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PRODUKTRESUME



V Detta lakemedel ar féremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Maapliv infusionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 500 ml I6sning innehaller 26,375 g aminosyror.

Aktiv substans For 500 ml (en flaska)
L-alanin 3,15¢
L-arginin 2,059
L-asparaginsyra 2,059
L-cysteinhydrokloridmonohydrat (motsvarande L-cystein) 0,725 9 (0,50 g)
L-glutaminsyra 3,55¢

Glycin 1,05¢
L-histidin 1,05¢g
L-lysinmonohydrat (motsvarande L-lysin) 3,159 (2,80 g)
L-metionin 0,659
L-fenylalanin 1,35¢g

L-prolin 2,809

L-serin 190¢g

Taurin 0,15¢
L-treonin 1,809
L-tryptofan 0,70 ¢

L-tyrosin 0,25 ¢

Kalorivérde: 206 Kcal/l
Osmolalitet: 475 mOsmol/Kg
pH: 5,2

En fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen finns i avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, 16sning

Klar l16sning som ar fri fran partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Maapliv ar avsett for behandling av akuta dekompensationsepisoder hos patienter fran fodseln med

Maple Syrup Urine Disease (MSUD) dar oral och enteral BCAA-fri (grenade aminosyror) beredning
ar olamplig.



4.2 Dosering och administreringssatt

Behandling med Maapliv ska inledas under évervakning av en ldkare som har erfarenhet av hantering
av MSUD-sjukdom.

Erfarenheten med patienter som har en allvarlig eller kritisk hojning av leucinnivaer ar begransad, och
darfor ska forsiktighet iakttas for sadana patienter. For dessa patienter kan den intravendsa BCAA-fria
beredningen vara otillracklig for en adekvat sankning av leucinnivaerna. De behdver eventuellt andra
behandlingar sasom hemodialys eller hemofiltration.

Dosering

Dosen av Maapliv ska individanpassas efter patientens formaga att adekvat metabolisera aminosyror
samt efter patientens alder, kroppsvikt, krav pa naring/vatskeintag samt ytterligare energi som ges till
patienten oralt/enteralt.

Tillrackligt kaloriintag maste ges tillsammans med administreringen av aminosyror. Sadan kan besta
av samtidiga infusioner av glukos- och lipidlésning och maste vara minst likvardig med kaloriintaget
justerat efter patientens alder.

Noggrant kontrollerad tillférsel av isoleucin och valin ska ocksa ske. Om ingen lésning for infusion
finns tillganglig med dessa tva aminosyror kan de administreras oralt eller enteralt.

I samtliga fall ska infusionen avgoras av lakare med erfarenhet av MSUD och intravends behandling.
Kontinuerlig infusion rekommenderas.

Behandlingen med Maapliv kan uppratthallas fram till upphorandet av dekompensationsepisoden
(leucinplasmaniva under 381 pmol/I).

Vuxen population
Rekommenderad daglig dos hos vuxna anges i tabell 1.

Tabell 1: vagledning om dos for administrering hos vuxna

Aminosyrados per 24 timmar Volym per 24 timmar Volym per timme

1till 2 glkg 19 till 39 ml/kg 0,8 1ill 1,6 mi/kg

Pediatrisk population
Rekommenderad daglig dos i den pediatriska populationen beskrivs i tabell 2.

Tabell 2: vagledning om doser for administrering hos pediatriska patienter

Patientens alder Aminosyrados per 24 | Volym per Volym per timme
timmar 24 timmar

Nyfodda spadbarn,

spadbarn och sma barn upp | 2 till 3 g/kg 39 till 58 ml/kg 1,6 till 2,4 ml/kg

till 23 manader

Barn, ungdom 1till 2 g/kg 19 till 39 ml/kg 0,8 till 1,6 ml/kg

Dosjustering av Maapliv beror av patientens alder och kroppsvikt. Leucinnivaer avgor det
overgripande tillvagagangssattet for behandlingen och den totala naringsregimen, exempelvis om
patienten behdver genomga hemodialys/hemofiltration for allvarliga eller ihdllande férhojda
leucinnivaer.

Under akut dekompensation bér man Gvervéga att justera dosen dagligen efter behov, baserat pa
leucinnivaer. Nar tillstandet har stabiliserats kan man justera varannan eller var tredje dag efter behov.




Administreringssatt

Kontinuerlig central eller perifer intravends infusion.

Vad galler osmolaritet ar en perifer administrering mojlig men maste begransas till ett fatal dagar i
syfte att begrénsa risken for tromboflebit vid infusionsstéllet.

Maapliv ar en hyperton I6sning som ska administreras med lag infusionshastighet (se tabell 1 och 2).
Skydda flaskan fran ljus under administreringen.

Anvisningar om hantering av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot négot av de hjalpamnen som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Séarskilda varningar och forsiktighetsatgarder vid anvandning

Vid allvarliga/kritiska akuta dekompensationsepisoder kan behandling med intravenés BCAA-fri
aminosyraberedning vara otillracklig. Andra behandlingar, exempelvis hemodialys eller
hemofiltration, kan behdva dvervagas/implementeras.

