BILAGA I

PRODUKT



1. LAKEMEDLETS NAMN

Extavia 250 mikrogram/ml, pulver och vétska till injektionsvétska, 1dsning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING q
Extavia innehaller 300 mikrogram (9,6 miljoner IE) rekombinant interferon beta-1b/flaska. Q

Efter beredning, innehaller varje ml 250 mikrogram (8,0 miljoner 1E) rekombinant mterf\?[a-
1b*.

* producerat med genteknik fran stammar av Escherichia coli @

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1. ‘@

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vétska till injektionsvatska, I6sning.

Spadningsvatska - klar/farglos 16sning.

&
R A
Pulver - vitt till benvitt i fargen. \Q

4. KLINISKA UPPGIFTER Q

4.1 Terapeutiska indikationer {@

Extavia &r indicerat for behandling av: %

o Patienter med en enda demyeliseringsepisod med en aktiv inflammationsprocess, om den ar
allvarlig nog for att motivera be g med intravendsa kortikosteroider, om alternativa
diagnoser har uteslutits, och o nterna beddéms uppvisa hog risk for att utveckla kliniskt

definitiv multipel skleros (seavsnitt 5.1)

. Patienter med skovvis fbﬂQg/ﬁe multipel skleros och tva eller flera skov under de senaste tva
aren.

o Patienter med sekund gressiv multipel skleros med aktiv sjukdom, som manifesterar sig

genom skov. {
*
*

4.2 Dosering och admihistreringssatt

Behandling me@via skall initieras av lakare med erfarenhet av behandling av sjukdomen.

Dosering Qj
Vuxna gdomar mellan 12-17 &rs alder

Reko nderad dos Extavia & 250 mikrogram (8,0 miljoner IE), som finns i 1 ml av den
farji edda l6sningen. Den ges som subkutan injektion en gang varannan dag (se avsnitt 6.6).

*

'@erellt rekommenderas dostitrering i bérjan av behandlingen.

Yatienterna skall bérja med 62,5 mikrogram (0,25 ml) subkutant varannan dag och dosen ska darefter
langsamt hojas till en dos pa 250 mikrogram (1,0 ml) varannan dag (se Tabell A). Titreringsperioden
kan andras om nagon signifikant biverkning upptrader. En dos pa 250 mikrogram (1,0 ml) varannan
dag bor uppnas for att fa adekvat effekt.



Tabell A Schema for dostitrering*

Behandlingsdag Dos Volym
1,3,5 62,5 mikrogram 0,25 ml
7,9 11 125 mikrogram 0,5 ml
13, 15, 17 187,5 mikrogram 0,75 ml Qq
>19 250 mikrogram 1,0 ml \
* Titreringsperioden kan justeras om nagon signifikant biverkning upptrader. . ‘

\'\

Man kan for ndrvarande inte séga hur lange en patient skall behandlas. Det flnns.u anmgsdata fran
kontrollerade kliniska betingelse for patienter med skovvist forlopande multip ros i upp till 5 ar
och for patienter med sekundér progressiv multipel skleros i upp till 3 ar. For patienter med skovvist
forlopande multipel skleros har behandlingseffekt pavisats for de forsta tya dren. Tillgangliga data for
de aterstaende tre aren ar forenliga med bibehallen behandlingseffekt ‘@ ia under hela
tidsperioden. a{\

Optimal dosering har inte fullstandigt klarlagts.

Hos patienter med en enda klinisk episod som tyder pa multlpel lé*&'har behandlingseffekt pavisats
under en period pa tre ar. .,O

Behandling rekommenderas ej fér patienter med skowvis f nde MS som har haft mindre an tva
skov under de tva senaste aren, eller for patienter med sek r progressiv multipel skleros som inte
har haft aktiv sjukdom under de tva senaste aren.

Om patienten inte svarar pa behandlingen, t. ex. o n%nder en sexmanadersperiod ser en ihallande
progress enligt Expanded Disability Status Scal SS-skalan) eller om det, utdver Extavia-
behandling, kravs behandling med adrenokortikKetropt hormon (ACTH) eller kortikosteroider i 3 kurer
eller mer under en 1-arsperiod, skall behandl med Extavia avbrytas.

Pediatrisk population \t@.

Det har inte gjorts nagra formella kliniskaprovningar eller farmakokinetiska studier pa barn eller
ungdomar. Begransade publice@a tyder emellertid pa att sakerhetsprofilen for ungdomar mellan

12 och 17 &r som far Extavia 8, ner IE subkutant varannan dag, liknar den som har observerats
hos vuxna. Det finns inga data,Q nvandningen av Extavia hos barn som &r yngre an 12 ar och darfor
bor Extavia inte anvandas i HSQ population.

Administreringssétt o’/O{
Den fardigberedda?sggingen ska ges som subkutan injektion en gang varannan dag.
Anvisningar O@Oredning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

43 Ko ihdikationer

rkanslighet mot naturligt eller rekombinant interferon beta, humant albumin eller mot nagot

jalpdmne som anges i avsnitt 6.1

o—\k'Patlenter med pagaende svar depression och/eller sjalvmordstankar (se avsnitt 4.4 och 4.8)
Patienter med icke-kompenserad leversjukdom (se avsnitt 4.4, 4.5 och 4.8)



4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

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

Immunsystemet ’\Q
Administrering av cytokiner till patienter med tidigare konstaterad monoklonal gammopQ;f‘:sQ
och

associerats med utveckling av systemiskt kapillarlackagesyndrom med chockliknande%
dadlig utgang.

Magtarmkanalen % {%
O

Fall av pankreatit har konstaterats i samband med anvandning av Extavia, of€‘§brening med
hypertriglyceridemi. .'O

X

Extavia skall ges med forsiktighet till patienter med tidigare eller @%nde depressiva strningar, i
synnerhet till de som tidigare har haft sjalvmordstankar (se avsr .3). Det ar ként att depression och
sjalvmordstankar férekommer med forhojd frekvens i MS- ionen och i samband med
anvandning av interferon. Patienter som behandlas med Extawia skall radas att omedelbart rapportera
symtom pa depression och/eller sjalvmordstankar till bem ande lakare. Patienter som uppvisar
depressiva stérningar skall féljas noga under behandlj d Extavia och behandlas pa lampligt sétt.
Avbrytande av behandling med Extavia bor bvervéga% &ven avsnitt 4.3 och 4.8).

Nervsystemet

Extavia skall ges med forsiktighet till patienterﬂgjanamnes pa krampanfall samt till patienter som
far behandling med antiepileptika, och i synr% till patienter vars epilepsi inte kan kontrolleras
tillrackligt med antiepileptika (se avsnitt 4 .8).

% och medfor darfor en potentiell risk for 6verforing av

Detta ldkemedel innehaller humant al's%
av Creutzfeld-Jakobs sjukdom (CJD) kan inte uteslutas.

virussjukdomar. En risk for bverfbrég

Laboratorietester &

*
Regelbundna funktionstes ra\» skoldkorteln rekommenderas pa patienter med sjukdomshistoria eller
kliniska symtom pa fur srubbningar av skoldkorteln.

rekommenderas f dig blodstatus och differentialrakning av vita blodkroppar, trombocytrékning
och blodkemi ive leverfunktionstester (t.ex. aspartataminotransferas serumglutaminsyra-
oxaléttiksyra-fasaminas (SGOT), alaninaminotransferas serumglutaminsyra-pyrodruvsyra-
transaminag (8GPT) och gamma-glutamyltransferas) fore paborjande av och med regelbundna
intervall gfteFinsattandet av behandling med Extavia, och darefter periodiskt i franvaro av kliniska
symtom

Utover de Iaboratos tester som normalt krévs for monitorering av patienter med multipel skleros,

.R*% med anemi, trombocytopeni eller leukopeni (ensamt eller i ndgon kombination) kan krava

. ntensiv dvervakning av fullstdndig blodstatus, med differential- och trombocytrékning. Patienter

\% utvecklar neutropeni skall dvervakas noga med avseende pa utveckling av feber eller infektion.
et har férekommit rapporter om trombocytopeni med kraftig minskning av antalet trombocyter.



Lever och gallvagar

Asymtomatisk stegring av serumtransaminaser (i de flesta fall mild och 6vergaende) var mycket
vanligt forekommande hos patienter som behandlades med Extavia i kliniska studier. Liksom for andra
beta-interferoner har fall av allvarlig leverskada, daribland leversvikt, rapporterats hos patienter som
behandlats med Extavia. Oftast intraffade de mest allvarliga handelserna hos patienter som hade
exponerats for andra kant levertoxiska lakemedel eller &mnen eller hos patienter med annan sju@

t.ex. metastaserande malign sjukdom, svar infektion och sepsis eller alkoholmissbruk. ’\
Patienter ska foljas avseende tecken pa leverskada. Vid férhojda varden av serumtransax skaII
noggrann dvervakning och undersékning genomforas och utsattande av Extavia skall @ som
ht‘)jningarna ar betydande eller om det finns kliniska symtom pa t.ex. gulsot. | franva liniska
tecken pa leverskada och efter normalisering av leverenzymer kan aterlnsattande a via dvervdgas
under noggrann uppféljning av leverfunktionen. .O
Trombotisk mikroangiopati (TMA) och hemolytisk anemi (HA) {

*

Fall av trombotisk mikroangiopati (TMA), som manifesterar sig som t%?isk trombocytopen
purpura (TTP) eller hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS), inklusive dddliga fall, har rapporterats i
samband med interferon beta-produkter. De tidiga kliniska teckne Ors av trombocytopeni,
nydebuterad hypertoni, feber, CNS-symtom (t.ex. férvirring och eS) samt nedsatt njurfunktion.
Laboratorieresultat som tyder p& TMA inkluderar sankt tromb0 tal, forhojt
serumlaktatdehydrogenas (LDH) till f6ljd av hemolys och cyter (fragmenterade erytrocyter) pa
blodutstryk. Om kliniska tecken pA TMA observeras, reko deras darfor ytterligare testning av
trombocytvarden, serum-LDH, blodutstryk och njurfunktiefi”Dessutom har fall av HA som inte har
samband med TMA, inklusive immun-HA, rapporter d interferon beta-produkter. Livshotande
och dddliga fall har rapporterats. Fall av TMA och/el A har rapporterats vid olika tidpunkter under
behandlingen och kan intréffa flera veckor till fle@ efter paborjad behandling med interferon beta.
Om TMA och/eller HA diagnostiseras och ett nd med Extavia misstanks, kravs snabb
behandling (6vervag plasmabyte vid TMA), Q medelbar utsattning av Extavia rekommenderas.

Njurar och urinvagar ,§

Forsiktighet skall iakttas och nogg %mervakning Overvagas nar interferon beta ges till patienter
med allvarlig njursvikt. @

Nefrotiskt syndrom

Fall av nefrotiskt syndrom \ollka bakomliggande nefropatier inklusive kollapsande, fokal,
segmentell glomerulosk| (FSGS), minimal férandringssjukdom (MCD), membranproliferativ
glomerulonefrit (MPG h membranés glomerulopati (MGN) har rapporterats vid behandling med
interferon beta-produkter. Handelserna rapporterades vid olika tidpunkter under behandlingen och kan

upptrada efter flergars’behandling med interferon beta. Regelbunden kontroll av tidiga tecken eller
symtom, t.ex; Zproteinuri och nedsatt njurfunktion, rekommenderas, sarskilt hos patienter som

I6per hog riskfopnjursjukdom. Snabb behandling av nefrotiskt syndrom krévs och utsattande av
behandling fped Extavia bor évervégas.

Hjt rtat@

lﬁghet skall iakttas nér Extavia ges till patienter med tidigare konstaterade hjartsjukdomar.
ter med tidigare konstaterad, signifikant hjartsjukdom, som kongestiv hjartsvikt,
nskarlssjukdom eller arytmi, skall 6vervakas med avseende pa forsamring av hjartsjukdomen,
arskilt i borjan av behandlingen med Extavia.



