BILAGA I

PRODUKTRESUME



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

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nemluvio 30 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Nemluvio 30 mg pulver och vétska till injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Nemluvio 30 mg pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna for engangsbruk innehéller 30 mg nemolizumab per 0,49 ml dos efter
beredning.

Nemluvio 30 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Varje forfylld spruta for engéngsbruk innehaller 30 mg nemolizumab per 0,49 ml dos efter beredning.

Nemolizumab, en humaniserad monoklonal modifierad immunglobulin G (IgG)-antikropp, framstélls
genom rekombinant DNA-teknik i dggstocksceller fran kinesisk hamster.

For fullstdndig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

Pulver till injektionsvitska, 16sning: frystorkat vitt pulver.
Vitska till injektionsvétska, 16sning: En klar, farglos 16sning.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Atopisk dermatit (AD)

Nemluvio ér avsett for behandling av mattlig till svar atopisk dermatit hos patienter i dldern 12 &r och
dldre vilka ar aktuella for systemisk behandling.

Prurigo nodularis (PN)

Nemluvio ér avsett for behandling av vuxna med mattlig till svar prurigo nodularis vilka &r aktuella for
systemisk behandling.

4.2  Dosering och administreringssitt

Behandling med nemolizumab ska initieras och 6vervakas av hélso- och sjukvardspersonal med
erfarenhet av diagnos och behandling av de tillstdnd som nemolizumab &r avsett for.



Dosering

Atopisk dermatit (AD)

Rekommenderad dos ér:

- En initial dos pa 60 mg (tva 30 mg-injektioner), foljt av 30 mg som ges var 4:¢ vecka.

- Efter 16 veckors behandling dr den rekommenderade underhallsdosen for patienter som uppnar
klinisk respons 30 mg var 8:e vecka.

Nemolizumab kan anvéndas med eller utan topikala kortikosteroider (topical corticosteroids, TCS).
Topikala kalcineurinh&mmare (topical calcineurin inhibitors, TCI) kan anvidndas, men ska forbehéllas
enbart problemomraden som ansikte, hals, intertrigindsa och genitala omraden. All anvdndning av
topikala behandlingar ska trappas ned och dérefter séttas ut nér sjukdomen har forbattrats tillrdckligt.

Hos patienter som inte har visat ndgon respons efter 16 veckors behandling for atopisk dermatit bor
utséttning av behandlingen Gvervigas. Vissa patienter med initial partiell respons kan forbattras
ytterligare med fortsatt behandling utéver 16 veckor.

Naér klinisk respons har uppnatts dr den rekommenderade underhéllsdosen av nemolizumab 30 mg var
8:e vecka.

Prurigo nodularis (PN)

Rekommenderad dos for patienter som viger < 90 kg ar en initial dos pa 60 mg (tva 30 mg-
injektioner), foljt av 30 mg som ges var 4:e vecka

Rekommenderad dos for patienter som viger > 90 kg ér en initial dos pad 60 mg (tva 30 mg-
injektioner), foljt av 60 mg som ges var 4:e vecka.

Hos patienter som inte har visat nigon respons avseende klada efter 16 veckors behandling for prurigo
nodularis bor utséttning av behandlingen 6vervigas.

Missad dos

Om en dos missas ska den administreras sé snart som mdjligt. Dérefter ska doseringen &terupptas vid
den vanliga schemalagda tidpunkten.

Sérskilda populationer

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

Nedsatt lever- och njurfunktion
Ingen dosjustering behovs for patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Atopisk dermatit

Sédkerhet och effekt for nemolizumab for barn i dldern under 12 é&r och en kroppsvikt < 30 kg har &nnu
inte faststéllts. Inga data finns tillgéngliga.

Prurigo nodularis
Sdkerhet och effekt for nemolizumab for barn i dldern under 18 ar har inte faststéllts. Inga data finns
tillgéngliga.




Administreringssétt

Subkutan anvindning.
Den subkutana injektionen ska administreras i framsidan av 6vre laren eller buken, varvid ett omrade
pa 5 cm ndrmast naveln ska undvikas. Injektion i verarmen ska endast utforas av vardare eller hélso-

och sjukvardspersonal.

For efterfoljande doser rekommenderas att védxla injektionsstille for varje dos. Nemolizumab ska inte
injiceras i hud som &r 6m, inflammerad, svullen, skadad eller har blamérken, &rr eller 6ppna sar.

