosinuit med néspolyper.

Andra likemedel och EXDENSUR
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.

Andra liikkemedel mot astma eller kronisk rinosinuit med néspolyper

x Sluta inte plotsligt att ta dina ldkemedel mot astma eller rinosinuit med néspolyper nér du har
borjat med EXDENSUR. Sadana lakemedel (sdrskilt de som kallas kortikosteroider) maste
sdttas ut stegvis under 6verinseende av lékare.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvinder detta ldkemedel.

Det ér oként om innehallsimnena i EXDENSUR kan passera dver i brostmjolk. Om du ammar méste
du rédfréga lékare innan du anvinder EXDENSUR.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det ér inte troligt att EXDENSUR péverkar formégan att kora eller anvéinda maskiner.
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EXDENSUR innehaller polysorbater
Detta lakemedel innehéller 0,2 mg polysorbat 80 per 100 mg dosering. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner. Tala om for din likare om du har nagra kinda allergier.

EXDENSUR innehéller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 100 mg dosering, d.v.s. ir nést
intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder EXDENSUR
EXDENSUR ges som en injektion under huden (subkutant).
Rekommenderad dos

e Astma — rekommenderad dos for vuxna och ungdomar fran 12 ars élder 4r 100 mg. Du
kommer att fa 1 injektion var sjéitte manad.

e Kronisk rinosinuit med néspolyper — rekommenderad dos for vuxna dr 100 mg. Du
kommer att fa 1 injektion var sjéitte manad.

Hur du anviinder
Instruktioner f6r hur den forfyllda sprutan ges finns pé andra sidan av denna bipacksedel.

Lakare eller sjukskoterska kommer att avgdra om du eller din vardare kan injicera EXDENSUR. Om
det anses lampligt, kommer ldkaren eller sjukskoterskan visa dig eller din vardare hur EXDENSUR
anvands pa ratt sitt.

Du kan injicera EXDENSUR under huden p& magen (buken) eller 14ren. Vardare kan &ven injicera
EXDENSUR i 6verarmen. Injicera inte i omraden dér huden &r 6m, rdd eller hard eller i omrdden med
blamérken.

= Kontakta ldkare eller sjukskéterska om du tycker att det &r svart att ge dig sjalv
injektionen eller om du &r oséker p4 om du har givit injektionen pa rétt sétt eller injicerat
hela dosen.

Om du har glomt att anvinda EXDENSUR
Om din lékare eller annan sjukvérdspersonal brukar ge dig injektionen med EXDENSUR:
=  kontakta ldkaren eller sjukhuset snarast mojligt for att boka om besoket.
Om du eller din vardare brukar ge injektionen med EXDENSUR och du missar en dos:
= injicera en dos EXDENSUR sa snart som mojligt. Fortsétt sedan att ge EXDENSUR pa
den vanliga planerade injektionsdagen.

Om du missar en dos med 1 méanad eller mer:
= injicera en dos EXDENSUR och starta sedan om ditt 6-manaders injektionsschema fran
den dag da du injicerade den missade dosen.
Om du &r osdker friga lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Sluta inte att ta EXDENSUR utan likares rad
Sluta inte att ta injektioner med EXDENSUR om inte ldkare rader dig att géra det. Om du avbryter
eller avslutar behandlingen med EXDENSUR kan dina symtom komma tillbaka.
Om dina symtom forvérras medan du far injektioner med EXDENSUR:
=  kontakta ldkare.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

. klada
. huvudviérk, trotthet eller hudutslag vid tiden f6r injektionen
. reaktioner vid injektionsstéllet, som smérta, rodnad, svullnad eller klada.

Biverkningar som har setts med liknande likemedel:
. svara allergiska reaktioner, som anafylaxi och angioddem (hudutslag, svullnad av ansikte, svalg
eller mun, snabb puls, svettning, andningssvarigheter, kollaps eller medvetsloshet).
= Sok omedelbart vard om du tror att du har en reaktion.
=» Tala om for likare eller apotekspersonal om niagon av ovan angivna biverkningar blir sviara
eller besvirliga, eller om du méirker nigra biverkningar som inte anges i den hir
bipacksedeln.
Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns 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 likemedels sékerhet.
5. Hur EXDENSUR ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (28 °C).

Fér ej frysas.

Skaka inte.

Forvaras i originalkartongen. Ljuskénsligt.