Aven om Extavia inte har ndgon kand direktverkande hjarttoxicitet, kan de influensaliknande symtom
som ar associerade med beta interferon visa sig vara pafrestande for patienter med tidigare
konstaterad, signifikant hjartsjukdom. Under uppféljningen efter marknadsforing har det kommit
mycket sallsynta rapporter om tillfalligt forsamrad hjértstatus i borjan av behandling med Extavia hos
patienter med tidigare konstaterad, signifikant hjartsjukdom.

Fall av kardiomyopati har rapporterats. Om kardiomyopati uppkommer och ett samband med E@
misstanks, skall behandlingen sattas ut. ’\

. *
Overkanslighetsreaktioner /\Q

AN
Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner (svara akuta reaktioner som bronkspasm, anafylaxi‘ech urtikaria)
kan upptrada. Om reaktionerna dr allvarliga, skall behandlingen med Extavia séttas{ h lamplig
medicinsk intervention inledas. o’o

Reaktioner pd injektionsstallet {

*
L 4
Reaktioner pa injektionsstallet, inklusive infektion pa injektionsstallet ((Ikgkros pa injektionsstallet
har rapporterats hos patienter som har anvant Extavia (se avsnitt 4.8), NeRros pa injektionsstallet kan
vara utbredd och omfatta saval muskelfascia som fett, varfor den k ultera i arrbildning.

Debridering och mer séllan, krévs ibland hudtransplantation oqh lakningen kan ta upp till 6 manader.

Om det uppstar bristningar i huden, som kan vara associer
fran injektionsstallet, skall patienten radas att konsultera si

Extavia tas. O

Om patienten har flera hudlesioner, bér Extavia-beha gen avbrytas tills l&kning skett. Patienter
med enstaka lesioner kan fortsatta med Extavia u forutsattning att nekrosen inte ar for omfattande,
eftersom nekrosen pa injektionsstallet hos vissaQ fenter lakt dven under behandling.

svullnad eller drénering av vatska
re innan ytterligare injektioner med

For att minimera risken for infektion pa in{@%stéllet och nekros pa injektionsstallet skall
patienterna rekommenderas att: R/

- anvanda en aseptisk injektionsm@

- véxla injektionsstélle for var'&jo

Forekomst av reaktioner pa injektiensstallet kan minska med anvandning av en autoinjektor.
Majoriteten av patienterna ande autoinjektor i den pivotala studien pa patienter med en enda
klinisk episod som tyder p3 muitipel skleros. | denna studie observerades bade farre reaktioner och
nekroser pa injektionsstalte jamfort med de andra pivotala studierna.

Patientens egen injektionsteknik skall regelbundet foljas upp, sarskilt om reaktioner pa
injektionsstéllet h statt.

Immunogenic‘

I likhet a terapeutiska proteiner finns det en risk for immunogenicitet. | kontrollerade kliniska
provningamtogs serumprover var tredje manad for kontroll av utveckling av antikroppar mot Extavia.

Q@)ntrollerade kliniska prévningar utvecklade mellan 23 % och 41 % av patienterna

. aliserande antikroppar mot interferon beta-1b i serum, bekréftad genom positiva titrar vid

\%instone tva pa varandra féljande tillfallen. Mellan 43 % och 55 % av dessa patienter atergick till en
tabil antikroppsnegativ status (baserat pa negativa titrar vid tva pa varandra féljande tillfallen) under
den efterféljande observationsperioden i berdrd studie.

I
*

Utvecklingen av neutraliserande antikroppar ar forknippad med en minskad klinisk effekt, men endast
med avseende pa skovaktivitet. Vissa analyser tyder pa att denna effekt kan vara mer uttalad hos
patienter med hogre titernivaer av neutraliserande aktivitet.



| studien pa patienter med en enda klinisk episod som tyder pa multipel skleros observerades
neutraliserande aktivitet, matt var 6:e manad, vid minst ett tillfalle hos 32 % (89) av de patienter som
omedelbart behandlades med Extavia. 60 % (53) av dessa patienter atergick till negativ status baserat
pa den senaste tillgangliga bedomningen inom en femarsperiod. Under denna studieperiod var
utvecklingen av neutraliserande aktivitet forenad med en betydande 6kning av antalet nya aktiva
lesioner och T2-lesionsvolym pad magnetisk resonanstomografi. Men denna verkar inte vara Q
forknippad med en minskad klinisk effekt (vad avser tid till kliniskt definitiv multipel skleros

[CDMS], tid till bekraftad EDSS-progress och aterfallsfrekvensen). ’\Q

Inga nya biverkningar har kopplats till utvecklingen av neutraliserande aktivitet. &'\Q

*

*
In vitro har det pavisats att Extavia korsreagerar med naturligt interferon beta. Detta @ande har
dock inte undersokts in vivo och den kliniska relevansen av fyndet &r oklar. {
*

*
Det foreligger begrénsade och inkonklusiva data for patienter som har utveckls@[raliserande
aktivitet och darefter fullfoljt Extavia-behandling. {
*
L 4
Beslutet att fortsétta eller avbryta behandlingen skall baseras pa den klﬁ@sjukdomsaktiviteten
snarare an pa status for neutraliserande antikroppar. &

Hjalpamnen . Q

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 rml, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

Latexkansliga personer O

Det avtagbara skyddet pa toppen av Extavia forfylg spruta innehaller ett derivat av naturgummilatex.
Aven om ingen naturlig gummilatex pavisats i et, har saker anvandning av Extavia forfyllda
sprutor hos latexkansliga personer inte stude h darfor finns det en potentiell risk for
Overkanslighetsreaktioner som inte helt ka tas.

*
*
4.5 Interaktioner med andra |aka@| och ovriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utfb@

Effekten av behandling med@wikrogram (8,0 miljoner IE) Extavia varannan dag pa
lakemedelsmetabolismen hos MS-patienter ar inte kdnd. Kortikosteroid- eller ACTH-behandling av
skov under upp till 28 d tolererades val av patienter som samtidigt erholl Extavia.

Da klinisk erfarenhet saknas hos MS-patienter, kan anvandningen av Extavia tillsammans med andra
immunomodulato kortikosteroider och ACTH ej rekommenderas.

Interferoner h@pporterats orsaka en reduktion av aktiviteten hos cytokrom P450-beroende enzymer
i levern hosfpianniskor och djur. Forsiktighet bor darfor iakttas nar Extavia administreras tillsammans
som har ett smalt terapeutiskt index och som i hég grad ar beroende av det cytokrom

P450-systemet i levern for clearance, t ex. antiepileptika. Ytterligare forsiktighet skall iakttas vid
samt@q edicinering som paverkar de blodbildande organen.

0;46 Fertilitet, graviditet och amning
\éraviditet

En stor mangd data (fler &n 1 000 graviditetsresultat) fran interferon beta-graviditetsregister, nationella
register och erfarenheter efter marknadsforingsgodkannande indikerar inga bevis pa 6kad risk for
allvarliga medfédda missbildningar efter exponering fore befruktningen eller exponering under
graviditetens forsta trimester.



Exponeringstiden under forsta trimestern &r dock osaker, eftersom data samlades in nér interferon beta
var kontraindicerat under graviditet, och behandlingen avbrots troligen ndr graviditet upptéacktes
och/eller bekréftades. Erfarenhet vid exponering under andra och tredje trimestern &r mycket
begréansad.

Baserat pa data fran djurstudier (se avsnitt 5.3) finns det en méjlig, 6kad risk for spontanabort. t@
for spontanaborter hos gravida kvinnor som exponeras for interferon beta kan inte adekvat utvagderas
baserat pa nuvarande tillgangliga uppgifter, men uppgifterna tyder an s lange inte pa négp@ risk.

*

Anvéndning av Extavia kan 6vervagas under graviditet om det ar kliniskt motiverat. .,g
Amning %
*
*
Begransad information om éverféring av interferon beta-1b till modersmjolk, ﬂ* mans med de
kemiska/fysiologiska egenskaperna hos interferon beta, tyder pa att nivéern¥v interferon beta-1b som

utséndras i modersmjclk ar forsumbara. Inga skadliga effekter pa det a nyfédda/spadbarnet
forvantas.

Extavia kan anvandas under amning.

Fertilitet ’fb
Inga fertilitetsstudier har utforts (se avsnitt 5.3). b:

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon o&anda maskiner

Inga studier har utforts. @

Biverkningar relaterade till det centrala nerv ﬂnet som har samband med behandling med Extavia
kan hos kansliga patienter paverka forma ora eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar &’O

Sammanfattning av sékerhetsprg'&@j

Det &r vanligt med biverknin@brjan av behandlingen, men i allménhet avtar de under
behandlingens gang. De vanligaste biverkningarna ar ett influensaliknande symtomkomplex (feber,
frossa, ledvark, sjukdo’m %sla, svettningar, huvudvark eller muskelvark,) som huvudsakligen beror
pa lakemedlets farmakdlogiska effekter. Reaktioner pa injektionsstallet upptradde ofta efter
administrering av Extavia. Rodnad, svullnad, missfargning, inflammation, smarta dverkanslighet,
infektion, nekros % ffusa reaktioner var signifikant associerade med behandling med Extavia

250 mikrograr&i&‘ iljoner IE).
i

verkningarna som rapporterats inkluderar trombotisk mikroangiopati (TMA) och

De aIIvarIi@
hemolyti@q emi (HA).

Gen rekommenderas dostitrering i borjan av behandlingen for att 6ka tolerabiliteten for Extavia

,(’ﬂhﬁ”itt 4.2). Influensaliknande symtom kan ocksa lindras genom administrering av icke-steroida

. flammatoriska medel. Férekomst av reaktioner pa injektionsstallet kan minskas med anvandning
\&n autoinjektor.



Tabeller over biverkningar

Nedanstaende lista med biverkningar grundar sig pa rapporter fran kliniska prévningar och fran

uppfoljning efter marknadsforing (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) vid anvandning av
Extavia. Den mest lampliga MedDRA-termen anvands for att beskriva en viss reaktion och dess
synonymer och relaterade tillstand.

O

Tabell1  Biverkningar baserade pa rapporter fran kliniska prévningar och som ige@rats
vid anvandning efter godkénnande (frekvenser (dér de ar kdnda) beral‘Qd’ utifran
poolade data fran kliniska prévningar) .,b
Organsystem Mycket vanliga Vanliga Ovanliga {izrsfnta Ingen kand
(=1/10) (=1/100, <1/10) (=1/1 000, .’< /10 000, frekvens
<11000 € N1 ooo)
Blodet och Minskat antal Lymfadenopati, Trombocytopeni ¥ Trombotisk Hemolytisk
lymfsystemet lymfocyter Anemi . { mikroangiopati? | anemi®/¢
(<1 500/mm3), 'O |inklusive
Minskat antal vita K trombotisk
blodkroppar & trombocytopen
(<3 000/mm3)e, purpura/hemoly-
Minskat absolut o Q tiskt uremiskt
antal neutrofiler ’b syndrom®
(<1 500/mm3)e i
Immunsystemet Anafylaktiska Kapillarlackage-
O reaktioner syndrom vid
befintlig
Q monoklonal
~ gammopati?
Endokrina systemet Hy@didism Hypertyroidism,
Skoldkortel-
0} rubbning
Metabolism och . iktokning, Forhojda Anorexi?
nutrition ‘@\/iktminskning triglycerider i
N\ blodet
Psykiska stérningar | Forvirringstillstand | Sjalvmordsforse Depression,
@ k (se dven Angest
& avsnitt 4,4),
. Q Emotionell
N labilitet
Centrala och perifera.ﬁudvérk, Konvulsioner Yrsel
nervsystemet * 4 Bémnloshet
Hjartat Takykardi Kardiomyopati® | Hjartklappning
Blodkérl ‘&/ Hypertoni Vasodilatation
Andningsvég (0 Dyspné Bronkospasm? Pulmonell arteriell
brostkorg oc \ hypertoni©
mediastinu
L) : . .
Magtar?qnalen Buksmarta Pankreatit Illamaende,
Krékningar,
(2, Diarré
@ch gallvagar | Férhoijt Forhojt Forhojt Leverskada
.’, alaninamino- aspartatamino- gammaglutamyl- | Leversvikt?®
b transferas (ALAT transferas (ASAT transferas,
4 >5 génger >5 génger Hepatit
baslinjen)® baslinjen)e,
Forhojt bilirubin
Hud och subkutan Utslag, Urtikaria, Missfargning av
véavnad Hudsjukdomar Pruritus, huden
Alopeci