Nemolizumab &r avsett att anvandas under vigledning av hilso- och sjukvardspersonal. En patient kan
sjélv injicera nemolizumab, alternativt kan patientens vardare administrera nemolizumab om hélso-
och sjukvardspersonalen anser att detta ar lampligt. Fore den forsta injektionen ska patienter och/eller
vardare ges lamplig utbildning om beredning och administrering av nemolizumab enligt
bruksanvisningen i slutet av bipacksedeln.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spéarbarhet

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

Overkiinslighet
Fall av typ 1-6verkénslighet, inklusive angioddem, har rapporterats. Om en systemisk
overkénslighetsreaktion (omedelbar eller fordrdjd) intraffar ska administreringen av nemolizumab

omedelbart avbrytas och ldmplig behandling séttas in (se avsnitt 4.8).

Forsdmring av astma (inklusive PEF-minskning)

I populationen av patienter med PN och befintlig astma har en lindrig till mattlig forsdmring av astma
rapporterats efter insédttning av nemolizumab. Detta observerades oftare hos patienter som

vagde > 90 kg och som fick 60 mg nemolizumab var fjarde vecka jamfort med patienter som

vigde < 90 kg och som fick 30 mg nemolizumab var fjérde vecka (se avsnitt 4.8).

Patienter med en forsdmring av astma som kravde sjukhusvard under de senast foregadende

12 manaderna, patienter med okontrollerad astma under de senast féregédende tre manaderna och
patienter med en pagéende anamnes av KOL och/eller kronisk bronkit exkluderades fran kliniska
studier. Ingen information om nemolizumabs effekt eller sdkerhet hos dessa patienter finns tillganglig.

Vaccinationer

Det rekommenderas att patienter slutfor alla dldersanpassade vaccinationer i 6verensstimmelse med
géllande immuniseringsriktlinjer innan behandling pabdrjas. Samtidig anvandning av levande vacciner
hos patienter som behandlas med nemolizumab ska undvikas. Det dr oként om administrering av
levande vacciner under behandling kommer att paverka sékerheten eller effekten av dessa vacciner.
Inga data finns tillgéngliga om responsen pé icke-levande vacciner.



4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Levande vacciner

Sdkerhet och effekt for samtidig anvandning av nemolizumab med levande forsvagade vacciner har
inte studerats. Levande vacciner ska inte ges samtidigt med nemolizumab (se avsnitt 4.4).

Icke-levande vacciner

Sédkerhet och effekt for samtidig anvdndning av nemolizumab med icke-levande vacciner har inte
studerats (se avsnitt 4.4).

Interaktioner med cytokrom P450

Effekterna av nemolizumab pa farmakokinetiken for midazolam (CYP3A4/5-substrat), warfarin
(CYP2C9-substrat), omeprazol (CYP2C19-substrat), metoprolol (CYP2D6-substrat) och koffein
(CYP1A2-substrat) utvéirderades i en studie hos fors6kspersoner med maéttlig till svar AD. Inga
kliniskt signifikanta fordndringar i exponeringen for CYP450-substrat jamfort med fore
nemolizumabbehandling observerades. Ingen dosjustering dr nodvéndig.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns en begridnsad mingd data fran anvandningen av nemolizumab hos gravida kvinnor.

Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3).
Som en forsiktighetsatgérd bor man undvika anvéndning av nemolizumab under graviditet.

Amning

Det finns inga data om utsondringen av nemolizumab i brostmjolk. Hos ménniskor intréaffar
utsondringen av IgG-antikroppar i brostmjolk under de forsta dagarna efter fodseln, for att strax efterat
minska till 1aga koncentrationer. Overforing av IgG-antikroppar till nyfddda genom brostmjolk kan
foljaktligen ske under de allra forsta dagarna. En risk for det nyfodda barnet/spéddbarnet kan inte
uteslutas under denna korta period. Dérefter kan nemolizumab anvdndas under amning om det &r
kliniskt nédvandigt.

Fertilitet

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

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

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

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna vid atopisk dermatit och prurigo nodularis &r typ [-Overkéanslighet

(1,1 %; inkluderar urtikaria 1,0 % och angioddem 0,1 %) och reaktioner vid injektionsstéllet (1,2 %)
(se avsnitt 4.4). Ytterligare biverkningar sdsom huvudvérk (7,0 %), atopisk dermatit (4,6 %), eksem
(3,8 %) och nummulért eksem (3,5 %) rapporterades vid prurigo nodularis.



Lista i tabellform &ver biverkningar

Tabell 1 omfattar alla biverkningar som observerats i kliniska studier efter organsystemklass och
frekvens, med anvéndning av foljande kategorier: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10),
mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sillsynta (<1/10 000).
Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréade efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Lista éver biverkningar

MedDRA- Frekvens Biverkningar
klassificering av
organsystem
Infektioner och Vanliga Ytliga svampinfektioner**
infestationer
Blodet och Mindre vanliga Eosinofilif
lymfsystemet
Immunsystemet Vanliga Overkinslighet typ I (inkl. urtikaria® och
angioddem*)
Centrala och perifera | Vanliga Huvudvirk* (inkl. spadnningshuvudvirk)
nervsystemet
Andningsvigar, Vanliga Forsdmring av astma* (inkl. astma, vdsande andning,
brostkorg och minskat topputandningsfldde)
mediastinum
Hud och subkutan Vanliga Atopisk dermatit*,
vivnad Eksem™,
Nummulart eksem™
Allménna symtom Vanliga Reaktioner vid injektionsstillet (inkl. erytem, klada,
och/eller symtom vid hematom?, smarta’, irritation’, bldmérken* och 6dem
administreringsstiillet vid injektionsstéllet")

THar forekommit i studier av atopisk dermatit.