Den forfyllda sprutan kan tas ut ur kylskapet och forvaras i o6ppnad forpackning i upp till 7 dagar vid
rumstemperatur (upp till 30 °C) i skydd mot ljus. Efter 7 dagar utanfor kylskap ska sprutan kasseras i

enlighet med lokala hélso- och sékerhetslagar.

Den forfyllda sprutan méste anvéndas inom 8 timmar efter att kartongen har ppnats. Kasseras om den
inte har anvénts inom 8 timmar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r depemokimab. Varje ml 16sning innehéller 100 mg depemokimab.
- Ovriga innehallsdmnen &r histidin, histidinmonohydroklorid, trehalosdihydrat,
argininhydroklorid, dinatriumedetat, polysorbat 80 (E 433), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

EXDENSUR tillhandahélls som 1 ml farglos, gul till brun, klar till opaliserandeldsning i en forfylld

spruta for engangsbruk.

EXDENSUR finns i forpackningar med 1 forfylld spruta.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irland

Tillverkare

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Strada Provinciale Asolana N 90,

43056 Torrile,

Italien

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet

for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Buarapus
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com
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Lietuva
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0)33 2081100


mailto:dk-info@gsk.com
mailto:produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 372 8002640

EArada
GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.
TnA: +30 210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

Frankrike

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +371 80205045

Denna bipacksedel dindrades senast.
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Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +35121 4129500

FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com


mailto:at.info@gsk.com
mailto:es-ci@gsk.com
mailto:FI.PT@gsk.com
mailto:info.produkt@gsk.com

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu
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7. Bruksanvisning steg-for-steg

EXDENSUR 100 mg injektionsvitska, losning, i forfylld spruta
depemokimab
for subkutan anvindning
Denna bruksanvisning innehéller information om hur EXDENSUR ska injiceras.

Lis dessa avsnitt forst

Innan du anvinder EXDENSUR forfylld spruta ér det viktigt att din vardgivare forklarar
doseringsanvisningarna for EXDENSUR och visar dig (eller din virdare) hur sprutan anvinds.

Viktig information

Lis hela instruktionen innan du anvénder sprutan. Om dessa instruktioner inte f6ljs kanske du inte
fér hela dosen.

Anvind inte EXDENSUR spruta: Gor inte foljande:

* om den har varit fryst « skaka EXDENSUR spruta
» om den har tappats eller skadats

* om kartongens sdkerhetsforsegling har brutits
* om utgangsdatumet (EXP) har passerat.

* skaka sprutan
» ateranvénd sprutan

* utsitta sprutan for virme.
Om nagot av det ovanstidende sker ska du kassera EXDENSUR spruta i enlighet med lokala hélso-
och sikerhetslagar och anvinda en ny EXDENSUR spruta.

Forvaras utom syn- och rickhall for barn. Innehaller sma delar.
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Bekanta dig med EXDENSUR forfylld spruta

Fore anvindning

Inspektions-
Gritt nilskydd fonster Propp
(nél inuti) (lakemedel Vitt
inuti) fingergrepp Vit kolv

e

Efter anvindning

Stickskydd
Efter anvindning aktiveras
det automatiska stickskyddet,

o o P
Gritt nalskydd som drar upp (drar in) nélen. ropp
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Forvaring

Forvara sprutan i kartongen
Forvara EXDENSUR i kylskép (2 °C-8 °C) i originalkartongen tills du ar redo att anvénda den.
Far ej frysas.

En odppnad kartong med EXDENSUR spruta kan forvaras i rumstemperatur vid hogst 30 °C i
maximalt 7 dagar. Efter att ha antagit rumstemperatur maste EXDENSUR anvéndas inom 7 dagar.
Efter 7 dagar ska sprutan kasseras i enlighet med lokala hilso- och sékerhetslagar.

Niér sprutan har tagits ut ur kartongen
Efter att EXDENSUR spruta har tagits ut ur kartongen maste den anviandas inom 8 timmar eller
kasseras i enlighet med lokala hélso- och sikerhetslagar. Lagg inte tillbaka den i kylsképet.

A. Forberedelser

Plocka fram det du behover
Ingar Medfoljer inte

« EXDENSUR spruta * Sprittork
* Bomullstuss eller

kompress
* Plaster
* Behéllare for vasst

Behallare fo
vasst

avfall (se avsnitt C for
kasseringsinstruktioner

)

Ta ut kartongen med sprutan ur kylskapet

» Fatta tag i sprutans mitt (néra
inspektionsfonstret) och lyft forsiktigt ut
sprutan ur traget.