Muskuloskeletala Myalgi, Lakemedels-
systemet, bindvav och | Muskelhypertoni, inducerad lupus
benvivnad Artralgi erythematosus
Njurar och urinvégar | Urintrdngning Nefrotiskt
syndrom,
Glomeruloskleros
(se avsnitt 4.4)*° (
Reproduktionsorgan Menorragi, R Q» Menstruations-
och brostkortel Impotens, \ rubbningar
Metrorragi . (\
Allmanna symtom Reaktion pd Nekros pa .\'\‘ Svettning
och/eller symtom vid | injektionsstallet injektionsstallet, ~/b
administreringsstéllet | (olika typer?), Brostsmarta,
Influensaliknande Obehag {%
symtom (komplex?), N
Smarta, (\()
Feber,
Frossa, .
Perifert 6dem, ¢
Asteni KO
@ Biverkningar erhallna enbart efter marknadsintroduktionen. & -
b Klassmarkning for interferon beta-produkter (se avsnitt 4.4).
¢ Klassmarkning for interferon-produkter, se nedan ”Pulmonell arteriel}@ni”.
d Livshotande och/eller dodliga fall har rapporterats.
¢ Laboratorieavvikelse
T Reaktion pa injektionsstillet (olika typer)” omfattar alla biverk@ som intréiffar p4 injektionsstillet (fSrutom nekros pa
injektionsstallet), t.ex. foljande termer: atrofi pa injektionsstallefs¢ pé injektionsstallet, blédning pa injektionsstallet,
dverkanslighet pa injektionsstallet, infektion pa injektionsstal e@‘Iamma’[ion pa injektionsstallet, kndl pa injektionsstallet, smarta pa
injektionsstallet och reaktion pa injektionsstllet.
9”Influensaliknande symtomkomplex” betecknar influensasyndfom och/eller en kombination av minst tva av biverkningarna: feber,
frossa, myalgi, sjukdomskansla, svettning. ,@

Pulmonell arteriell hypertoni Q

Fall av pulmonell arteriell hypertoni F’@gr rapporterats for produkter innehallande beta-
interferon. Biverkningar rapporterades™® olika tidpunkter, dven upp till flera ar efter att behandling
med beta-interferon inletts. Q/

Rapportering av misstankta bi@nqar
¢

att kontinuerligt 6verwv emedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas

Det ér viktigt att rapporte;; misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mgjligt
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdos@

Interferon b har getts i individuella doser upp till 5500 mikrogram (176 miljoner IE)
intravend gr per vecka, till vuxna cancerpatienter utan allvarliga biverkningar avseende
vitalfur@' Mer

..,35’
AV

10


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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunostimulantia, interferoner, ATC-kod: LO3AB08

Interferoner tillhor en grupp naturligt férekommande proteiner: cytokinerna. Interferonerna har Q
molekylvikt pa mellan 15 000 och 21 000 dalton. Tre storre grupper av interferoner ar identiﬂ‘e%?

alfa, beta och gamma. Interferon alfa, interferon beta och interferon gamma har t')verlappa.ncqw
likval skilda biologiska funktioner. Verkningarna av interferon beta-1b &r artspecifika, v% en mest

relevanta farmakologiska kunskapen om interferon beta-1b harrér fran studier av hum in vitro
och fran humanstudier in vivo. %
Verkningsmekanism ‘{é

Interferon beta-1b har visat sig ha bade antivirala och immunreglerande ege
Verkningsmekanismerna vid behandlingen av multipel skleros &r inte hel
kant att de biologisk responsmodifierande egenskaperna hos interferon
interaktioner med specifika cellreceptorer pa ytan av humana celler, Bin

kaper.

agda. Det &r emellertid
b férmedlas genom dess
ingen av interferon beta-1b

till dessa receptorer leder till uttryck av ett antal genprodukter som mediera den biologiska
effekten av interferon beta-1b. Ett antal av dessa substanser har,a nits i serum och cellfraktioner
fran blod fran patienter behandlade med interferon beta-1b. Infe n beta-1b minskar
bindningsaffiniteten och dkar internaliseringen och nedbrytfi av interferon gamma-receptorerna.
Interferon beta-1b 6kar &ven suppressoraktiviteten hos mo ledra celler i perifert blod.

Klinisk effekt och sékerhet O

Inga enskilda studier har utforts avseende hur Ext@'a paverkar de kardiovaskulara och respiratoriska
systemen eller funktionen hos endokrina organ«

Skowvis forlépande MS QQ
En kontrollerad klinisk prévning har u ed Extavia pa patienter med skovvis forlopande multipel
skleros och férmaga att ga utan hjalpgslage enligt EDSS pa 0 till 5,5). Hos patienter som fick
Extavia fick man en reduktion av frekvefisen (30 %) och svarighetsgraden for de kliniska skoven och
av antalet sjukhusvistelser orsa éy sjukdomen. En forlangning av den skovfria perioden noterades
ocksa. Extavia har ej visats ha effekt pa skovens langd eller pa symtomen mellan skoven, och

ingen signifikant effekt sags kdomens progress vid skovvis forldpande multipel skleros.

Sekund@r progressiv MS

Tvé kontrollerade klini§ggrprovningar har utférts med Extavia, pé totalt 1657 patienter med sekundar
progressiv multipekgkleros (utgangslage enligt EDSS pa 3 till 6,5; d.v.s. patienterna kunde ga).
Patienter med Iinukdom och patienter som inte kunde ga har inte undersokts. De bada studierna
gav motsagandengsdltat vad galler den primara effektvariabeln tid till bekraftad sjukdomsprogress,
som ett anvan@e$som métt pa fordrojningen av handikapputveckling:

Den ena n uppvisade en statistiskt signifikant forlangning av tiden till progress av handikapp
=0,69; 95 % konfidensintervall (0,55; 0,86), p=0,0010, vilket motsvarar en riskreduktion
ed Extavia) samt av tidsintervallet till det att patienten blev rullstolsbunden (hazardkvot =
% konfidensintervall (0,44; 0,85), p=0,0036, vilket motsvarar en riskreduktion pa 39 % med
ia) hos patienter som fick Extavia. Denna effekt kvarstod under observationsperioden pa upp till
manader. Behandlingseffekten sags hos patienter med alla grader av handikapp som studerades och

ar oberoende av skovaktiviteten.
| den andra prévningen av Extavia vid sekundar progressiv multipel skleros sags ingen forlangning av

tiden till progress av handikapp. De patienter som deltog i denna studie hade totalt sett mindre aktiv
sjukdom &n de i den andra studien av sekundar progressiv multipel skleros.
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*
*

| retrospektiva metaanalyser som inkluderade data fran bada studierna pavisades en statistiskt
signifikant évergripande behandlingseffekt (p=0,0076; 8,0 miljoner IE Extavia jamfért med samtliga
placebo-patienter).

Retrospektiva analyser av subgrupper visade att behandlingseffekt pa progress av handikapp ar mest
sannolik hos patienter som har aktiv sjukdom innan behandlingen paborijas (hazardkvot 0,72; 95 %@
konfidensintervall (0,59; 0,88), p=0,0011, vilket motsvarar en riskreduktion pa 28 % med Extav@
patienter med skov eller uttalad EDSS-progression, 8,0 miljoner IE Extavia gentemot alla plac
patienter). Dessa retrospektiva analyser av subgrupper tyder pa att saval skov som uttalad S av
EDSS (EDSS >1 steg, eller >0,5 steg for EDSS-varden >=6, under de senaste tva aren) a till
hjalp for att identifiera patienter med aktiv sjukdom.

| bada studierna fick man en reduktion av frekvensen (30 %) av kliniska skov hos @ter med
sekundar progressiv multipel skleros som fick Extavia. Extavia har ej visats h @ effekt pa
skovens langd. 2&

En enda klinisk episod som tyder pa MS

En kontrollerad klinisk prévning med Extavia utfordes pa patienter meﬂ@wda klinisk episod och
magnettomografi (MRT)-fynd som tyder pa multipel skleros (minst tya Klniskt tysta lesioner pa T2-
viktade MRT-bilder). Patienter med monofokal eller multifokal sj sdebut inkluderades (dvs
patienter med kliniskt beldgg av en enda respektive minst tva |9$I i det centrala nervsystemet).
Andra sjukdomar an multipel skleros som béttre kunde forklara/patientens tecken och symtom maste
ha uteslutits. Denna studie bestod av tva faser, en placebo- erad fas foljd av en
forhandsplanerad uppféljningsfas. Den placebo-kontroller sen varade i tva ar eller tills patienten
utvecklade kliniskt definitiv multipel skleros (CDMS), vitkét’'som an kom forst. Efter den placebo-
kontrollerade fasen, gick patienterna in i en férhands d uppféljningsfas med Extavia for att
utvdrdera effekten av omedelbart insatt kontra fordro andling med Extavia. Man jamforde
patienter som forst randomiserats till behandling pen med Extavia (”grupp med omedelbart insatt
behandling”) eller med placebo (”grupp med fodd S@)behandling”). Patienter och provare forblev
blindade vad géller allokeringen till den |n|t| handlingen.

| den placebo-kontrollerade fasen, for% xtavia progressionen fran den forsta kliniska episoden
till kliniskt definitiv multipel skleros ) pa ett statistiskt signifikant och kliniskt meningsfullt
sétt, med en riskreduktion som mot a e 47 % (hazardkvot = 0,53, 95 % konfidensintervall (0,39,
0,73, p<0,0001). Under studieper (% pa 2 ar upptradde CDMS hos 45 % av patienterna i
placebogruppen jamfort med 2 patienterna i Extavia-gruppen (Kaplan-Meier-skattningar).
Extavia forlangde tiden till Q@S med 363 dagar, fran 255 dagar i placebogruppen till 618 dagar i
Extavia-gruppen (baserat 2 25:e percentilen). Denna effekt av behandlingen var fortfarande
pataglig efter det extraa éﬁned uppfoljning da riskreduceringen var 41 % (hazardkvot = 0,59, 95 %
konfidensintervall (O, 4 3), p=0,0011). Inom studieperioden om tre ar, intraffade CDMS hos 51 %
av gruppen med fordréjd behandling, jamfort med 37 % hos gruppen med omedelbart insatt
behandling (Kapl ier-skattningar). Den bestaende effekten av behandlingen observerade dven om
majoriteten a erna fran placebogruppen behandlades med Extavia under studiens tredje ar.

Att behand effekten var robust visades ocksa av fordréjningen av progression till multipel skleros
enligt M aldkriterierna. Under 2 ar var risken 85 % i placebogruppen och 69 % i Extavia-gruppen
(hazar = 0,57, 95 % konfidensintervall (0,46, 0,71), p<0,00001).

e ar visade en forhandsplanerad interimsanalys pa att EDSS-progression (bekréftad 6kning i
pa mer an eller lika med 1,0 jamfort med basnivan) intraffade hos 24 % av patienterna i
ppen med fordrojd behandling, jamfért med 16 % hos gruppen med omedelbart insatt behandling
azardkvot = 0,6, 95 % konfidensintervall (0,39, 0,92), p=0,022]. Det finns inga belagg for nytta i
termer av bekraftad handikapputveckling hos majoriteten av patienter, som erhaller omedelbar”
behandling. Uppfdljning av patienter sker for att erhélla ytterligare data. Ingen forbéttring, som kan
hanforas till Extavia, sags i livskvalitet (matt som FAMS — Functional Assessment of MS: Treatment
Outcomes Index).
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Subgruppsanalyser enligt baslinjesfaktorer gav stod for effekt i alla utvarderade subgrupper.
Signifikanta effekter erholls ocksa hos patienter med mindre spridd och mindre aktiv sjukdom vid
tidpunkten for den forsta episoden. Risk for progression till CDMS under 2 ar hos patienter med
monofokal debut 47 % for placebo- och 24 % for Extavia-gruppen, 41 % respektive 20 % utan
gadolinium-(Gd)-forstarkning, och, 39 % respektive 18 % med férre an nio T2-lesioner. Ytterligare
subgruppsanalyser indikerade hog risk for progression till CDMS inom 2 ar hos monofokala patier‘%
med minst nio T2-lesioner (55 % risk for placebogruppen mot 26 % for Extavia-gruppen) eller
forstarkning (63 % mot 33 %). Hos multifokala patienter var risken for CDMS oberoende av
fynd vid basllnjen vilket indikerar hog risk for att utveckla CDMS pa grund av sjukdomens
baserat pa kliniska fynd. Langsiktig effekt av tidig behandling med Extavia ar emellertld%j ocksa i
dessa hogriskgrupper eftersom denna studie framst syftade till att skatta tiden till CD@ en

ing

langsiktiga sjukdomsutvecklingen. Vidare finns det fér narvarande ingen viletablera ition av en
hogriskpatient, d&ven om ett mer konservativt forhallningssatt ar att acceptera mins yperintensiva
T2-lesioner vid en forsta MRT-undersokning och minst en ny T2- eller en ny arkt lesion vid
uppfoljande MRT-undersokning, tagen minst en manad efter den initiala und ?g‘ ngen. Under alla
omstandigheter bor behandling évervégas endast for dem som kIaSS|f|cerats ogriskpatienter.