*Har forekommit i studier av prurigo nodularis.

*Ytliga svampinfektioner inkluderar: ringorm, fotsvamp, nagelsvamp, svampinfektion, tinea
versicolor, ljumsksvamp, svampinfektion i huden och svampinfektion i foten

Beskrivning av utvalda biverkningar

Overkiinslighet

Overkinslighetsreaktioner av typ 1 (Ig-E-medierade reaktioner), inklusive lindrig urtikaria och lindrigt
angioddem i ansiktet (periokulért) var vanligt observerade hos patienter som behandlades med
nemolizumab under de kliniska studierna. Dessa reaktioner ledde inte till behandlingsavbrott (se
avsnitt 4.4).

Huvudvirk

Hos patienter med prurigo nodularis rapporterades huvudvérk oftare hos patienter som behandlades
med nemolizumab (7,0 %) jamf{ort med patienter som behandlades med placebo. Huvudvark
observerades oftare hos kvinnliga patienter i bada grupperna. I nemolizumabgruppen var huvudvarken
oftast lindrig eller mattlig i svarighetsgrad och ledde inte till att behandlingen avbrots.

Forsamring av astma

Hos patienter med PN och befintlig astma (n = 51) upplevde 8 (15,7 %) patienter en forsdmring av
astman efter insittning av nemolizumab, varav 5 patienter hade en kroppsvikt pa > 90 kg och fick
60 mg nemolizumab var fjdrde vecka. I populationen av patienter med PN och befintlig astma var
forsdmringen tre ganger vanligare hos patienter med en kroppsvikt pa > 90 kg som fick 60 mg
nemolizumab var fjdrde vecka dn hos patienter med en kroppsvikt pa < 90 kg som fick 30 mg
nemolizumab var fjarde vecka.



Majoriteten av handelserna med férsdmring intraffade inom de forsta tvA manaderna efter
behandlingsstart och alla rapporterades som lindriga eller mattliga i svarighetsgrad. De flesta patienter
upplevde en enda hiandelse av forsdmring under behandlingen och den férsvann med astmaldkemedel
(inhalatorer) enligt standardvard utan anvéndning av systemiska steroider. Ingen héndelse ledde till
permanent utséttning av behandlingen. Forekomsten av forsamring 6kade inte med ldngre tids
exponering for nemolizumab (upp till vecka 52) i den 6ppna langtidsforlingningsstudien av PN.

Eksematdsa reaktioner

Hos patienter med prurigo nodularis rapporterades eksematdsa reaktioner sdsom atopisk dermatit,
nummulért eksem eller eksem oftare hos nemolizumab-behandlade patienter jaimfort med patienter
som behandlades med placebo: Atopisk dermatit (4,6 %), eksem (3,8 %) och nummulért eksem

(3,5 %). Dessa eksematosa reaktioner var av lindrig eller méttlig svarighetsgrad. Atopisk dermatit
ledde till utséttning av nemolizumab hos 2 (0,5 %) patienter. Patienter i aldern > 65 ar hade en hogre
frekvens av eksematdsa reaktioner.

Eosinofili

Andelen patienter med kliniskt signifikant forhojt antal eosinofiler (> 700 celler/mikroliter) var 10,2 %
i populationen med AD (under den inledande perioden) och 5,5 % i populationen med PD. Svar
eosinofili (> 5 000 celler/mikroliter) observerades inte hos nemolizumab-behandlade patienter med
AD under den inledande behandlingsperioden. Biverkningar i form av eosinofili rapporterades

hos 0,2 % av patienterna med AD som behandlades med nemolizumab under den inledande
behandlingsperioden fram till vecka 16. Alla héndelser hos patienter med AD var lindriga i intensitet
och inte forknippade med kliniska symtom. Ingen behandlingsrelaterad biverkning forknippad med
eosinofili ledde till avbrytande av behandlingen. Bortsett fran ett fall av eosinofil kolit hos en patient
med AD och andra atopiska komorbiditeter, fanns inga andra rapporter om eosinofila sjukdomar.