Utfallsmatt utdver leucinnivaer rapporterades inte systemiskt i det kliniska studieprogrammet for
Maapliv. Darmed ar inverkan av behandling med intravenés BCCA-fri beredningl pa
symtomforbattring eller andra aspekter av det kliniska tillstandet for narvarande okand.

Det finns begrénsad information om upprepad administrering av intravenés BCAA-fri beredning.

Det &r mycket viktigt att ge tillrackligt med kalorier samtidigt for att parenteralt administrerade
aminosyror ska behallas av kroppen och utnyttjas for proteinsyntes.

Allvarliga vatten- och elektrolytsjukdomar, allvarliga vatskedverskottstillstand och allvarliga
metaboliska rubbningar ska atgardas innan infusion paborjas.

Klinisk och laboratorieméssig 6vervakning krévs, sarskilt i borjan av den intravendsa infusionen.
Overvakning ska omfatta bedémning av véatske- och elektrolytbalans, serumosmolalitet, syra-bas-
balans, blodglukos, blodammoniak, serumproteiner samt lever- och njurfunktioner.

Maapliv &r en hyperton l6sning som ska administreras med lag infusionshastighet (se avsnitt 4.2).

Forsiktighetsdtgarder for infusionsbehandling eller parenteral néring

Allmanna forsiktighetsatgarder for infusionsbehandling eller parenteral naring galler for detta
lakemedel (exempelvis akut lungddem, hyperhydration eller akut fas av cirkulationssvikt).

Administrering av intravendsa ldsningar kan orsaka dverbelastning av vatska och 16sta &mnen, vilket
leder till utspadning av serumelektrolytkoncentrationer, dvervatskning, éverbelastning av
cirkulationen eller lungddem. Risken for kliniskt betydelsefull utspadning &r omvant proportionell mot
I6sningarnas elektrolytkoncentrationer.

Hjért- och kérlnedsattning

Forsiktighet ska iakttas med patienter som har allvarlig hjartsvikt genom att uppratthalla lamplig
balans mellan de volymer av vatskor som utsdndras samt introduceras.



Renal nedséttning

Administrering av aminosyror vid férekomst av nedsatt njurfunktion kan ¢ka redan forhojt
blodureakvéve. Patienter med azotemi oavsett orsak ska inte infunderas med aminosyror utan
beaktande av det totala kvéveintaget. Vatske- och elektrolytstatus ska dvervakas noggrant med
avseende pa vatten- eller elektrolytretention och hanteras pa lampligt sétt. Forsiktighet ska iakttas i
syfte att balansera de totala volymer som introduceras samt utsondras.

Nedsatt leverfunktion

Administrering av aminosyraldsningar till en patient med allvarlig leverinsufficiens kan resultera i
plasmaaminosyraobalans, hyperammonemi, stupor och koma. Aminosyraldsningar ska anvéandas med
forsiktighet hos patienter med befintlig leversjukdom eller leverinsufficiens. Leverfunktionsparametrar
ska overvakas noggrant hos dessa patienter, och patienterna ska dvervakas med avseende pa mojliga
symtom pa hyperammonemi. Om symtom pa hyperammonemi utvecklas ska administreringen av
aminosyror séttas ut, och patientens kliniska tillstand ska utvarderas pa nytt.

Anafylaktiska reaktioner

Anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner har rapporterats for aminosyralésningar administrerade som en
komponent av parenteral naring (se avsnitt 4.8). Infusionen maste stoppas omedelbart om tecken eller
symtom pa 6verkanslighetsreaktion utvecklas.

Tromboembolism

Pulmonella kéarlutfallningar som orsakar pulmonell karlemboli och pulmonell distress har rapporterats
hos patienter som far parenteral naring. Om tecken pa pulmonell distress uppstar ska infusionen
stoppas och medicinsk utvardering paborjas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Hittills har inga interaktionsstudier utforts. Aminosyralosningar kan orsaka akut folatbrist. Folsyra
bor ges dagligen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga kliniska data géllande anvandning av Maapliv hos gravida kvinnor. Inga djurstudier av
fortplantning har genomférts med Maapliv (se avsnitt 5.3).

Maapliv rekommenderas inte vid graviditet sdvida inte kvinnans kliniska tillstand kraver sadan
behandling, och da endast efter en noggrann utvérdering av risk och nytta.

Amning

Aminosyror/metaboliter utsdndras i brostmjolk. Vid terapeutiska doser av Maapliv forvéntas inga
effekter pa4 ammande neonatal/spadbarn. Dock ska Maapliv endast anvandas vid amning om en
noggrann utvérdering av risk och nytta har genomforts.

Informationen om utsdndring av komponenter/metaboliter av Maapliv i brostmjolk &r inte tillracklig.
Det kan inte uteslutas att risk for nyfodda/spadbarn foreligger.