Behandling med Extavia tolererades val i studien pa patienter med en @lmsk episod vilket
framgar av den stora andel som slutforde prévningen (92,8 % i Extavja-gtuppen). | studien pa
patienter med en forsta klinisk episod inleddes behandlingen med irering och administrering av
icke-steroida antiinflammatoriska medel for att 6ka tolerabiliteten¥grExtavia. Dessutom anvénde
majoriteten av patienterna autoinjektor under hela studien. ’@

Skowvis forlépande MS, sekundar progressiv MS och en e ;inisk episod som tyder pa MS

| alla multipel sklerosstudier hade Extavia effekt nar de@l’ e att minska sjukdomsaktiviteten (akut
inflammation i centrala nervsystemet och permanent adsforandringar), matt med
magnetkameraavbildning (MRT). Sambandet mellan omsaktivitet matt med MRT och det
Kliniska sjukdomsforloppet ar for ndarvarande ej f@éndigt klarlagt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper Q{

Serumkoncentrationer av Extavia har % Okts hos patienter och friska frivilliga forsokspersoner
med hjalp av en bioassay som inte va?{o pecifik. Maximala serumkoncentrationer pa 40 IE/ml
uppnas 1-8 timmar efter subkutan injektfon av 500 mikrogram (16,0 miljoner IE) interferon beta-1b.
Olika studier visade pa ett geno igt totalclearance och en halveringstid for dispositionsfaserna pa
som hogst 30 ml/min*/kg* re59§iﬁe 5 timmar.

Administrering av Extavia inj}ktioner varannan dag leder inte till forhojda serumkoncentrationer eller
paverkan pa farmakokingtiken.

Den absoluta biotily@}gligheten efter subkutan injektion av interferon beta-1b var ca 50 %.

5.3  Preklinj kerhetsuppgifter

Inga akuta @:ltetsstudier har utforts. Studier av upprepad dosering utférdes pa Rhesusapa eftersom
i agerar pa humant interferon beta. Overgaende hypertermi observerades liksom en

gnagare i
markar@ng av antalet lymfocyter och en markant minskning av antalet trombocyter och
segmEntetade neutrofiler.

langtidsstudier har utforts. Reproduktionsstudier med Rhesusapor visade toxisk effekt pa moder
Okad missfallsfrekvens vilket resulterade i prenatal mortalitet. Inga missbildningar har observerats
0s de dverlevande djuren.

Inga fertilitetsstudier har utforts. Ingen paverkan observerades pa brunstcykeln hos apa. Erfarenhet
fran andra interferoner tyder pa en risk for sankt fertilitet hos bade hanar och honor.
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Ingen mutagen effekt konstaterades i det enda utférda genotoxiska testet (Ames test).
Carcinogenicitetsstudier har ej genomforts. Ett celltransformationstest in vitro gav ingen indikation pa
carcinogen potential.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER Q

6.1 Forteckning dver hjalpamnen ’\

Pulver: \'\
Humant albumin %
Mannitol (E421) {

*
Spéadningsvatska: (@

Natriumklorid

Vatten till injektionsvatska (.\O
X

6.2 Inkompatibiliteter

*
*

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom

I6sningsvéatska som ndmns i avsnitt 6.6. i\k

6.3 Hallbarhet O

2 ar. q

Det rekommenderas att 16sningen anvands omedelbart efter upplosning. Emellertid har den visat sig
vara stabil for anvandning i 3 timmar vid 2 ° °C.

medfdljande spadningsvatska

6.4 Sérskildafbrvaringsanvisningabe

Forvaras vid hogst 25 °C. \

Far ej frysas. &

Férvaringsanvisningar for Ial@edlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Fdrpackningsty% innehall

Pulver &

3 ml injektio (klart typ 1-glas) med propp av butylgummi (typ 1) med aluminiumkapsel
innehallandes mikrogram (9,6 miljoner IE) av (rekombinant interferon beta-1b) pulver.

2,2 @graderad (med dosmarkeringar om: 0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml, 1,0 ml) forfylld spruta (typ I-
ed 1,2 ml spadningsvatska
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Forpackningsstorlekar

- Forpackning med 5 injektionsflaskor med pulver och 5 forfyllda sprutor med spadningsvétska.
- Forpackning med 14 injektionsflaskor med pulver och 14 forfyllda sprutor med
spadningsvatska.

- Forpackning med 15 injektionsflaskor med pulver och 15 foérfyllda sprutor med Q
spadningsvatska. Q

- Forpackning med 14 injektionsflaskor med pulver och 15 férfyllda sprutor med \
spadningsvétska. Q

- 3-manaders multipack med 42 (3x14) injektionsflaskor med pulver och 42 (3x1 da

sprutor med spédningsvétska.

- 3-manaders multipack med 45 (3x15) injektionsflaskor med pulver och 45 (3{ forfyllda
sprutor med spadningsvétska.

- 3-manaders multipack med 42 (3x14) injektionsflaskor med pulver ochK 15) forfyllda
sprutor med spédningsvétska. {

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. O
6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion &
Skyddet pa toppen av den forfyllda sprutan innehaller ett deriv’d@ naturligt gummilatex. Darfor kan

skyddet innehalla naturgummilatex, som inte bor hanteras @oner som ar kénsliga for denna
substans. 6

Beredning O

Vid beredning av pulver ansluts den forfyllda spr med spadningsvatska till en kanyl eller en
adapter och 1,2 ml spadningsvatska (natriumklafid=s,4 mg/ml (0,54) % injektionsvétska, 16shing)
tillsétts i Extavia-flaskan. Pulvret skall uppld It utan omskakning. Efter beredning skall 1,0 ml av

I6sningen dras fran flaskan upp i sprutan Q{ nistrering av 250 mikrogram Extavia.

Inspektion fore anviandning \’b

Ldsningen ska inspekteras visuel @t anvandning. Den fardigberedda l6sningen ar farglos eller svagt
gul och mer eller mindre opals nde.

*

Lakemedlet ska kasseras {H&h innehaller partiklar eller & missfargad.

*
Hantering och avfallsﬁ@inq

Ej anvént Iékeme@ﬂw avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INN@QARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Novarti@opharm Limited
Vist@l ding

rk, Merrion Road
in4

\I/nd
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/08/454/008-014

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 20 maj 2008 ’\Q
Datum for den senaste fornyelsen: 20 maj 2013 R Q

*

*
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN éb
AN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska Iékemedelsmﬁ@\getens webbplats
http://www.ema.europa.eu {
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TILLVERKARE AV DEN AKT, UBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERK SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILL@?KNINGSSATS

VILLKOR ELLER BE@SNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNINC‘Q

‘0
OVRIGA VILL CH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNIN@

VILLKO ER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKT\ NVANDNING 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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Q
Dr.-Boehringer-Gasse 5-11 ’\Q
A-1121 Wien . Q
Osterrike

D

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats {59
*
*

Novartis Pharma GmbH (@

Roonstrasse 25
D-90429 Nurnberg R/ {
Tyskland O

X

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLI;IA@AHALLANDE OCH
ANVANDNING K

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept ( Eaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

O

C. OVRIGAVILLKOR OCH KRAV FOR G ANNANDET FOR FORSALJINING

Kraven for att [&mna in periodiska sékerh rter for detta lakemedel anges i den forteckning dver
referensdatum for unionen (EURD-lis foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns p peiska lakemedelsmyndighetens webbplats. PSUR-cykeln
for Extavia ar anpassad till den kor&in sade produkten, Betaferon, tills annat anges.

X

D. VILLKOR ELLER QRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING A(L \KEMEDLET
*

o Periodiska sakerhetsrapporter

. Riskhanteringsy@f

Innehavaren av g sanandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder \ ns beskrivna i den éverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som fir&modul 1.8.2 i godkannandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
éverenskon@Jppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

a begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
,o\knér riskhanteringssystemet &ndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
’/b betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for

\/ farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR STYCKEFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN LON7
\\

Extavia 250 mikrogram/ml, pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning . Q

interferon beta-1b .\'\

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

\Y,
1 injektionsflaska innehaller 300 mikrogram (9,6 miljoner IE) interferon bet gb\
1 ml innehaller 250 mikrogram (8,0 miljoner IE) interferon-beta-1b efter betedning.

<

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN A
C

&
Hjalpamnen: ’fb
Pulver: Humant albumin, mannitol. \k

Spadningsvatska: Natriumklorid, vatten till injektionsvats

O

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKN STORLEK

Pulver och vétska till injektionsvétska, 16snin {

5 injektionsflaskor med pulver och 5 for
14 injektionsflaskor med pulver och 14 j8
15 injektionsflaskor med pulver och
14 injektionsflaskor med pulver oc

X

sprutor med 1,2 ml spadningsvatska

Ida sprutor med 1,2 ml spadningsvatska
llda sprutor med 1,2 ml spadningsvatska
5 forfyllda sprutor med 1,2 ml spadningsvétska

5. ADMINISTRERING@I’T OCH ADMINISTRERINGSVAG

For subkutan anvandniﬁv&er rekonstituering med 1,2 ml sp&dningsvétska.
Till engangsbruk.
Lés bipacksedeln fofe gnvandning.

6. SAR VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
) \CKHALL FOR BARN

3

Férvw tom syn- och rackhall for barn.

.’,;t

AT OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

v
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8. UTGANGSDATUM

EXP

Det rekommenderas att 16sningen anvands omedelbart efter beredning. Ldsningen har visat sig vara
stabil for anvandning i 3 timmar vid 2 °C — 8 °C.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR o Y

Férvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.
&

*

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTI?)SVAV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL‘.A{

(\U

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJB&G (NAMN OCH ADRESS)

\\
Novartis Europharm Limited ’fb
Vista Building \k
Elm Park, Merrion Road b
Dublin 4
Irland O

S

Q,
12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

EU/1/08/454/008 15 injektionsfla d pulver och 15 forfyllda sprutor med
spadningsva
EU/1/08/454/010 5 injektions r med pulver och 5 forfyllda sprutor med spadningsvatska
EU/1/08/454/011 14 injekt'e;ﬂaskor med pulver och 14 forfyllda sprutor med
spadni;gﬁ' ska
EU/1/08/454/013 14 ing nsflaskor med pulver och 15 forfyllda sprutor med
sp‘a&svétska

{

*
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

&

>

Lot

£
| 14.  ALLNIAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

RS

]

L&Q!RUKSANVlSNlNG
Ny

N o
‘™6. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Extavia

22



17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

&

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLI

OGA L O

\\
: N

NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN LON7
\\

Extavia 250 mikrogram/ml, pulver och vatska till injektionsvétska, 16shing . Q

interferon beta-1b - \

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

\Y,
1 injektionsflaska innehaller 300 mikrogram (9,6 miljoner IE) interferon bet gb\
1 ml innehaller 250 mikrogram (8,0 miljoner IE) interferon-beta-1b efterjo ning.