Pediatrisk population

Atopisk dermatit

Ungdomar (daldern 12 till 17 dr)

Sédkerheten for nemolizumab utvérderades hos 176 pediatriska patienter i aldern 12 till 17 ar med méttlig
till svar atopisk dermatit som inkluderades i studierna ARCADIA 1 och ARCADIA 2. Sikerhetsprofilen
for nemolizumab hos dessa patienter till och med vecka 16 liknade sékerhetsprofilen som sags hos vuxna
med atopisk dermatit.

Rapportering av misstéinkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns ingen specifik behandling for 6verdosering av nemolizumab. Vid 6verdosering ska patienten
Overvakas for eventuella tecken eller symtom pé biverkningar och ldmplig symtomatisk behandling
ska séttas in omedelbart.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga dermatologiska medel, medel vid dermatit, exkl. kortikosteroider,
ATC-kod: D11AH12


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Verkningsmekanism

Nemolizumab &r en humaniserad IgG2 monoklonal antikropp som hdmmar interleukin-31 (IL-31)-
signalering genom att selektivt bindas till interleukin-31-receptor alfa (IL-31 RA). IL-31 é&r ett
naturligt forekommande cytokin som &r involverat i pruritus, inflammation, epidermal dysreglering
och fibros. Nemolizumab hdmmade IL-31-inducerade responser, inklusive frisittningen av
proinflammatoriska cytokiner och kemokiner.

I kliniska studier av atopisk dermatit fann man att nemolizumab modulerar genuttryck relaterade till
patofysiologin for atopisk dermatit, med en primér inverkan pad immunsystemets processer, genom att
minska den inflammatoriska och proliferativa profilen hos specifika immunceller (T-celler och
monocyter/makrofager) utan att leda till immunsuppression.

I kliniska studier av prurigo nodularis fann man att nemolizumab modulerar molekyldra processer
relaterade till patofysiologin for prurigo nodularis, med inverkan pa kldda, inflammation, epidermal

differentiering och fibros.

Farmakodynamisk effekt

Immunogenicitet
Anti-lakemedelsantikroppar (anti-drug antibodies, ADA) upptécktes ofta. Inga bevis pa att ADA
paverkade farmakokinetik, effekt eller sikerhet observerades.

Klinisk effekt och sdkerhet vid atopisk dermatit

Vuxna och ungdomar med atopisk dermatit

Effekten och sékerheten av nemolizumab med samtidig topikal bakgrundsbehandling utvérderades i
tva randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade pivotala studier (ARCADIA 1 och
ARCADIA 2) som inkluderade totalt 1 728 patienter i aldern 12 ar och &dldre med mattlig till svér
atopisk dermatit som inte var tillrickligt kontrollerad med topikala behandlingar. Sjukdomens
svérighetsgrad definierades genom en poédng pa 3 (mattlig) respektive 4 (svér) enligt en skala for
provarens globala beddmning (Investigator’s Global Assessment, IGA) i den 6vergripande
beddomningen av atopisk dermatit, en podng pa > 16 % enligt ett index for omrade och svérighetsgrad
av eksem (Eczema Area and Severity Index, EASI), ett minsta engagemang pa > 10 % av kroppsytan
(Body Surface Area, BSA), och en poidng pa > 4 enligt en numerisk skattningsskala for vérsta klada
(Peak Pruritus Numeric Rating Scale, PP NRS).

Patienterna i studierna fick initiala subkutana injektioner med antingen nemolizumab 60 mg, f6ljt av
30 mg injektioner var 4:e vecka, eller dverensstimmande placebo. Samtidiga lag- och/eller
medelstarka TCS och/eller TCI administrerades i bdde nemolizumab- och placebogrupperna i minst
14 dagar fore baslinjen och fortsatte under studien. Baserat pa sjukdomsaktivitet kan dessa samtidiga
behandlingar trappas ned och/eller sittas ut enligt provarens gottfinnande.

Efter 16 veckor fortsatte patienter som uppnadde antingen minst 75 % minskning av EASI (EASI-75)
eller IGA-framgang till studiens underhallsperiod i ytterligare 32 veckor for utvirdering av bibehallen
respons uppnadd vid vecka 16. Patienter med respons pa nemolizumab aterrandomiserades till
antingen nemolizumab 30 mg var 4:e vecka, nemolizumab 30 mg var 8:e vecka eller placebo var

4:e vecka (alla grupper fortsatte med bakgrunds-TCS/TCI). Patienter som randomiserats till placebo
under den inledande behandlingsperioden och som uppnétt samma kliniska respons vid vecka 16
fortsatte att f& placebo var 4:e vecka. Patienter utan respons vid vecka 16, patienter som forlorade
klinisk respons under underhallsperioden och patienter som slutférde underhéllsperioden hade
mojlighet att ga over till den 6ppna studien (ARCADIA LTE) och fa behandling med nemolizumab
30 mg var 4:e vecka i upp till 200 veckor.