Fertilitet

Inga tillrdckliga data finns tillgdngliga. Vid terapeutiska doser forvantas inga effekter.



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Maapliv har ingen eller férsumbar inverkan pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De Klassliknande biverkningar som anges nedan har identifierats utifran tillganglig medicinsk litteratur
med parenteral administrering av BCAA-fria (grenade aminosyror) I6sningar och parenteral naring.

Tabulerad lista Over biverkningar

Biverkningar sammanfattas i tabellen nedan. Dessa biverkningar presenteras efter systemorganklass
och frekvens fran MedDRA. Frekvenskategorier definieras som mycket vanliga (> 1/10), vanliga

(> 1/100 till < 1/10) ovanliga (> 1/1 000 till < 1/100), séllsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000), mycket
sallsynta (< 1/10 000) och ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Inom varje
frekvensgruppering presenteras biverkningar i ordning efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 3: Sammanfattning av biverkningar

Systemorganklass Ovanliga

Immunsystemet Anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner, 6verkanslighet.

Metabolism och nutrition Hyperammonemi.

Blodkarl Tromboembolism, pulmonell embolism, vends
tromboembolism och andningspaverkan.

Lever och gallvagar Forhojt bilirubin i blod, forhdjda leverenzymer, gallstas,
kolecystit, kolelitiasis.

Njurar och urinvagar Azotemi.

Allmanna symtom och/eller | Tromboflebit vid infusionsstélle, vends irritation

symtom vid

administreringsstéllet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdos

Liksom med andra aminosyralésningar kan éverdos leda till foéljande biverkningar:

- Symtom péa vatskeretention: Overdos eller hég infusionshastighet kan leda till vatskedverskott/-
retention, elekrolytrubbningar och akut lungodem.

- Symtom pé& aminosyradverdos: Overdos eller hog infusionshastighet kan leda till biverkningar
som frossa, krakningar, huvudvark, illamaende, hyperammonemi och ¢kad aminosyraforlust.

Om det uppstar tecken pa 6verdos ska infusionen stoppas omedelbart. Den kan aterupptas med
minskad dos eller lagre infusionshastighet.

Det finns inget specifikt motgift vid 6verdos. Nodsituationsprocedurer ska omfatta lampliga
korrigerande atgarder.


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: Bloderséttning och infusionsvétskor. Lésningar for parenteral anvandning,
ATC-kod: BO5BA01

Maapliv &r en BCAA-fri (grenade aminosyror) 16sning som ar avsedd att ge sju essentiella och nio
icke-essentiella aminosyror som fysiologiska substrat for proteinsyntes.

Hos patienter med MSUD-dekompensation forhindrar eller reverserar BCAA-fri 16sning i
kombinationen med kolhydrat- och lipidtillskott proteinkatabolism och framjar anabolism, vilket
minskar motsvarande alfaketosyranivaer.

Det kliniska studieprogrammet for Maapliv bygger pa fyra retrospektiva studier med patienter som har
Maple Syrup Urine Disease (MSUD) och som fick intravends BCAA-fri (grenade aminosyror) 16sning
for akuta dekompensationsepisoder.

Studie 1. Servais et al. 2013

Studiens utformning: retrospektiv jamforelsestudie. Population: Fyra vuxna MSUD-patienter

(17 dekompensationsepisoder som behandlades med parenteral aminosyrablandning kontra 18 tidigare
episoder som behandlades med enteral matning). Behandling: parenteral aminosyrablandning (grupp
P) kontra enteral matning (grupp E). Priméart mal: att utvardera effektiviteten for parenteral
aminosyrablandning vad galler att minska leucinkoncentrationen. Resultat: medelvarde for
leucinkoncentration vid presentation: 1 196,9 umol/l (grupp P) kontra 1 212,2 umol/l (grupp E).
Medelvardesminskning av leucin under de forsta tre dagarna var betydligt hégre i grupp P (p =
0,0026). Medelvérdesvaraktighet for sjukhusinldggning: 4 dagar (grupp P) kontra 4,5 dagar (grupp E)
(p = NS). Inga biverkningar rapporterades i grupp P. En patient i grupp E behdévde dialys, medan inga
patienter i grupp P blev séamre.

Studie 2. de Lonlay et al. 2021

Studiens utformning: retrospektiv observationsstudie. Population: 54 MSUD-patienter

(126 dekompensationsepisoder) fran 5 kliniker i Frankrike och Tyskland (2010-2016). Behandling:
enteral/oral kontra intravends BCAA-fri beredning. Priméart mal: att beskriva episoder och utfall for
patienter som fick enteral/oral eller intravends BCAA-fri beredning. Resultat:
Medelvardesvaraktighet for sjukhusinlaggning: 6,6 dagar (oral/enteral) kontra 5,4 dagar (1V).
Medelvirdesminskning av leucinniva: 548,5 umol/l (69,3 %) i den orala/enterala gruppen kontra 657,2
umol/l (71,3 %) i den intravendsa gruppen. | undergruppen med vuxna var medelvardestiden till
episodens upphorande 15,8 dagar (oral/enteral) kontra 7,7 dagar (intravends) (p = 0,008), och
medelvérdesvaraktigheten for sjukhusinlaggning var 6 dagar (oral/enteral) kontra 4,6 dagar
(intravenos) (p = NS). Sju allvarliga biverkningar rapporterades hos tva patienter. Endast illamaende
och krakning var behandlingsrelaterade.