<

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN A
C

&
Hjalpamnen: ’fb
Pulver: Humant albumin, mannitol. \k

Spadningsvatska: Natriumklorid, vatten till injektionsvats

O

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKN STORLEK

Pulver och vétska till injektionsvétska, 16snin (

forfyllda sprutor med 1,2 ml spadningsvéisKa.
3-manaders multipack: 45 (3 paket o injektionsflaskor med pulver och 45 (3 paket om 15)
forfyllda sprutor med 1,2 ml spadnjagsvatska.
3-manaders multipack: 42 (3 % 14) injektionsflaskor med pulver och 45 (3 paket om 15)

3-manaders multipack: 42 (3 paket om ;§‘e onsflaskor med pulver och 42 (3 paket om 14)

forfyllda sprutor med 1,2 ml spadnifigsvatska.

*

N

/4
| 5.  ADMINISTREBANGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG
LY
For subkutan anvarﬁqiyg efter rekonstituering med 1,2 ml spadningsvatska.
Till engéngsbru{gj
Las bipacksea@ ore anvandning.

6. ARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
€H RACKHALL FOR BARN

,%‘ﬁas utom syn- och rackhall for barn.

}; OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

Det rekommenderas att 16sningen anvands omedelbart efter beredning. Ldsningen har visat sig vara
stabil for anvandning i 3 timmar vid 2 °C — 8 °C.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR o Y

Férvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.
&

*

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTI?)SVAV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL‘.A{

(\U

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJB&G (NAMN OCH ADRESS)

\\
Novartis Europharm Limited ’fb
Vista Building \k
Elm Park, Merrion Road b
Dublin 4
Irland O

S

Q,
12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

EU/1/08/454/009 3-manaders nlul %estéende av 45 injektionsflaskor med pulver och
45 forfyllda med spadningsvétska

EU/1/08/454/012 3-manaders pack bestaende av 42 injektionsflaskor med pulver och
42 forfylléa sprutor med spadningsvétska

EU/1/08/454/014 3—mz‘3m§‘fd ultipack bestaende av 42 injektionsflaskor med pulver och
a sprutor med spadningsvatska

45 1o
S

N4
13. TILLVERKNWJ&SSATSNUMMER
&)

Lot

X
>§Q/

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

A4

15. }S;PUKSANVISNING
7N

~J 15 INFORMATION I PUNKTSKRIFT
4

Extavia
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

&

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLI

OGA L O

\\
: N

NN

26




UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN LON7
\\

Extavia 250 mikrogram/ml, pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning . Q

interferon beta-1b .\'\

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

\Y,
1 injektionsflaska innehaller 300 mikrogram (9,6 miljoner IE) interferon bet gb\
1 ml innehaller 250 mikrogram (8,0 miljoner IE) interferon-beta-1b efter betedning.

<

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN A
C

&
Hjalpamnen: ’fb
Pulver: Humant albumin, mannitol. \k

Spadningsvatska: Natriumklorid, vatten till injektionsvats

O

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKN STORLEK

Pulver och vétska till injektionsvétska, 16snin {

14 injektionsflaskor med pulver och 14 f6 sprutor med 1,2 ml spadningsvatska. Del av en 3-
manaders multipack. Saljs ej separat. +7
15 injektionsflaskor med pulver och Ilda sprutor med 1,2 ml spadningsvatska. Del av en 3-

manaders multipack. Saljs ej separ
14 injektionsflaskor med pulver. forfyllda sprutor med 1,2 ml spadningsvatska. Del av en 3-
manaders multipack. Séljs ej Si@ .

*

N

/4
| 5.  ADMINISTREBANGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG
LY
For subkutan anvarﬁqiyg efter rekonstituering med 1,2 ml spadningsvatska.
Till engéngsbru{gj
Las bipacksea@ ore anvandning.

6. ARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
€H RACKHALL FOR BARN

,f}b?‘ﬁaS utom syn- och rackhall for barn.

}; OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

Det rekommenderas att 16sningen anvands omedelbart efter beredning. Ldsningen har visat sig vara
stabil for anvandning i 3 timmar vid 2 °C — 8 °C.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR o Y

Férvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.
&

*

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTI?)SVAV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL‘.A{

(\U

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJB&G (NAMN OCH ADRESS)

\\
Novartis Europharm Limited ’fb
Vista Building \k
Elm Park, Merrion Road b
Dublin 4
Irland O

S

Q,
12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

EU/1/08/454/009 3-manaders nlul %estéende av 45 injektionsflaskor med pulver och
45 forfyllda med spadningsvétska

EU/1/08/454/012 3-manaders pack bestaende av 42 injektionsflaskor med pulver och
42 forfylléa sprutor med spadningsvétska

EU/1/08/454/014 3—mz‘3m§‘fd ultipack bestaende av 42 injektionsflaskor med pulver och
a sprutor med spadningsvatska

45 1o
S

N4
13. TILLVERKNWJ&SSATSNUMMER
&)

Lot

X
>§Q/

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

A4

15. }S;PUKSANVISNING
7N

~J 15 INFORMATION I PUNKTSKRIFT
4

Extavia
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‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG LON
\\

Extavia 250 mikrogram/ml, pulver till injektionsvatska, 16sning . Q

interferon beta-1b ..\'\

Subkutan anvandning.

&
o

| 2. ADMINISTRERINGSSATT (&

RS
O

3.  UTGANGSDATUM

EXP

Omedelbar administrering efter beredning rekommenderas. Stét@%‘br anvandning har visats i

3 timmar vid 2 °C — 8 °C. Sk-

(o)
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER N>

~

Lot {@

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, \O&VK/I ELLER PER ENHET

rS h
250 mikrog (8,0 miljoner IE) per ml e}@wredning

2. Ay

6. OVRIGT o

3

\\
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER MED FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN o (\VI ‘

\\
Spadningsvatska for beredning av Extavia . Q
1,2 ml natriumkloridlgsning 5,4 mg/ml .\\

2

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING . ‘

* N

O
Novartis Europharm Limited

3. UTGANGSDATUM K

A\
EXP ’OQ

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER S

Lot Q

5.  OVRIGT RS

Lés bipacksedeln fore anvandning. Q D
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG LON

\\
Spadningsvatska for Extavia &,\Q

For subkutan anvandning efter beredning.

2

KA
L
3.  UTGANGSDATUM K

<O
EXP &

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER 0D

4

Lot Sk-

O

5.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELTER PER ENHET

1,2 ml natriumkloridlgsning 5,4 mg/ml :

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

6. OVRIGT D
\'

<
&
$

0,25/0,5/0,75/1,0
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Extavia 250 mikrogram/ml, pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
interferon beta-1b

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den inneha II

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller SJukskoterskg

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada enom
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4. {

| denna bipacksedel finns information om féljande: O

Vad Extavia ar och vad det anvénds for o {
Vad du behodver veta innan du anvander Extavia O
Hur du anvénder Extavia

Eventuella biverkningar

A\
Hur Extavia ska forvaras ’?OQ

I

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Bilaga — procedur vid sjélvinjektion 8%

1. Vad Extavia ar och vad det anvands for QO

Vad Extavia ar
Extavia ar en typ av lakemedel som kallas inter: . Interferoner ar proteiner som produceras i
kroppen och som hjélper till att bekdmpa atta@ mot immunsystemet, t.ex. virusinfektioner.

Hur Extavia verkar N Q
Multipel skleros (MS) &r ett langva @éténd som paverkar centrala nervsystemet (CNS), sarskilt
hjarnans och ryggmargens funktion, Vid'MS forstor inflammation den skyddande skidan (som kallas
myelin) runt nerverna i CNS ocq& ar nerverna fran att fungera ordentligt. Detta kallas
demyelinisering.

Den exakta orsaken till M ar\okand. Man tror att en onormal reaktion i kroppens immunsystem spelar
en viktig roll i den CNSskadande processen.

CNS-skadan kan ugpsta vid en MS-attack (skov). Den kan orsaka tillfallig funktionsnedsattning, som
svarigheter att é.§ﬂomen kan forsvinna helt eller delvis.

Det har visats@tt)interferon beta-1b forandrar immunsystemets svar och bidrar till att minska
sjukdomsaktwiteten.

Hur E)@ hjalper dig att bekdmpa sjukdomen:
Enst liniska handelser som tyder pa hog risk att utveckla multipel skleros: Extavia har visats

0ja utvecklingen till definitiv multipel skleros.

L 4
\?vvis forlopande multipel skleros: Personer med skowvvis forlopande MS har sporadiska attacker
ller skov under vilka symtomen blir markbart vérre. Extavia har visats minska antalet attacker och
gdra dem mindre allvarliga. Det minskar antalet sjukhusvistelser pa grund av sjukdomen och férlanger
tiden utan skov.
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Sekundar progressiv multipel skleros: | vissa fall marker personer med skovvis férlépande MS att
deras symtom forvarras och att de utvecklar en annan form av MS som kallas sekundér progressiv MS.
| och med detta marker de att de blir allt sdmre, oavsett om de far skov eller inte. Extavia kan minska
antalet attacker och svarighetsgraden av attackerna, samt fordréja funktionsnedsattningens
fortskridande.

Vad Extavia anvands for QQ

Extavia ar avsett att anvandas hos patienter ¢
»  som for forsta gangen har fatt symtom som tyder pa att de loper stor risk att utvec
multipel skleros. Innan nagon behandling ges kommer lakare att utesluta alla an W[Stand

som kan forklara symtomen. .’,b
»  som har skowvis forlépande MS med minst tva skov under de senaste tva %

»  med sekundar progressiv MS med aktiv sjukdom, som visar sig genom s{

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Extavia ‘\

~
Anvand inte Extavia (&
- om du ar allergisk mot naturligt eller rekombinant interferon beta*.b, humant albumin eller
nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
- om du for narvarande lider av svar depression och/ellerfqat sjalvmordstankar (se
”Varningar och forsiktighet” och avsnitt 4, ”Eventuella kningar™).
- om du har en allvarlig leversjukdom (se ”Varning orsiktighet”, ”Andra ldkemedel och
Extavia” och avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”).

» Tala om for din lakare om nagot av ova@de géller dig.

Varningar och forsiktighet @

Tala med lakare innan du anvénder Extavia: Q

finns onormala proteineri b roblem med de tunna blodkarlen (kapillarerna) kan uppsta
(systemiskt kapillarlackagesyndrom) vid anvandning av lakemedel som Extavia. Detta kan leda
till chocktillstand (kollap% kan till och med vara livshotande.

- Om du har monoklonal gamg@ Detta ar en storning i immunsystemet vid vilken det

- Om du har haft dep¥ s%n eller har depression eller tidigare har haft sjalvmordstankar.
Din lakare kommer gtt Overvaka dig noga under behandlingen. Om din depression och/eller dina
sjdlvmordstankas df*allvarliga, kommer du inte att ordineras Extavia (se &ven “Anvénd inte
Extavia”). ,%

Om du na ng har haft krampanfall eller om du tar lakemedel for behandling av
epilepsi ileptika). Din lakare kommer da att 6vervaka din behandling noggrant (se ocksa
avsnitt ra lakemedel och Extavia” samt avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

- O ar allvarliga njurproblem kommer din lakare att kontrollera din njurfunktion under
handlingen.

N m du nagonsin har haft en allergisk reaktion mot latex. Skyddet pa toppen av den forfyllda
0/0 sprutan innehaller ett derivat av naturligt gummilatex. Darfor kan skyddet innehalla

\/ naturgummilatex.
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Din lakare beh6ver ocksa fa veta foljande under tiden du anvéander Extavia:

- Om du far symtom som klada 6ver hela kroppen, svullet ansikte och/eller svullen tunga
eller plétslig andfaddhet. Detta kan vara symtom pa en allvarlig allergisk reaktion
(6verkanslighet) som kan vara livshotande.

- Om du kanner dig patagligt mer ledsen eller fortvivliad &n vad du gjorde innan du bgrj
med behandlingen eller om du far sjalvmordstankar. Om du blir deprimerad under ti
tar Extavia kan du behova speciell behandling och din lakare kommer att Gvervaka dl@ggrant
och kan ocksa Gvervaga att avbryta din behandling. Om du lider av allvarlig dep
och/eller sjalvmordstankar, kommer du inte att behandlas med Extavia (se aven@&n
”Anvénd inte Extavia”).