Effektmdtt

I bdde ARCADIA 1 och ARCADIA 2 beddémdes de priméra resultatmétten for:

e Andelen patienter med en IGA-framgang (definierat som en IGA-podng pé 0 [1dkt] eller 1 [ndstan
1dkt] och en > 2 poédngs minskning fran baslinjen) vid vecka 16.

e Andelen patienter med EASI-75 (> 75 % forbattring av EASI frén baslinjen) vid vecka 16.

Viktiga sekundira resultatmatt inkluderade forbattring av PP NRS > 4 fran baslinjen vid vecka 1, 2, 4
och 16; forbattring av PP NRS < 2 vid vecka 4 och 16; forbattring med > 4 fran baslinjen vid vecka 16
enligt en numerisk skattningsskala for somnstorning (Sleep Disturbance Numeric Rating Scale,

SD NRS); patienter med forbittring > 4 av bade EASI-75 och PP NRS frén baslinjen vid vecka 16;
och patienter med badde IGA-framging och PP NRS > 4 frén baslinjen vid vecka 16.

Baslinjeegenskaper

I dessa studier var vid baslinjen 51,0 % av patienterna mén, 79,9 % var vita och genomsnittsvikten var
75,0 kg. Genomsnittséldern var 34,1 ar, 15,4 % av patienterna var ungdomar (12—17 &r) och 5,3 % var
65 ar eller dldre. Sjuttio procent (70 %) av patienterna hade en IGA-podng vid baslinjen pa 3 (maéttlig
AD) och 30 % av patienterna hade en IGA-poédng vid baslinjen pé 4 (svar AD). Den genomsnittliga
(standardavvikelse [Standard Deviation, SD]) EASI-poidngen vid baslinjen var 27,5 (10,5),
veckogenomsnittet (SD) for PP NRS-poing vid baslinjen var 7,1 (1,5) (svér kldda) och genomsnittlig
(SD) SD NRS vid baslinjen var 5,8 (2,2). Totalt 63,3 % av patienterna hade fatt andra tidigare
systemiska behandlingar for atopisk dermatit.

Klinisk respons

ARCADIA 1 och ARCADIA 2 — vuxna och ungdomar — induktionsperiod, vecka 0 till vecka 16

Nemolizumab var statistiskt signifikant Gverlagset placebo med avseende pa de hudrelaterade
samprimadra resultatmatten IGA-framgang och EASI-75 under 16 veckor (tabell 2). Resultaten for de
bada samprimaéra resultatmatten var Gverensstimmande i populationen med svar klada (baslinje-

PP NRS > 7 poéng).

Tabell 2 — Effektresultat for nemolizumab (30 mg var fjirde vecka med samtidig TCS/TCI i
ARCADIA 1 och ARCADIA 2 vid vecka 16

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumab + Placebo + Nemolizumab Placebo +
TCS/TCI TCS/TCI + TCS/TCI TCS/TCI
Antal randomiserade 620 321 522 265
och doserade patienter
(baslinje-
PP NRS > 4 poiing)
% patienter med IGA 0 35,6" 24,6 37,7 26,0
eller 1°
% patienter med EASI- 43 5% 29,0 42,1* 30,2
75¢%

2 Patienter som fick vid-behovsbehandling eller med saknade data betraktades som patienter utan respons.
*p-virde < 0,0001, *p-viirde < 0,001

Stratajusterat p-virde dr baserat pa ett Cochran-Mantel-Haenszel (CMH)-test, stratifierat enligt PP NRS- och
IGA-poing vid baslinjen.



Figur 1 — Andel patienter med IGA-framgang och EASI-75 fran baslinjen till vecka 16 i
ARCADIA 1 och ARCADIA 2

Figur 1a. IGA-framging Figur 1b. EASI-75
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® NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 2 (N = 522)
O Placebo, ARCADIA 2 (N = 265)

Andel patienter (%)
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Signifikant forbéttring av pruritus hos patienter som behandlades med nemolizumab i ARCADIA 1
och ARCADIA 2 jamfort med placebo baserat pa PP NRS-forbéttringar > 4 poéng och PP NRS
procentuell forandring fran baslinjen observerades fran och med vecka 1 och bibehélls fram till
vecka 16 (tabell 3 och figur 2). Resultaten var 6verensstimmande i populationen med svar klada
(baslinje-PP NRS > 7 poidng).