Studie 3: Sanchez-Pintos et al. 2022

Studieutformning: pediatrisk fallserie. Population: 5 pediatriska MSUD-patienter

(5 dekompensationsepisoder + 1 profylaktisk anvéndning for kirurgi). Behandling: intravents BCAA-
fri l6sning. Primart mal: att utvardera hanteringen av dekompensationsepisoder med den intravendsa
BCAA-fria losningen. Resultat: leucinnivaer vid inskrivning: 699-3 296 pumol/l. Leucinnormalisering
uppnaddes i alla fall. Varaktighet for administrering: 3—20 dagar. Inga biverkningar observerades.



Studie 4: Alili et al. 2022

Studiens utformning: prospektiv observationsstudie. Population: 24 MSUD-patienter (16 man,

8 kvinnor, 126 dekompensationsepisoder: 39 hos barn, 87 hos vuxna). Behandling: intravends
BCAA-fri I6sning. Primart mal: att utvardera effektiviteten och sikerheten for intravends BCAA-fri
10sning vid hantering av metabola dekompensationer. Resultat: Vid presentation var
medelvirdeskoncentrationen av leucin i plasma > 381 pmol/l 1 113/126 (89,7 %) episoder.
Leucinnormalisering (till under 381 umol/l): 82 % (18/22) av episoder hos barn, 84 % (67/80) av
episoder hos vuxna. Medelvérdestid till leucinnormalisering: 3,0 dagar (betydligt mindre &n den
forvantade tiden med traditionella metoder, p < 0,001). Medelvardesvaraktighet for sjukhusinlaggning:
7,1 dagar (barn) kontra 5,2 dagar (vuxna) (p = 0,012). Inga behandlingsrelaterade biverkningar
rapporterades. Dos: Barn behandlades med 0,8 till 2,0 g/kg/dag i 4,8 dagar. Vuxna behandlades med
0,5 till 2,6 g/kg/dag i 3,8 dagar.

Utfallsmatt utdver leucinnivaer rapporterades inte systemiskt i de kliniska studierna ovan. Darmed ar
inverkan av behandling med Maapliv pa symtomforbattring eller andra aspekter av det kliniska
tillstandet okand. Den 6vervéldigande majoriteten av patienter som behandlats i det kliniska
utvecklingsprogrammet for Maapliv hade en klassisk form av MSUD. Det finns ingen erfarenhet av
andra undertyper av MSUD.

Tillgangliga data &r inte tillrdckliga for att hdvda battre effektivitet jamfért med orala och enterala
BCAA-fria formler. Jamforelsestudierna mellan intravendsa och orala/enterala BCAA-fria formler har
inte uppvisat statistiskt signifikanta skillnader géllande effektivitet.

Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om “godkannande i undantagsfall”.

Detta innebadr att det inte har varit majligt att fa fullstandig information om detta lakemedel eftersom
sjukdomen é&r sallsynt.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information och uppdaterar
denna produktresumé nar sa behovs.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Maapliv administreras intravendst. Den systemiska biotillgdngligheten for de fria aminosyrorna i
l6sningen &r darfor 100 %.

Distribution
Inledande distribution av de flesta aminosyror sker via det centrala karlutrymmet och extravaskulart
vatten. Aminosyror transporteras till celler dar de ingar i proteiner, konverteras till andra aminosyror,

degraderas till brénsle eller deamineras.

Biotransformation

Aminosyral6sningen tillhandahaller en kélla till sju essentiella och nio icke-essentiella aminosyror for
metabola processer som ingar i proteinsyntes. Aminosyror i mangder som 6verstiger omedelbara
behov metaboliseras antingen i alternativa vagar eller kataboliseras och/eller utsondras i svett och urin.

Eliminering

Aminosyror utsondras i njurtubuli. En aktiv transportmekanism ser till att resorbera aminosyror fran
den glomeruléra filtrationen (primart i proximala tubuli) och returnera dem till cirkulationen. Det finns
en Ovre grans for kapaciteten i detta aktiva transportsystem. Over denna grans utsondras 6verflodiga
aminosyror i urinen.



5.3  Prekliniska sékerhetsdata

Inga prekliniska sékerhetsdata finns tillgangliga for Maapliv.