- Om du marker att du lattare far blamarken, bléder mer an vanligt Q adaeller om
det verkar som om du far manga infektioner. Detta kan vara symto nskat antal
blodkroppar eller blodplattar (celler som hjalper blodet att koagulera) u Kan behdva extra
Overvakning av din l&kare. O

- Om du drabbas av aptitforlust, trétthet, illamaende, upprepadekrakningar, och sarskilt
om du marker utbredd klada, gulfargning av huden eller, vitorna eller latt far

blaméarken. Dessa symtom kan tyda pa problem med leve jrandrade leverfunktionsvarden
forekom hos patienter som behandlades med Extavia i ki a studier. Liksom nér det galler
andra beta-interferoner har allvarliga leverskador, i ive fall av leversvikt, i sallsynta fall

rapporterats hos patienter som tar Extavia. De allvar, e fallen rapporterades hos patienter
som tog andra lakemedel eller som led av sjukdor@ m paverkar levern (t.ex.
alkoholmissbruk, allvarlig infektion).

- Om du far symtom t.ex. oregelbunden hjd@rtrytm, svullnad t.ex. i vrister eller ben, eller

andnod. Detta kan tyda pa en hjartmusk dom (kardiomyopati), som har rapporterats hos
patienter som anvander Extavia.

kan tyda pa en inflammation i ttkorteln (pankreatit), som har rapporterats vid anvandning

- Om du far magsmartor som ;@&t i ryggen och/eller du mar illa eller far feber. Detta
av Extavia. Detta ar ofta fork |pp med en forhdjning av vissa blodfetter (triglycerider).

»  Slutaanvénda E éﬂﬁ och tala omedelbart om for din lakare om nagot av detta
hénder dig.
\

&
il
Y
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Ovrigt att ta hansyn till nar du anvander Extavia:

- Du kommer att behéva lamna blodprov for blodkroppsrékning, tester av blodkemi och
leverenzymer. Detta kommer att ske innan du bérjar anvanda Extavia, regelbundet efter att
behandlingen med Extavia har paborjats och sedan med jamna mellanrum under
behandlingen, d&ven om du inte har nagra sarskilda symtom. Dessa blodprover kommer att tQ

utdver de tester som normalt utfors for att kontrollera din MS. Q
*

- Om du har en hjartsjukdom, kan de influensaliknande symtom, som ofta foreko \r i
bérjan av behandlingen, visa sig vara pafrestande for dig. Extavia maste anva ed
forsiktighet och din lakare kommer att 6vervaka dig med avseende pa en forsamf
hjértsjukdom, sarskilt i borjan av behandlingen. Extavia i sig paverkar inte hja rekt

- Funktionen hos din skoéldkortel kommer att kontrolleras regelbund é’nar din lakare
anser det vara nédvandigt av andra skal. E\

- Extavia innehaller humant albumin och darfér finns det en p ﬁnll risk for dverforing
av virussjukdomar. Risken for éverforing av Creutzfeld-Jacob om (CJD) kan inte
uteslutas.

- Under behandling med Extavia kan kroppen produceraQbstanser som kallas
neutraliserande antikroppar, som kan reagera med Ex (neutraliserande aktivitet). Man
vet &nnu inte om dessa neutraliserande antikroppar r; r behandlingens effekt.
Neutraliserande antikroppar produceras inte hos all nter. Det gar for narvarande inte att
forutse vilka patienter som tillhdr denna grupp. O

- Under behandling med Extavia, kan njurpr@n inklusive arrbildning
(glomeruloskleros) upptrada, vilket kan @ska din njurfunktion, . Din lakare kan utfora
tester for att kontrollera din nJurfunktlon&

- Under behandlingen kan det even@ pkomma blodproppar i de sma blodkarlen.
Blodpropparna kan paverka dma%] r. Detta kan handa flera veckor eller upp till flera ar efter
att du borjade med Extavia. D dnda att din lakare vill kontrollera ditt blodtryck, blodet
(antalet blodpléattar) och fun ionen hos njurarna.

eller andnod kan u der din behandling. Detta kan vara symtom pa nedbrytning av
roda blodkroppar. D tta%kan handa flera veckor eller upp till flera ar efter att du borjade med
Extavia. Din lakare'kan ta blodprov. Informera din lakare om andra lakemedel du tar samtidigt
med Extavia.

- Blek eller gul hud ellesr&dargad urin, eventuellt i samband med ovanllg yrsel, trotthet

nsstéllet

Extavia ar det troligt att du drabbas av reaktioner pa injektionsstallet.
Symtomen o r rodnad, svullnad, férandrad hudféarg, inflammation, smérta och dverkanslighet.
Infektion rufifinjektionsstéllet och hud- och vavnadsskador (nekros) dr inte lika vanliga. Med tiden
brukargq nerna pa injektionsstallet bli mindre vanliga.

Reaktioner pa inj
Vid behandli

Hud vavnadsnedbrytning pa injektionsstallet kan orsaka arrbildning. Om denna ar kraftig kan en
1 ehdva ta bort frammande materia och dod vévnad (debridering), och i séllsynta fall kravs
ansplantation. Lakningen kan ta upp till 6 manader.

\fér att minska risken for reaktioner pa injektionsstéallet, sdasom en infektion eller nekros, ska du:
- anvénda en steril (aseptisk) injektionsteknik
- vaxla injektionsstélle for varje injektion (se bilaga ”Procedur vid sjéalvinjektion”)

Genom att anvanda en autoinjektor och byta injektionsstélle for varje injektion kan du minska
frekvensen av reaktioner pa injektionsstéllet. Din lakare eller sjukskéterska kan beratta mer om detta.
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Om du far bristningar i huden, forenad med svullnad eller vatska som lacker ut fran
injektionsstéallet:

»  Avbrytinjicering med Extavia och tala med din l&kare.

»  Omdu bara har ett sarigt injektionsstalle (lesion) och vavnadsskadan (nekros) inte & Q
alltfor omfattande kan du fortsatta att anvanda Extavia. ’\

»  Omdu har fler &n ett sarigt injektionsstalle (multipla lesioner) maste du sluta ao@
Extavia tills huden har lakt.

Din lakare kommer regelbundet att kontrollera din injektionsteknik, sarskilt o@far reaktioner
pa injektionsstallet.

Barn och ungdomar

Det har inte gjorts nagra formella kliniska provningar pa barn eller ung 49.
Men det finns data fran behandling av ungdomar mellan 12 och 17 ars @som tyder pa att
sékerheten av Extavia for denna grupp liknar den fér vuxna. Extavia te anvéndas till barn som ar
yngre an 12 ar, eftersom det inte finns nagon information tlllgangé enna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Extavia
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, anvant eller kan tdnkas anvénda
lakemedel.

Inga formella interaktionsstudier har utforts for att un a om Extavia paverkar andra lakemedel
eller paverkas av dem.

Anvandning av Extavia tillsammans med andr agﬁ]edel som paverkar immunsystemet
rekommenderas inte, med undantag for antii atoriska lakemedel som kallas kortikosteroider
eller adrenokortikotropt hormon (ACTH). Q

.0

Extavia skall anvéandas med fbrsiktighg@'sammans med:

- lakemedel som behover ett yisst enzymsystem i levern (det s.k. cytokrom P450-systemet) for
att avlagsnas fran kroppen lé[lakemedel som anvands for behandling av epilepsi (t.ex.
fenytoin). &

- lakemedel som pévu@roduktionen av blodkroppar.

Extavia med mat och d
Extavia injiceras unde n. Darfor tror man inte att mat och dryck har nagon effekt pa Extavia.

Graviditet och a sSlﬁ

Om du ar gravi ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apoteksp€rspnal innan du anvander detta ldkemedel.

Inga skai effekter pa det ammade nyfodda/spadbarnet forvantas. Extavia kan anvandas under
amnin

] @néga och anvéandning av maskiner

ia kan orsaka biverkningar i centrala nervsystemet (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”). Om
ar sarskilt kanslig, kan detta paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Extavia innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du anvander Extavia

Behandlingen med Extavia skall alltid inledas under 6vervakning av en lakare som har erfarenhet av
behandlingen av multipel skleros.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal OQ

du ar osaker.

Rekommenderad dos ar att varannan dag (en gang varannan dag) injicera 1,0 ml av den Q
fardigberedda Extavia injektionslosningen under huden (subkutant) (se bilaga Procedu
sjdlvinjektion” i den andra delen av denna bipacksedel). 1,0 ml motsvarar dosen 250 m ngr

(8,0 miljoner IE) interferon beta-1b.

Generellt ska behandlingen inledas med en lag dos om 0,25 ml (62,5 mikro éDosen kommer
sedan att successivt hojas till en full dos om 1,0 ml (250 mikrogram).
Dosen bor hojas vid var fjarde injektion i fyra steg (0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 mly1,0 ml). Din lakare kan

tillsammans med dig besluta att &ndra tidsintervallen for dosékning ber a de biverkningar som
du kan uppleva i borjan av behandlingen. Din lakare kommer att avgo i samrad med dig.
Forberedelse for injektion &

Fore injektion maste en bruksfardig Extavia-1osning goras Lo@ng fran en injektionsflaska med
Extavia-pulver och 1,2 ml vatska fran den forfyllda sprutan med ghadningsvatska. Antingen gor din
lakare eller sjukskoterska det eller ocksa gor du det sjélv, forst fatt noggranna instruktioner
och dvat dig.

Detaljerade anvisningar for hur du sjalv injicerar ia under huden finns i bilagan i slutet av
denna bipacksedel. Dessa anvisningar talar ocksa om u gor i ordning Extavia-ldsningen for

injektion. @
Byt injektionsstalle med jamna mellan ru@vsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet” och folj
anvisningarna under ’Véxla injektionsstél lagan i slutet av denna bipacksedel.
*
*

Behandlingens langd \’db
m

Det &r inte kant hur lange behandli ed Extavia bor paga. Din lakare avgor tillsammans med dig
hur lange behandlingen bor pé{,

Om du anvant for stor m&@/ Extavia
Inga livshotande symtom yppKem ens da man gav en dos som var manga ganger hogre an den
rekommenderade for b’et} ling av MS.
»  Kontakta digrldkare om du injicerat for mycket Extavia eller injicerat for ofta.
Om du har gk t anvanda Extavia
Om du har glamtatt ge dig sjalv en injektion vid ratt tidpunkt ska du géra det sa snart du kommer pa
det. Nésta i@ Ion ska tas 48 timmar senare.
Injicera@dubbla doser for att kompensera de doser du glémt.
slutar att anvédnda Extavia
tera med din lakare om du avslutar eller vill avsluta behandlingen. Extavia ar inte ként for att

aka akuta abstinenssymtom vid behandlingsslut.

»  Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller
sjukskaterska.
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4, Eventuella biverkningar

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

Extavia kan orsaka allvarliga biverkningar. Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker n@
biverkningar som inte ndmns i denna information, kontakta l&kare, apotekspersonal eller Q
sjukskoterska. ’\

> Beratta omedelbart for din lakare och sluta anvanda Extavia: "\Q

*

- om du far symtom sdsom klada over hela kroppen, svullet ansikte och/eller sv@mga eller
plotslig andfaddhet. .

- om du kanner dig patagligt mer ledsen eller fortvivlad an vad du gjorde‘é@du bdrjade med
behandlingen eller om du far sjalvmordstankar. {

*

L 4
; om du mérker ovanliga blamarken, bloder mer &n vanligt efter sl(@ler om det verkar som
om du far manga infektioner. &

- om du drabbas av aptitforlust, trétthet, illamaende, upprepaQ'rékningar, séarskilt om du méarker
utbredd klada, gulfargning av huden eller égonvitorna e I@tt far blamarken.

- om du far symtom som oregelbunden hjartrytm, svu t.ex. i vrister eller ben, eller andndd.
- om du far magsmartor som stralar ut i ryggen er du mar illa eller far feber.