Tabell 3 — Effektresultat pa kldda for nemolizumab med samtidig TCS/TCI i ARCADIA 1 och
ARCADIA 2 fram till vecka 16

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumab + | Placebo + | Nemolizumab + | Placebo +
TCS/TCI TCS/TCI TCS/TCI TCS/TCI
Antal randomiserade och 620 321 522 265
doserade patienter (baslinje-
PP NRS > 4 poiing)*
% patienter med PP NRS-forbittring > 4 poiing?
Vid vecka 1 4,78 1,2 6,7* 0,4
Vid vecka 2 17,7* 3,1 16,9* 1,9
Vid vecka 4 27,4% 6,5 26,1* 5,3
Vid vecka 16 42,7* 17,8 41,0%* 18,1
% patienter med PP NRS <2 poiing®
Vid vecka 4 16,0* 3,7 15,9* 2,6
Vid vecka 16 30,6* 11,2 28.4%* 11,3
Genomsnittlig forindring fran baslinjen (%)
Vid vecka 16 -56,1* ‘ -30.6 -55,6* -30,3

2 Patienter som fick vid-behovsbehandling eller med saknade data betraktades som patienter utan respons.
*p-viirde < 0,0001, Sp-viirde < 0,05
Stratajusterat p-vérde dr baserat pA CMH-testet, stratifierat enligt PP NRS- och IGA-poéng vid baslinjen.
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Figur 2 — Andel patienter med PP NRS-forbéattring pa > 4 poéing fran baslinjen fram till
vecka 16 i ARCADIA 1 och ARCADIA 2

W NEMLUVIO Q4W, ARCADIA 1 (N = B20)
80 |0 Placebo, ARCADIA 1 (N = 321)
@ MEMLUVIO Q4W, ARCADIA 2 (N = 522)
O Placebo, ARCADIA 2 (N = 265)
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40 41,0 %

Andel patienter (%)

18,1%
Rt LR T T GPRRES - AL B o on

Hos patienter med en kroppsvikt pa > 90 kg fanns det i en post hoc-analys i var och en av de pivotala
studierna ingen skillnad i antiinflammatorisk respons (IGA 0 eller IGA 1 och EASI 75) vid vecka 16
mellan nemolizumab- och placebogrupperna, &ven om effekten observerades i fraiga om minskad kldda
(PP NRS).

Den numeriska skalan for sémnstorning (SD NRS) ér en daglig skala som anvénds av patienterna for
att rapportera graden av sdomnforlust relaterad till atopisk dermatit. En signifikant forbéttring av
sOmnstorningar observerades vid vecka 16 jamfort med placebo (tabell 4). Resultaten var
Overensstimmande i populationen med svar klédda (baslinje-PP NRS > 7 poéng).

Tabell 4 — Effekt pa somnstorningar for nemolizumab med samtidig TCS/TCI i ARCADIA 1
och ARCADIA 2 vid vecka 16

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolizumab + | Placebo + | Nemolizumab + | Placebo +
TCS/TCI TCS/TCI TCS/TCI TCS/TCI
Antal randomiserade och 620 321 522 265
doserade patienter (baslinje-
PP NRS > 4 poiing)*
% patienter med SD NRS- 37,9% 19,9 33,5% 16,2
forbattring > 4 poang®
Genomsnittlig fordndring -64,6 -38,1 -59,7 -35,4
frén baslinjen (%)

2 Patienter som fick vid-behovsbehandling eller med saknade data betraktades som patienter utan respons.
*p-virde < 0,0001
Stratajusterat p-virde dr baserat pA CMH-testet, stratifierat enligt PP NRS- och IGA-poéng vid baslinjen.

Ungdomar med atopisk dermatit (i dldern 12 till 17 dr)

Effektresultaten fran studierna ARCADIA 1 och ARCADIA 2 vid vecka 16 for pediatriska patienter i
aldern 12 till 17 ar presenteras i tabell 5. Resultaten i den pediatriska patientpopulationen var generellt
Overensstimmande med resultaten i den vuxna patientpopulationen. Resultaten fér sampriméra och
viktiga sekundéra resultatmétt var dverensstimmande i populationen med svér klada (baslinje-

PP NRS > 7 poéng).
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Tabell 5 — Effektresultat for nemolizumab 30 mg var fjairde vecka med samtidig TCS/TCI i
ARCADIA 1 och ARCADIA 2 vid vecka 16 hos pediatriska patienter i Aldern 12 till 17 ir

ARCADIA 1 OCH ARCADIA 2
Nemolizumab + Nemolizumab +
TCS/TCI TCS/TCI
Antal randomiserade och doserade patienter 179 90
(baslinje-PP NRS > 4 poiing)
% patienter med IGA 0 eller 1* 48,9* 34,4
% patienter med EASI-75% 53,48 433
% patienter med PP NRS-forbittring 40,9* 17,8
>4 poéng®
% patienter med PP NRS < 2 poing? 30,17 6,7
% patienter med SD NRS-forbéttring 31,8” 20,0
>4 poéng®

2 Patienter som fick vid-behovsbehandling eller med saknade data betraktades som patienter utan respons.
#p-virde < 0,0001, *p-virde < 0,001, *p-virde < 0,05, ®p-virde = 0,0591, $p-virde = 0,1824
Stratajusterat p-virde dr baserat pa ett CMH-test, stratifierat enligt PP NRS- och IGA-poéng vid baslinjen.