Aminosyror och elektrolyter ar fundamentala och vanligt forekommande element i daggdjurs
amnesomséttning. Darfor har konventionella studier med Maapliv inte utforts i syfte att utvérdera
karcinogen potential, mutagen potential eller effekter pa fertiliteten.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Attiksyra eller natriumhydroxid (fér pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Eftersom blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

2ar.

6.4 Sarskilda forsiktighetsatgarder for forvaring

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Far inte kylas eller frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

500 ml farglos glasflaska av typ Il glas.
Varje kartong innehaller en flaska.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for kassering och évrig hantering

Den flaska som innehaller 16sningen for infusion ska inspekteras visuellt med avseende pa klarhet och
integritet (inga lackor) fore anvandning.

Far endast anvandas om l6sningen ar klar och inte har synliga partiklar samt om behallaren inte ar
skadad.

Administrera omedelbart efter inforing av infusionssats med ledningsfilter pa 0,2 mikrometer.

Uppratthall strikt aseptiska forhallanden. Losningen ska administreras med steril utrustning med hjalp
av aseptisk teknik. Utrustningen ska fyllas med losningen i syfte att forhindra luftintrang i systemet.

Endast for engéngsbruk. Ateranvand inte innehall i en flaska som dppnats tidigare.
Skydda flaskan fran ljus under administreringen.

Information om administreringssatt och forsiktighetsatgéarder fore hantering eller administrering av
lakemedlet finns i avsnitt 4.2.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
RECORDATI RARE DISEASES

Tour Hekla

52 avenue du général De gaulle

92800 Puteaux

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/1955/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER
EFTER GODKANNANDE FOR FORSALJNING FOR
GODKANNANDE FOR FORSALJNING I
UNDANTAGSFALL
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

RECORDATI RARE DISEASES
Tour Hekla

52 avenue du général De gaulle
92800 Puteaux

Frankrike

RECORDATI RARE DISEASES
Eco River Parc

30 rue des Peupliers

92000 Nanterre

Frankrike

Industria Farmaceutica Galenica Senese S.r.l.
Via Cassia Nord, 351,

53014 Monteroni d’Arbia (SI)

Italien

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begrénsningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumé, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
o Periodiska sakerhetsrapporter (PSUR)

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

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska lamna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

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

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomféra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkannandet
for forséljning samt eventuella efterféljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.
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En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in:
o pa begdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nar riskhanteringssystemet andras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan
leda till betydande &ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig
milstolpe (for farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

E. SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER GODKANNANDE FOR
FORSALJINING FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING | UNDANTAGSFALL

Eftersom detta lakemedel har godkants enligt reglerna om "godké&nnande i undantagsfall” i artikel 14.8
i forordning (EG) nr 726/2004 ska innehavaren av godké&nnandet for forséljning, inom den faststéallda
tidsfristen, genomfora féljande atgarder:

Beskrivning Forfallodatum
Icke-interventionell studie efter godkdnnande: Inldmning av
For att ytterligare karakterisera Maaplivs effekt och sékerhet vid behandling av protokoll:
patienter med Maple Syrup Urine Disease (MSUD) som uppvisas med akuta Q1 2026

dekompensationsepisoder ska innehavaren av godkénnandet for forsaljning
genomfdra och inldmna resultatet av en icke-interventionell studie efter
godkannandet for forséljning enligt ett 6verenskommet protokoll.

Arliga
rapporter som
ska skickas
med arlig
omprévning

For att sakerstalla adekvat 6vervakning av Maaplivs sakerhet och effekt vid Arligen (med
behandling av patienter med Maple Syrup Urine Disease (MSUD) som uppvisas arlig

med akuta dekompensationsepisoder ska innehavaren av godk&nnandet for omprévning)
forsaljning tillhandahalla arliga uppdateringar om eventuell ny information
géllande Maaplivs sékerhet och effekt.
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BILAGA I

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

Kartong

1. LAKEMEDLETS NAMN

Maapliv infusionsvétska, I6sning

L-alanin, L-arginin, L-asparaginsyra, L-cysteinhydrokloridmonohydrat, L-glutaminsyra, glycin, L-
histidin, L-lysinmonohydrat, L-metionin, L-fenylalanin, L-prolin, L-serin, taurin, L-treonin, L-
tryptofan, L-tyrosin

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

Varje 500 ml I6sning innehaller 26,375 g aminosyror.

Aktiv substans For 500 ml (en flaska)
L-alanin 3,15¢
L-arginin 2,05¢
L-asparaginsyra 2,05¢g
L-cysteinhydrokloridmonohydrat (motsvarande L-cystein) 0,725 g (0,50 g)
L-glutaminsyra 3,559

Glycin 1,05¢
L-histidin 1,05¢g
L-lysinmonohydrat (motsvarande L-lysin) 3,159 (2,80 g)
L-metionin 0,65¢
L-fenylalanin 1,35¢g

L-prolin 2,809

L-serin 190¢g

Taurin 0,159
L-treonin 1,809
L-tryptofan 0,70 ¢

L-tyrosin 0,25 ¢

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Attiksyra eller natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for injektionsvitskor. Mer information finns
i bipacksedeln.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Infusionsvatska, l16sning
1 flaska.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
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Intravends anvandning.
Skydda flaskan fran ljus under administreringen.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Far inte kylas eller frysas.