> Tala om for din lakare omedelbart: @

. om du far nagra eller alla av dessa sy & l6ddrig urin, trotthet, svullnad, sarskilt i anklarna
och dgonlocken och viktokning, eft e kan vara tecken pa ett eventuellt njurproblem.
*
*
Det ar vanligt med biverkningar i bbm@en behandling, men i allménhet avtar de under
behandlingens gang.

De vanligaste biverkningarna %&I

*
» influensaliknande yn}bm som feber, frossa, ledvérk, allméan sjukdomskénsla, svettningar,
huvudvark och .mg&:vark. Dessa symtom kan lindras med paracetamol eller icke-steroida
antiinflammatori edel som ibuprofen.
»  reaktionera,ihjektionsstéllet. Symtom som rodnad, svullnad, missfargning, inflammation,
infekti rta, overkdnslighet, vivnadsskada (nekros). Se ”Varningar och forsiktighet” i
avsnitt(%r mer information och vad du ska gora om du far reaktioner pa injektionsstallet.
Dess minskas om en autoinjektor anvands och genom att byta injektionsstalle for varje
injéktion. Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska for mer information.
For @mska risken for biverkningar i borjan av behandlingen, bor din lakare borja ge dig en lag dos
.a\%tavia och 0ka den gradvis (se avsnitt 3, ”Hur du anviander Extavia”).
K
Y%
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Nedanstaende lista 6ver biverkningar grundar sig pa rapporter fran kliniska prévningar med
Extavia och fran rapporterade biverkningar av det marknadsforda lakemedlet.

»  Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

- minskat antal vita blodkroppar Q

- huvudvark

- somnstdrningar (sémnléshet) ’\Q

- buksmartor ?

- nivaer av ett specifikt leverenzym (alaninaminotransferas eller ALAT) kan 6ka (d% arsig i
blodprov)

- utslag

- hudsjukdom {%

- muskelsmarta (myalgi)

- muskelstelhet (muskelhypertoni)

- ledvérk (artralgi)

- urintrangning R/ {

- reaktion pa injektionsstallet (inklusive rodnad, svullnad, missférjk inflammation, smérta,
infektion, allergiska reaktioner (6verkénslighet))

- influensaliknande symtom, smarta, feber, frossa, ansamling atska i arm eller ben (perifert
6dem), bristande ork eller kraftloshet (asteni). .

*

»  Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 perw

- svullna lymfkértlar (lymfadenopati)
- antalet roda blodkroppar i blodet kan sjunka (a
- storning i skoldkdrtelns funktion (den produce lite hormon) (hypotyreos)
- viktokning eller -minskning @

- forvirring {

- onormalt snabb hjartrytm (takykardi) Q

- forhojt blodtryck (hypertoni)
- nivaer av ett specifikt leverenzy Qrtataminotransferas eller ASAT) kan 6ka (detta visar sig

i blodprov)
- andndd (dyspné) N
- ett rédgult pigment (bilir 'Q}om produceras av levern, kan 6ka (detta visar sig i blodprov)
- svullna och vanligen kli lackar pa hud eller slemhinnor (urtikaria)
- klada (pruritus) .
- haravfall pa huvude (a}bpeci)
- menstruationsstor Ptgar (menorragi)
- riklig livmoderb ing (metrorragi) sarskilt mellan menstruationer
- impotens
- hudnedbry@ﬁch vavnadsskada (nekros) pa injektionsstallet (se avsnitt 2 Varningar och
forsik
- brosts

- swkt@ ansla.

/ng
Y
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»  Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- antalet blodplattar (som hjélper blodet att koagulera) kan sjunka (trombocytopeni)

- en viss typ av blodfetter (triglycerider) kan 6ka (visar sig i blodprov), se avsnitt 2 ”Varningar
och forsiktighet”

- sjalvmordsforsok Q

- humorsvangningar

- krampanfall ¢ Q

- nivaer av ett speciellt leverenzym (gamma GT) som produceras av levern, kan 6ka (d@ sar
sig i blodprov) \'\

- inflammation i levern (hepatit) .’,b

- missfargning av huden
- njurproblem, inklusive arrbildning (glomeruloskleros) som kan minska din r{ ktion.
*

»  Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer): ‘@

- blodproppar i de sma blodkarlen, som kan paverka njurarna (trom@‘trombocytopen purpura
eller hemolytiskt uremiskt syndrom). Symtomen kan vara att du @ blamarken, blodningar,
feber, extrem svaghet, yrsel eller svimningskénsla. Din Iékar%@ forandringar i blodet och i
njurfunktionen

- allvarliga allergiska (anafylaktiska) reaktioner .

- storning i skoldkortelns funktion (skdéldkortelsjukdomar @a producerar foér mycket hormon

(hypertyreos)
- allvarlig aptitforlust som leder till viktminskning (a )
- sjukdom i hjartmuskeln (kardiomyopati) O
- plétslig andndd (bronkospasm)
- inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), Se%itt 2”Varningar och forsiktighet”

- levern fungerar inte ordentligt (leverskada @usive hepatit, leversvikt).
»  Ingen kand frekvens (kan inte berél@frén tillgéngliga data)

- nedbrytning av roda blodkroppar? olytisk anemi)

- problem med dina sma blodk’ciﬂkg1 tvecklas nar du anvander lakemedel som Extavia
(systemiskt kapillarlackagesyndrom)

- depression, angest @

- yrsel
- oregelbundna, snabba@ag eller hjartklappning (palpitation)
- rodnad och/eller rodnad* ansiktet pa grund av utvidgning av blodkarlen (vasodilatation)

- allvarlig fortrangnifig.av blodkarlen i lungorna vilket resulterar i hégt blodtryck i blodkérlen
som transporter d fran hjartat till lungorna (pulmonell arteriell hypertoni). Pulmonell
arteriell hypegtoni har setts vid olika tidpunkter under behandlingen, &ven flera ar efter paborjad
behandlingé?txtavia

- illamaende
- krékningah

- diarrq

- ut udrodnad i ansiktet, ledvérk, feber, svaghet och andra som orsakats av lakemedlet
(dakemedelsinducerad lupus erythematosus)

- @e struationsrubbningar

.-\k,svettningar.

L 4
\%Jportering av biverkningar
m du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns 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.
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5. Hur Extavia ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven

manad. Q
Q

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. ’\

Du bér anvénda I6sningen omedelbart efter beredning. Om du inte kan gdra det, ar den a\
3 timmar om den forvaras i kylskap 2 °C — 8 °C.

Anvand inte detta lakemedel om det innehaller partiklar eller ar missfargat. @

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apoteks Qalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skyd miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar &

Innehallsdeklaration K

- Den aktiva substansen dr interferon beta-1b. 1 injektion ﬂ’@a innehaller 300 mikrogram
(9,6 miljoner IE) interferon beta-1b per injektionsfl ’kle’fter upplosning innehaller varje
milliliter 250 mikrogram (8,0 miljoner IE) interfero%(a—lb.

- Ovriga innehallsamnen &r

- i pulvret: mannitol och humant albumin %
- i spadningsvatskan: natriumklorid, vatten til injektionsvétska

Skyddet pa toppen av den forfyllda sprutan in é‘n@‘iller ett derivat av naturligt gummilatex. Darfér kan
skyddet innehalla naturgummilatex. Q

Lakemedlets utseende och forpackni 1 rlekar

Extavia bestar av ett pulver och spadn atska till injektionsvatska, 16sning.
Pulvret ar vitt till benvitt i férgeq%?
Extavia-pulvret levereras i en 3=milliliters injektionsflaska.
Spadningsvatskan ar en klaf/farglos 16sning.

Spadningsvatskan till Extavia levereras i en 2,25 ml forfylld spruta och innehaller 1,2 ml
natriumklorid 5,4 mg/n)§64 % vikt/volym) injektionsvétska, 16sning).

Extavia finns i férpackpingsstorlekarna:

5 injekti kor med interferon beta-1b och 5 forfyllda sprutor med spadningsvétska.
iQhsflaskor med interferon beta-1b och 14 forfyllda sprutor med spadningsvatska.
sflaskor med interferon beta-1b och 15 forfyllda sprutor med spadningsvatska.
ionsflaskor med interferon beta-1b och 15 forfyllda sprutor med spadningsvatska.

|
[HEN
SN
—n
D

|
-
ol
=]

anaders multipack med 42 (3x14) injektionsflaskor med interferon beta-1b och 42 (3x14)
rfyllda sprutor med sp&dningsvétska.
3-manaders multipack med 45 (3x15) injektionsflaskor med interferon beta-1b och 45 (3x15)
’b forfyllda sprutor med spadningsvatska.
\/ 3-manaders multipack med 42 (3x14) injektionsflaskor med interferon beta-1b och 45 (3x15)
forfyllda sprutor med spadningsvatska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

rlan QQ

Tillverkare \
Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25
D-90429 Nurnberg \,\

Tyskland %
Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill v@er om detta

lakemedel: (\

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baﬁ&5 ietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 26

Boarapust Luxembouf@tuxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis” ma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 22461611
Ceska republika orszég

Novartis s.r.o. rtis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 : +36 1457 6500
Danmark {6 Malta

Novartis Healthcare A/S Q Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Q Tel: +356 2122 2872

*
Deutschland \’b Nederland
Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.
Tel: +49 911 2730 & Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Q Norge

SIA Novartis Baltics Eestj fhhal Novartis Norge AS
Tel: +372 66 30 810 K TIf: +47 23 05 20 00

E)Mada Osterreich

Novartis (Hellas .B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 21% Tel: +43 1 86 6570

Espafia % Polska

Novarti acéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

TeI 33064200 Tel.;: +48 22 375 4888

E%ua Portugal

@ artis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

\/ I: +33 15547 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01
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Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenské republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o. Q
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439 Q
Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy \\

Tel: +3902 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200 -«

Kbnpog Sverige (%

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB 0

T 4357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00 (\

Latvija United Kingdom(ﬁ&hern Ireland)

SIA Novartis Baltics Novartis Ireland

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276’&, 0

Denna bipacksedel &ndrades senast fb

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa @lska lakemedelsmyndighetens webbplats

Ovriga informationskéllor

http://www.ema.europa.eu
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Bilaga: PROCEDUR VID SJALVINJEKTION

Foljande anvisningar och bilder beskriver hur du forbereder Extavia for injektion och hur du injicerar
Extavia sjalv. L&s instruktionerna noggrant och f6lj dem steg for steg. Din lékare eller sjukskoterska
hjélper dig att lara dig hur du ska ge dig sjalv injektionen. Forsok inte utfora injektionen helt pa egen
hand forran du ar helt saker pa hur du ska gora i ordning och injicera den fardigberedda Ibsningen.q

DEL I: STEGVISA INSTRUKTIONER ’\Q
| 2

Instruktionerna omfattar féljande huvudsteg: \'\

A)  Allménna rad o

B)  Hur du férbereder dig for injektionen

C)  Hur du bereder och drar upp injektionslésningen, steg for steg %

D)  Hur du ger injektionen manuellt (for att ge en injektion med en Ext "6%30G
autoinjektor, se anvandarinstruktionerna som bifogas autoinjektorq
A)  Allménna rad .é

o Skaffa dig en bra start! &

Du kommer att marka att behandlingen efter nagra veckor blir en @rlig del av din rutin. Infor
behandlingsstarten kan foljande tips vara till nytta:

- Ordna en permanent forvaringsplats pa ett bekvamt &tom syn- och rackhall for barn, sa att
ditt Extavia och annat material alltid &r latt att hit
For detaljer om forvaringsforhéllanden, se avsv& bipacksedeln, "Hur Extavia ska forvaras”.
- Forsok att ge dig injektionen vid samma ti kt varje dag. Detta gor det lattare att komma ihag
och att planera en tid da du inte blir avbrufefr:
Se avsnitt 3 i1 bipacksedeln, "Hur du a er Extavia” for fler detaljer om hur du anvénder

Extavia.
SO

- Forbered varje dos forst nar du@o att injicera. Nar du har blandat till Extavia ska du ge
injektionen omedelbart (om @a dkemedel inte anvinds omedelbart, se avsnitt 5 ”Hur Extavia

ska forvaras”). &

e Viktiga tips att tankag

- Var konsekvent &énd detta lakemedel enligt beskrivning i avsnitt 3 i bipacksedeln, ”Hur du
anvinder Extavif&ubbelkontrollera alltid din dos.