* Tainte av det gra nalskyddet i detta steg.

Kontrollera den forfyllda sprutan

* Kontrollera utgangsdatumet. Anvidnd den inte
om utgéngsdatumet har passerats.

» Titta pa ldkemedlet i den forfyllda sprutan
genom inspektionsfonstret. Likemedlet ska
vara klart och farglost till gult till brunt.

* Qe inte injektionen om ldsningen ar grumlig,
missfargad eller innehaller partiklar.

Kontrollera * Luftbubblor &r normalt. Du behdver inte gora
utgangsdatumet och nagot at dem.
lakemedilet

» Skaka inte sprutan.
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Vanta 30 minuter

Vinta 30 minuter

Ta inte av det gra nalskyddet.

Léagg sprutan pa en ren och plan yta, skyddad
mot direkt solljus och utom riackhall for barn.
Vinta i 30 minuter sé att lakemedlet antar
rumstemperatur innan du injicerar. Det gor
ondare att injicera kallt likemedel.

Viérm inte sprutan i mikrovagsugn, varmt
vatten eller direkt solljus.

Anvénd inte sprutan om den har legat utanfor
kartongen i mer dn 8 timmar.

@ Endast

vardare M
eller

vardgivare

Patient eller
vardare eller
vardgivare

Viilj injektionsstille

Om du ger injektionen sjélv kan du injicera i
laren eller magen (buken).

En vardare eller vardgivare kan injicera i
Overarmen, laret eller buken.

Injicera inte dig sjélv i 6verarmen, eftersom det
ar svart att undvika att sprutan ror sig under
injektionen.

Injicera inte dér det finns blamérken eller dér
huden ar 6m, rod eller hard.

Injicera inte ndrmare naveln dn 5 centimeter.

Tvitta injektionsstillet

Tvitta hinderna med tval och vatten.

Tvitta injektionsstillet med en sprittork. Lat
huden lufttorka.

Flékta eller blés inte pa det tvittade
injektionsstillet.

Vidror inte injektionsstéllet igen innan du har
givit injektionen.

B. Injicera

Dra av det gra nalskyddet

Ta bort nélskyddet fran sprutan genom att
stadigt dra det rakt av, bort frén nélen (sd som
visas i bilden). Det kan behdvas viss kraft for
att ta av det gra nélskyddet.

Hall inte i den vita kolven medan du tar av det
gra nalskyddet,

Lat inte nalen vidrora nidgon yta.

Vidror inte nélen.

Forsok inte att avldgsna eventuella luftbubblor
fran sprutan.

Sitt inte tillbaka det gré nalskyddet pa sprutan.
Det kan orsaka en stickskada.

Ge injektionen inom 5 minuter efter att du har
tagit av det gra nalskyddet.
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Placera sprutan pa injektionsstiillet

* Anvind din fria hand for att nypa ihop ett
hudveck kring injektionsstéllet.

* Fortsitt att nypa ihop hudvecket under hela
injektionen.

« Hall inte i den vita kolven medan du sticker in
nalen i den hopnupna huden.

» Hall i sprutans mitt och stick in hela nalen i
den hopnupna huden i 45 graders vinkel, sa
som visas 1 bilden.

Starta injektionen

( * Flytta tummen till kolven och anvénd fingrarna

2 till att halla om det vita fingergreppet sa som
visas 1 bilden.

* Tryck in kolven langsamt for att injicera hela

dosen.

Tryck in den vita kolven helt

Forsakra

dig om att . ) .

den vita * Forsikra dig om att kolven har tryckts in hela
kolven ar véagen tills proppen nar botten av sprutan och
helt intryckt allt likemedel har injicerats.

Lyft lingsamt tummen nér injektionen har
slutforts

* Lyft langsamt upp tummen. Dérmed trycks den
vita kolven ut och nalen dras automatiskt in
(dras tillbaka) i stickskyddet.

* Slapp greppet om huden nér du har tagit bort
sprutan fran injektionsstéllet.

* Gnugga inte injektionsstéllet.

» Sétt inte tillbaka det gra nélskyddet pa sprutan.

* Det kan bldda lite pa injektionsstallet. Det dr
normalt. Tryck en bomullstuss eller en
kompress mot omrédet och sétt pa ett plaster
om det behovs.
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C. Kasta

Behallare for
vasst
avfall

o Kassera sprutan och det gra nalskyddet i enlighet med lokala krav. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

e Forvara anvinda sprutor och nalskydd utom syn- och rickhall for barn.
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