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

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

RECORDATI RARE DISEASES
Tour Hekla

52 avenue du général De gaulle
92800 Puteaux

Frankrike

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/1955/001

13. BATCHNUMMER

Batch

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING
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‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

maapliv

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

GLASFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Maapliv infusionsvétska, 16sning

L-alanin, L-arginin, L-asparaginsyra, L-cysteinhydrokloridmonohydrat, L-glutaminsyra, glycin, L-
histidin, L-lysinmonohydrat, L-metionin, L-fenylalanin, L-prolin, L-serin, taurin, L-treonin, L-
tryptofan, L-tyrosin

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

Varje 500 ml I6sning innehaller 26,375 g aminosyror.

Aktiv substans For 500 ml (en flaska)
L-alanin 3,159
L-arginin 2,05¢
L-asparaginsyra 2,05¢g
L-cysteinhydrokloridmonohydrat 0,725 ¢
(motsvarande L-cystein) (0,50 g)
L-glutaminsyra 3,559
Glycin 1,05¢g
L-histidin 1,05¢g
L-lysinmonohydrat 3,15¢g
(motsvarande L-lysin) (2,80 9)
L-metionin 0,65¢g
L-fenylalanin 1,35¢g
L-prolin 2,809
L-serin 1,90¢g
Taurin 0,159
L-treonin 1,809
L-tryptofan 0,70 ¢
L-tyrosin 0,25¢g

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Attiksyra eller natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for injektionsvatskor. Mer information finns
i bipacksedeln.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Infusionsvatska, l16sning
500 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engangsbruk.
Las bipacksedeln fore anvandning.
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Intravends anvandning.
Skydda flaskan fran ljus under administreringen.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Far inte kylas eller frysas.

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

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

RECORDATI RARE DISEASES
Tour Hekla

52 avenue du général De gaulle
92800 Puteaux

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1955/001

13. BATCHNUMMER

Batch

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: information till patienten
Maapliv, infusionsvatska, 16sning

L-alanin, L-arginin, L-asparaginsyra, L-cysteinhydrokloridmonohydrat, L-glutaminsyra, glycin, L-
histidin, L-lysinmonohydrat, L-metionin, L-fenylalanin, L-prolin, L-serin, taurin, L-treonin, L-
tryptofan, L-tyrosin

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vander du dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar talar du med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
&ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Maapliv ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Maapliv
Hur du anvéander Maapliv

Eventuella biverkningar

Hur du forvarar Maapliv

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wdE

1. Vad Maapliv ar och vad det anvands for

Maapliv innehaller aminosyror och tillhor en grupp lakemedel som kallas aminosyror for parenteral
anvandning. Det innehaller féljande aminosyror:

L-alanin, L-arginin, L-asparaginsyra, L-cysteinhydrokloridmonohydrat, L-glutaminsyra, glycin, L-
histidin, L-lysinmonohydrat, L-metionin, L-fenylalanin, L-prolin, L-serin, taurin, L-treonin, L-
tryptofan, L-tyrosin.

Maapliv anvénds for att behandla Maple Syrup Urine Disease (MSUD) hos patienter fran fodseln. Det
anvands nar patienter upplever plétsligt forvarrad MSUD och inte tolererar en specialdiet som ar fri
fran vissa aminosyror. MSUD ar en sallsynt genetisk sjukdom som gor att kroppen inte kan bryta ned
vissa aminosyror som finns i protein. Detta leder till en ansamling av skadliga &mnen i blod och urin,
vilket kan orsaka allvarliga halsoproblem.

2. Vad du behover veta innan du anvander Maapliv

Anvand inte Maapliv
- om du ar allergisk mot nagon av aminosyrorna eller nagot annat innehallsamne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Informera l&akare om du har:

o hjartsvikt

o nedsatt njurfunktion

o nedsatt leverfunktion

o okad risk for blodproppar
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Innan du pabdrjar behandlingen kommer ldkaren undersoka dig och utfora tester, séarskilt i bérjan av
infusionen (dropp). Dessa omfattar:

. kontroll av vétske- och elektrolytnivaer

o serumosmolaritet (matt pa vatten och I6sta amnen sasom glukos, ureakvave och -natrium i
blodet)

syra-bas-balans (att ha ratt mangd syror och baser i blodet och andra kroppsvétskor)
blodglukos

blodammoniak (en normal avfallsprodukt i kroppen)

blodproteiner

lever- och njurfunktion.

Om du har allvarliga vatten- och elektrolytrubbningar, for mycket vétska i kroppen eller en allvarlig
metabolisk rubbning kommer dessa att korrigeras innan du far infusionen.