ARCADIA I och ARCADIA 2 — vuxna och ungdomar — underhdllsperiod, vecka 16 till vecka 48

Den kliniska responsen hos patienter med respons pé nemolizumab (IGA 0/1 eller EASI-75 vid

vecka 16) utvirderades mellan vecka 16 och vecka 48 i ARCADIA 1- och ARCADIA 2-studierna. For
underhéllsperioden aterrandomiserades 507 patienter med respons pa nemolizumab till nemolizumab
30 mg var fjarde vecka, nemolizumab 30 mg var attonde vecka eller placebo var fjarde vecka
(utséttning av nemolizumab) med samtidig TCS/TCI. De sammanslagna effektresultaten med
deskriptiv analys endast for denna period i de pivotala studierna (ARCADIA 1 och ARCADIA 2) med
nemolizumab vid vecka 48 presenteras i tabell 6.

Tabell 6 — Underhallsperiod med sammanslagna effektresultat for nemolizumab med samtidig
TCS/TCILi ARCADIA 1 och ARCADIA 2 vid vecka 48

Nemolizumab +

Placebo + TCS/TCI

TCS/TCI Nemolizumab + var fjirde vecka
var fjarde TCS/TCI (utsittning av
vecka var attonde nemolizumab)
N=169 vecka N =169 N=169
% patienter med IGA 0 eller 1°
Vecka 16 (baslinje for 84,0 84,0 77,5
underhéllsperioden)
Vecka 48 61,5 60,4 49,7
Stratajusterad proportionsskillnad (%) 11,8 10,7
Stratajusterat 95 % KI (1,3;22,3) (0,3; 21,0)
% patienter med EASI-75% (95 % KI)
Vecka 16 (underhdllsperiod/baslinje) 96,4 96,4 92,9
Vecka 48 76,3 75,7 63,9
Stratajusterad proportionsskillnad (%) 12,4 11,8
Stratajusterat 95 % KI (2,7;22,0) (2,1;21,5)

2 Patienter som fick vid-behovsbehandling eller med saknade data betraktades som patienter utan respons.

Klinisk effekt och sdkerhet hos vuxna med prurigo nodularis

Effekten och sdkerheten av nemolizumab som monoterapi utvarderades i tva randomiserade,
dubbelblinda, placebokontrollerade pivotala studier (OLYMPIA 1 och OLYMPIA 2) som inkluderade
totalt 560 patienter i aldern 18 ar och dldre med mattlig till svér prurigo nodularis. Sjukdomens
svérighetsgrad definierades med hjélp av provarens globala bedomning (IGA) i den dvergripande
bedomningen av prurigo nodularis pa en svarighetsskala fran 0 till 4. Patienterna som inkluderades i
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dessa tva studier hade en IGA-poédng pa > 3, svar klada definierat som ett veckogenomsnitt pa den
numeriska skalan for vérsta kldda (PP NRS) pa > 7 podng pé en skala fran O till 10, och fler &n eller
lika med 20 noduléra lesioner. I studierna OLYMPIA 1 och OLYMPIA 2 bedémdes effekten av
nemolizumab som monoterapi pé tecknen och symtomen pa prurigo nodularis, med inriktning pa
forbattring av hudlesioner och klédda under 16 veckor. OLYMPIA 1 hade en behandlingsperiod pa
24 veckor och OLYMPIA 2 en behandlingsperiod pa 16 veckor.

I behandlingsgruppen med nemolizumab fick patienter som vigde mindre dn 90 kg subkutana
injektioner med nemolizumab 60 mg (2 injektioner pé 30 mg) vid vecka 0, f6ljt av 30 mg-injektioner
var fjarde vecka, och patienter som vigde 90 kg eller mer fick subkutana injektioner med
nemolizumab 60 mg (2 injektioner pd 30 mg) vid vecka 0 och var fjarde vecka.

Effektmdtt

I bade OLYMPIA 1 och OLYMPIA 2 bedémdes samma tva priméra resultatmétt:

o Andelen patienter med en forbéttring pa > 4 poéng fran baslinjen pa den numeriska
skattningsskalan for vérsta klada (PP NRS) fram till vecka 16.

. Andelen patienter med en IGA-framgang (definierat som en IGA-poédng pa 0 [lakt] eller 1
[néstan 1dkt] och en > 2 poédngs forbittring fran baslinjen) vid vecka 16.

Viktiga sekundéra resultatmatt inkluderade forbattring av PP NRS > 4 fran baslinjen vid vecka 4,
PP NRS < 2 vid vecka 4 och 16, samt forbattring med > 4 fran baslinjen vid vecka 4 och 16 enligt den

numeriska skattningsskalan for sémnstorning (SD NRS).