- Forvara dinasgprutor och avfallsbehallaren for sprutor utom syn- och rackhall for barn, Ias in
materialet t gar.
- Ateranvéne atdrig sprutor eller kanyler.

- Anvan id steril (aseptisk) teknik enligt beskrivningen hari.

- Lagg@id de anvanda sprutorna i lamplig avfallsbehallare.

S
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B)  Hur du férbereder dig for injektionen
o Vilja injektionsstalle

Innan du foérbereder din injektion, bestdmmer du var du ska injicera. Du ska injicera detta lakemedel i
fettlagret mellan huden och musklerna (det vill sdga subkutant, omkring 8 mm till 12 mm under
huden). De basta stallena for injektioner ar dar huden ar 16s och mjuk, till exempel buk, arm, lar
skinkor, men inte i nérheten av leder, nerver och ben. ’\

Viktigt: .&'\Q

*
Skyddet pa toppen av den forfyllda sprutan innehaller ett derivat av naturligt gummil%&)érf'dr kan
skyddet innehalla naturgummilatex. Om du ar allergisk mot latex, tala med din Ii’i\k e Whan du
anvander Extavia.

missfargat, indraget, har sarskorpor eller dar huden &r skadad. Tala med are eller sjukskoterska

O
Anvind inte omraden dar du kan kénna knélar, bulor, harda knutor, smarta %Igﬁt omrade som &r
om dessa eller andra ovanliga tillstand som du kanske upptécker.

Du ska vaxla injektionsstélle vid varje injektion. Om vissa omrade Itfor svaratkomliga for dig,

kan du behéva hjalp fran en familjemedlem eller van med dess.al oner. F6lj den ordning som
beskrivs i slutet av bilagan (se del II ”Vixla injektionsstélle™). @mnmer du tillbaka till omréadet for
det forsta injektionsstalle efter 8 injektioner (16 dagar). Deihk&varje injektionsstélle en chans till

full aterhdmtning fore nasta injektion.

Se vaxlingsschemat i slutet av denna bilaga for att fa ur du véljer injektionsstalle. Ett exempel pa
en behandlingskalender finns ocksa med (se bilaga de . Detta bor ge dig en idé om hur du kan
halla ordning pa dina injektionsstéllen och datum@

. Lakemedel och utrustning &

Du behdver lakemedlet: o
o 1 injektionsflaska med (med pulver till injektionsldsning)

o 1 forfylld spruta med @jnmgsvétska for Extavia (natriumkloridldsning)

For att bereda och injicera ditt %‘hedel behover du anvénda ett ExtaviPro 30G-applikationsset
(levereras separat till ditt 18k el), som innehaller foljande komponenter och instruktioner om hur

man anvander dem:
. Adaptrar Jygwéndning vid beredning av ditt Iakemedel

o 30-gauge kamyler for injektion av ditt lakemedel
o Sprits

Dessutom beh Xdu en avfallsbehallare for sprutor och kanyler.

De 30-gaugetkanyler som medfdljer applikationssetet for administrering av detta lakemedel kan
anvand ingen for manuell injektion ELLER med en ExtaviPro 30G autoinjektor.

An 'a@/ett lampligt desinfektionsmedel for att desinficera huden som har rekommenderats av
%spersonalen.

Y
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C)  Hur du bereder och drar upp injektionslésningen, steg for steg

1 - Tvatta handerna noggrant med tval och vatten innan du borjar.

2 - Ta av snapplocket fran injektionsflaskan med Exta%?e}
|

bést att anvanda tummen och inte nageln, eftersom na n
brytas av. Stall injektionsflaskan pa bordet. {

O
PR
3 — Torka av injektionsflaskans ovansiga%?ed en spritsudd. Torka

bara i en riktning. Lat spritsudd ligg ovanpa
injektionsflaskan. .

O
QL
S

4 - Drattillbaka och ta @ocket fran forpackningen med
adaptern.
Avlagsna inte aQ rn ur forpackningen.

&

Sﬁort sudden fran den 6vre delen av flaskan.
ghd forpackningen for att hantera adaptern. Fast den pa

’\Sgktionsﬂaskan genom att trycka ner tills adaptern tranger
('

enom och laser runt dvre delen av injektionsflaskan.

6 - Hall i kanterna ordentligt, ta bort och kasta férpackningen och
se till att adaptern finns kvar pa injektionsflaskan.
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7 - Ta ut den forfyllda sprutan med spadningsvatska fran dess
forpackning. Snépp av och kassera toppen av injektionssprutan.
OBS: Var noga med att inte vidrora den oskyddade anden pa
sprutan. Tryck inte pa kolven.

8 - Medan du haller i injektionsflaskan och adaptern ordentlj%

skruva fast sprutan helt och hallet pa adaptern. .\
Detta bildar den sammansatta sprutan och injektionsflaswb

2
QO

snett. Tryck sakta in kolven, sa att vatsk; er ner langs insidan
pa injektionsflaskan.

Overfor all spadningsvétska till injektionéflaskan.

OBS: Skaka inte flaskan, eftersq%&an orsaka omfattande

skumbildning. !

10 - Hall injektionsflaska d tummen och fingrarna. Snurra den
sammansatta sprutan o€n\njektionsflaskan varsamt tills pulvret
16sts upp helt.

OBS: Skaka inte j ionsflaskan.

.(\0’

*
11 - U@k I6sningen noga. Den ska vara klar och inte
innepdlla nagra partiklar.

9 - Hall den sammansatta sprutan och inmg:ﬂaskan en aning

ssera den och bdrja om med en ny spruta och
ektionsflaska fran forpackningen.
m det ar omfattande skumbildning — vilket kan handa om
injektionsflaskan skakas eller snurras for kraftigt — later du
injektionsflaskan sta orord tills skummet har férsvunnit.

12 - Se till att kolven forblir helt intryckt innan du gar vidare till
nésta steg, eftersom den kan ha flyttats.

~@m losningen ar missfargad eller innehaller partiklar, ska
* .

13 - VVand pa den sammansatta sprutan och injektionsflaskan, sa
att injektionsflaskan ar dverst. Dra langsamt tillbaka kolven helt,
sa att all 16sning sugs in i sprutan.
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14 - Avlagsna alla 6verflddiga luftbubblor genom att knacka
forsiktigt pa sprutan. Skjut in kolven till 1 ml-strecket (eller till
den volym som lakaren har ordinerat).

OBS: Det kan vara nddvandigt att justera kolvens lage fram och
tillbaka ett par ganger for att se till att dverskottet av luftbubblor

ar borta och att det finns 1 ml 18sning i sprutan. Q

15 - Skruva loss sprutan och lat adaptern sitta kvar pa Q

injektionsflaskan. \'\
Kasta injektionsflaskan och resterande oanvéanda delen}rb

I6sningen i avfallsbehallaren.
&2
QO

16 - Ta ut kanylen ur dess forpackning uva fast den
ordentligt pa toppen av sprutan.

oS
\k_

17 - Lat nalskyddet sitt Du ar nu klar att manuellt injicera
dig sjalv eller for att gh¥anda ExtaviPro 30G autoinjektor for
administrering av Extavid.

K
N

(S
Forvaring efter beredning \
Om du av nagot skal inte kan in@a Extavia omedelbart, kan du forvara den fardigberedda

injektionslésningen i kylsképfsf till 3 timmar innan du anvander den. Frys inte l6shingen
och vénta inte langre an 3 tj@ med att injicera den. Om det gar langre tid an 3 timmar
ska du kassera Iakemeoﬂeg h bereda ny injektionsldsning. For att undvika smaérta bér du
varma l6sningen i hénd{na innan du injicerar den.
K
D) Hurduger h‘;gktionen manuellt (for att ge en injektion med ExtaviPro 30G autoinjektor,
se anvér& truktionerna som bifogas autoinjektorn)

b 1 - Vélj ett stalle for injektionen (se avsnittet ”Valja injektionsstélle”
Q/ och illustrationerna i slutet av denna bipacksedel), och gér en
@ anteckning i behandlingskalendern.

2 - Anvand en spritkompress till att torka av huden pa injektionsstallet.
Lat huden lufttorka. Kasta spritkompressen.
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3 - Ta av skyddshylsan fran kanylen genom att dra, men vrid inte.

S
N

4 - Om mdojligt, nyp forsiktigt ihop huden runt det des.in@side
injektionsstéllet (for att lyfta upp det lite). ’fb

5 - Hall sprutan som en penna eller en pil. Stick il@/len raktin i
huden i 90° vinkel med en snabb, bestamd 13 ’

*

6 - Injicera lakemedlet (genom att Iéngsawch stadigt skjuta in kolven
helt, tills sprutan &r tom). . O

7 - Kasta sprutan i avfallsbehéllqé&'
.0

v

51



DEL 11: VAXLA INJEKTIONSSTALLE

Det ar nodvandigt att valja ett nytt injektionsstélle for varje ny injektion, sa att omradet far majlighet
att aterhamta sig, vilket bidrar till att forhindra infektion. Rad om vilka omraden som kan valjas finns i
forsta delen av denna bilaga. Det ar bra att planera var injektionen ska ges innan du goér i ordning
sprutan. Schemat i diagrammet nedan hjalper dig att variera omradena pa ett lampligt satt. Om du %
forsta injektionen pa hoger sida av buken, kan du t.ex. valja vanster sida for nasta injektion. Flytﬁ
sedan till hogra laret for den tredje injektionen och fortsatt pa detta sétt genom hela diagrammtsx S
du anvant alla lampliga omréden pé& kroppen. Hall reda p& nér och var du gav dig sjalv den @c e
injektionen. Ett sétt att gora detta dr att notera injektionsstallet i behandlingskalendern..\'\

*

Om du foljer detta schema kommer du tillbaka till det forsta omréadet (d.v.s. hogra si%ﬂ&buken)
efter 8 injektioner (16 dagar). Detta kallas en rotationscykel. | vart exempel, &r varj ade indelat i

6 injektionsstéllen (vilket gor sammanlagt 48 injektionsstéllen), vénstra och hg Q re, mellersta och
nedre delen av varje omrade. Nar du kommer tillbaka till ett omrade efter en r% scykel, ska du
valja ett nytt injektionsstalle i den del av omradet som ligger langst bort frérf“t alle som du anvénde

sist. Om ett omrade blir 6mt, kan din lakare eller sjukskoterska foresla a iva injektionsomraden.

Rotationsschema
For att hjalpa dig att rotera injektionsstallena pa ratt satt, rekomme vi att du for protokoll 6ver
datum och injektionsstalle. Du kan anvénda f6ljande rotationss:;h a

Arbeta dig igenom varje rotationscykel i tur och ordning.
och ges i omrade 1 till omrade 8 i tur och ordning. Om du
injektionsstélle chans till full aterhamtning fore nasta inj

el omfattar 8 injektioner (16 dagar)
denna ordningsfdljd, ger du varje

Rotationscykel 1: Ovre vanstra delen av varje o%ie
Rotationscykel 2: Nedre hdgra delen av varWréde

Rotationscykel 3: Mellersta vanstra deleng arje omrade
Rotationscykel 4: Ovre hogra delen av% omrade
Rotationscykel 5: Nedre vénstra del rje omrade

Rotationscykel 6: Mellersta hig n av varje omrade

o
&
$
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DEL I1I: EXTAVIA Behandlingskalender
Instruktioner for hur du haller ordning pa injektionsstallen och datum
- Borja med din forsta injektion (eller din senaste injektion om du redan anvénder Extavia).

- Valj ett injektionsstalle. (Om du redan anvander Extavia ska du vélja det omrade som du jeg:b
har anvant under den senaste rotationscykeln (dvs. under de senaste 16 veckorna). ’\

*
- Nér du har tagit injektionen, noterar du vilket injektionsstélle du har anvént och da@bellen
i injektionskalendern (se exemplet: Halla ordning pa injektionsstallen och datumy;
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ROTATIONSSCHEMA:
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EXEMPEL PA BEHANDLINGSKALENDER:

&
D

HALLA ORDNING PA INJEKTIONSSTALLEN OCH DATUM
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k2 ke
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