Plotsliga, allvarliga anafylaktiska (allergiska) reaktioner kan ske med aminosyraldsningar, exempelvis
Maapliv, som anvands for intravends naring. Om du utvecklar tecken eller symtom pa en allergisk
reaktion under behandlingen ska du omedelbart beratta det for ldkare eller sjukskoterska. Dessa
omfattar:

nésselfeber

hudutslag

klada

yrsel

vashing

andningssvarigheter

tungan svullnar

Patienter som far intravends naring kan utveckla blockering i lungornas blodkarl. Om du utvecklar
tecken eller symtom pa blockering under behandlingen ska du omedelbart beratta det for lakare eller
sjukskaterska. Dessa omfattar:

andfaddhet

andningssvarigheter

hosta

obehag i brostkorgen

snabb hjartfrekvens

bla farg runt mun, lappar eller fingernaglar pa grund av laga syrenivaer i blodet.

Hos patienter med allvarliga eller kritiska akuta dekompensationer, med mycket hoga nivaer av leucin
i blodet, kan intravendst Maapliv behdva administreras tillsammans med hemodialys eller
hemofiltration.

De kliniska studierna fokuseras huvudsakligen pa leucinnivaer. Inverkan pa symtomforbéttring eller
andra aspekter av det kliniska tillstandet ar okand.

Det finns begrénsad information om upprepad administrering av intravends BCAA-fri beredning.
Andra lakemedel och Maapliv

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Aminosyraldsningar kan orsaka akut folatbrist. Du kan ordineras folsyra av din lakare.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn ska du radfraga
lakare innan du far detta lakemedel.

Det finns inte tillrackliga data gallande anvandning av Maapliv hos gravida eller ammande kvinnor.
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Om du é&r gravid far du bara detta lakemedel om lakaren anser att det ar absolut nédvandigt fér din
aterhamtning. Maapliv ska endast ges till gravida kvinnor efter noggrant dvervagande.

Vid terapeutiska doser av Maapliv forvantas inga effekter pa ammande nyfodda/spadbarn. Maapliv
ska dock endast ges till ammande kvinnor efter noggrant évervagande.

Korformaga och anvandning av maskiner
Maapliv paverkar inte formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Maapliv
Maapliv ges som infusion (dropp) i en ven.

Dosen av Maapliv justeras efter din formaga att bearbeta aminosyror samt din alder, din vikt och ditt
néringsbehov.

Den rekommenderade dosen &r mellan 39 och 58 ml/kg/24 timmar for nyfodda och spadbarn upp till
2 ar, och mellan 19 och 39 ml/kg/24 timmar for barn, ungdomar och vuxna.

Skydda flaskan fran ljus under administreringen.

Om du har tagit for stor mangd av Maapliv
Det ar mycket osannolikt att du far for mycket av detta lakemedel i din infusion eftersom en lakare
eller sjukskoterska dvervakar behandlingen.

Effekterna av en dverdos kan omfatta symtom pa vatskedverskott/vatskeretention, elekrolytrubbningar
och akuta lungddem (vétska samlas i lungorna), symtom pa aminosyradverdos med frossa, krakningar,
huvudvark, illamaende, hyperammonemi (for mycket ammoniak i blodet) samt 6kad forlust av
aminosyror i njurarna.

| fall av 6verdos ska infusionen stoppas omedelbart. Den kan aterupptas med minskad dos eller lagre
infusionshastighet.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel bor du kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men inte alla anvandare far sadana.
Frekvensen for dessa biverkningar ar “mindre vanliga” (kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvandare).

Allvarliga biverkningar

e Allergiska (anafylaktiska, anafylaktoida) reaktioner. Overkanslighet. Symtom kan omfatta feber
eller frossa, 6verdriven svettning, hudutslag, vatskeansamling i ansikte eller 6gonlock,
andningssvarigheter, onormalt hog hjartfrekvens och onormalt lagt eller hogt blodtryck.
Om sadana tecken pa en allergisk reaktion uppstar ska infusionen stoppas omedelbart.

e Metaboliska/naringsmassiga rubbningar med paféljande hyperammonemi (fér mycket
ammoniak i blodet).
Om hyperammonemi uppstar ska infusion stoppas omedelbart, och specifik behandling ska
paborjas av behandlade lakare.

e Njur- och urinvagssjukdomar med atfoljande azotemi (6kning av avfallsprodukter i blodet).

¢ Bildandet av blodproppar som blockerar blodkarl i lungorna (pulmonell tromboembolism) eller
vener (vends tromboembolism). Detta kan orsaka brostsmarta, andfaddhet och svimning.
Om sadana tecken uppstar ska infusionen stoppas och medicinsk utvardering paborjas.
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Ovriga biverkningar
e Onormalt blodtest for leverfunktion. Bilirubinnivan i blod och leverenzymer kan vara férhojda,
och gallblaseinflammationer och gallstenar kan ske.
e Inflammation av gallblasan, gallstenar och problem med gallflédet.
e Veninflammation vid infusionsstallet, venos irritation, smarta, varme, svullnad och forhardnad i
huden kan ske.

Om du marker av skillnader i hur du k&nner dig under eller efter behandlingen ska omedelbart du
beratta det for lakare eller annan vardpersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar talar du med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan &ven rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystem som anges i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.

5. Hur du férvarar Maapliv
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Far inte kylas eller frysas.

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

Anvand inte om flaskan l&cker eller om du ser partiklar i I6sningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Maapliv innehaller

- De aktiva substanserna ar L-alanin, L-arginin, L-asparaginsyra, L-
cysteinhydrokloridmonohydrat, L-glutaminsyra, glycin, L-histidin, L-lysinmonohydrat, L-
metionin, L-fenylalanin, L-prolin, L-serin, taurin, L-treonin, L-tryptofan, L-tyrosin.

- Ovriga ingredienser &r &ttiksyra eller natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for
injektionsvétskor.

Utseende och férpackningsstorlekar for Maapliv
Maapliv ar en I6sning for infusion som ar tillganglig i farglosa glasflaskor pa 500 ml. Varje flaska &r
forpackad i en kartong.

Klar l6sning utan partiklar.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
RECORDATI RARE DISEASES

Tour Hekla

52 avenue du général De gaulle

92800 Puteaux
Frankrike
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Tillverkare

RECORDATI RARE DISEASES
Eco River Parc

30 rue des Peupliers

92000 Nanterre

Frankrike

RECORDATI RARE DISEASES
Tour Hekla

52 avenue du Général De Gaulle
92800 Puteaux

Frankrike

Industria Farmaceutica Galenica Senese S.r.l.
Via Cassia Nord, 351,

53014 Monteroni d’Arbia (SI)

Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forséljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgique/Belgié/Belgien
Recordati bv
Tel/Tel: +32 2 46101 36

Bbarapus
RECORDATI RARE DISEASES
Ten.: +33 (0)1 47 73 64 58

®panHius

Ceska republika

RECORDATI RARE DISEASES
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francie

Danmark

Recordati AB.

TIf.: +46 8 545 80 230
Sverige

Deutschland
RECORDATI RARE DISEASES germany gmbH
Tel: +49 731 140554 0

Eesti

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Rootsi

EALGoa
Recordati Hellas
TnA: +30 210 6773822
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Lietuva

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati bv

Tél/Tel: +32 2 46101 36
Belgique/Belgien

Magyarorszag

RECORDATI RARE DISEASES
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franciaorszag

Malta

RECORDATI RARE DISEASES
Tel: +33 147 73 64 58

Franza

Nederland
Recordati bv

Tel: +32 2 46101 36
Belgié

Norge

Recordati AB.

TIf: +46 8 545 80 230
Sverige

Osterreich

RECORDATI RARE DISEASES germany gmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Deutschland



Espafia

RECORDATI RARE DISEASES Spain S.L.U.

Tel: + 34 91 659 28 90

France
RECORDATI RARE DISEASES
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

Hrvatska

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuska

Ireland

RECORDATI RARE DISEASES
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

France

island

Recordati AB.
Simi:+46 8 545 80 230
Svipjéo

Italia
RECORDATI RARE DISEASES ltaly Srl
Tel: +39 02 487 87 173

Kvzpog

RECORDATI RARE DISEASES
TnA: +33 147 73 64 58

TaAria

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Denna bipacksedel &ndrades senast.

Polska

RECORDATI RARE DISEASES
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francja

Portugal
Jaba Recordati S.A.
Tel: +351 21 432 95 00

Romania

RECORDATI RARE DISEASES
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

Franta

Slovenija

RECORDATI RARE DISEASES
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francija

Slovenska republika
RECORDATI RARE DISEASES
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franclzsko

Suomi/Finland

Recordati AB.

Puh/Tel: +46 8 545 80 230
Sverige

Sverige
Recordati AB.
Tel: +46 8 545 80 230

Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om "godkannande i undantagsfall”.

Detta innebadr att det har varit omdjligt att fa fullstandig information om detta lakemedel eftersom

sjukdomen é&r sallsynt.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information och uppdaterar

denna bipacksedel nar sa behovs.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu. Dar finns dven lankar till andra webbplatser rérande sallsynta sjukdomar
och behandlingar.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.
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https://www.ema.europa.eu/

BILAGA IV

SLUTSATSER OM BEVILJANDE AV GODKANNANDET FOR FORSALJNING I
UNDANTAGSFALL
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Europeiska lakemedelsmyndighetens slutsatser om:

e Godkannande for forsaljning i undantagsfall

Efter att ha behandlat ansokan, anser CHMP att nytta-riskforhallandet &r gynnsamt for att
rekommendera beviljande av godk&nnande for forsaljning i undantagsfall, vilket forklaras ndrmare i
det offentliga europeiska utredningsprotokollet.
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