Baslinjeegenskaper

I dessa studier var vid baslinjen 59,6 % av patienterna kvinnor, 81,4 % var vita, genomsnittsvikten var
82,6 kg, genomsnittsaldern var 55,2 ar och 25,4 % av patienterna var dldre dn 65 ar.
Veckogenomsnittet i PP NRS-poédng vid baslinjen var ett genomsnitt (SD) pa 8,4 (0,9). Femtioatta
procent (58 %) av patienterna hade en IGA-poing vid baslinjen p& 3 (mattlig PN) och 42 % av
patienterna hade en IGA-poéng vid baslinjen péd 4 (svar PN).

Klinisk respons
Pivotala studier (OLYMPIA I och OLYMPIA 2) — vecka 0 till vecka 16
Resultaten fran de pivotala studierna som utvérderade behandling med nemolizumab i OLYMPIA 1

och OLYMPIA 2 presenteras i tabell 7 och visar signifikant férbéttring hos nemolizumab-behandlade
patienter jaimfort med placebo for de tva priméra resultatmatten (figur 3 och figur 4).
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Tabell 7 — Effektresultat for nemolizumab som monoterapi var fjéirde vecka i OLYMPIA 1 och

OLYMPIA 2
OLYMPIA 1 OLYMPIA 2
Nemolizumab | Placebo | Nemolizumab | Placebo
Antal randomiserade patienter 190 96 183 91
% patienter med PP NRS-forbéttring > 4 poiing frian baslinjen®
Vecka 4 41,1%* 6,3 41,0* 7,7
Vecka 16 58,4% 16,7 56,3* 20,9
% patienter med IGA 0 eller 1 vid vecka 16* 26,3% 7,3 37,7* 11
% patienter med PP NRS < 2 poéng®
Vecka 4 21,6* 1,0 19,7* 2,2
Vecka 16 34,2% 4,2 35,0% 7,7
% patienter med SD NRS-forbiittring > 4 poéing fran baslinjen®
Vecka 4 31,1%* 5,2 37,2% 9,9
Vecka 16 50,0* 11,5 51,9* 20,9

20m en patient fick ndgon vid-behovsbehandling tillimpas en strategi med sammansatt variabel, dér
underliggande data vid/efter mottagande av vid-behovsbehandling anges som sdmsta mojliga virde och respons
hérleds fran underliggande datavérde. Patienter med saknade resultat betraktas som patienter utan respons.
*p-virde < 0,0001, #p-virde = 0,0025, Stratajusterat med anvéindning av de randomiserade

stratifieringsvariablerna (analyscenter och kroppsvikt vid baslinjen (< 90 kg, > 90 kg).

Figur 3 — Andel patienter med PP NRS-forbéttring pa > 4 poéang fran baslinjen till vecka 16
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Figur 4 — Andel patienter med IGA-respons frin baslinjen till vecka 16
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter en initial subkutan dos pa 60 mg hos patienter med AD eller PN var den
populationsfarmakokinetiska uppskattade genomsnittliga (SD) toppkoncentrationen (Crax)
6,7 (2,20) ug/ml inom cirka 6 dagar efter dos.

Efter flera doser hos patienter med atopisk dermatit var de populationsfarmakokinetiska uppskattade
genomsnittliga (SD) steady-state-dalkoncentrationerna av nemolizumab 2,63 (1,27) ug/ml f6r 30 mg
administrerat var fjarde vecka och 0,74 (0,44) pg/ml for 30 mg administrerat var attonde vecka.

Efter flera doser hos patienter med prurigo nodularis var de populationsfarmakokinetiska uppskattade
genomsnittliga (SD) steady-state-dalkoncentrationerna av nemolizumab 3,04 (1,23) ug/ml hos
patienter med en kroppsvikt pa < 90 kg f6r 30 mg administrerat var fjarde vecka och 3,66 (1,63) pg/ml
hos patienter med en kroppsvikt pd > 90 kg for 60 mg administrerat var fjarde vecka.

I bade populationen med atopisk dermatit och populationen med prurigo nodularis uppnaddes steady-
state-koncentrationer av nemolizumab vid vecka 4 efter en 60 mg-laddningsdos och vid vecka 12 utan
nagon laddningsdos.

En laddningsdos foreslas for patienter med PN som har en kroppsvikt < 90 kg. For patienter med en
kroppsvikt > 90 kg foreslas dock ingen laddningsdos eftersom 60 mg-dosen var tillricklig for att
uppna liknande steady-state-koncentrationer av nemolizumab som 30 mg-dosen (med 60 mg-
laddningsdos) efter den andra dosen (vid vecka 8).

Distribution

Baserat pa en populationsfarmakokinetisk analys var den skenbara distributionsvolymen (V/F) 7,67 1.

Metabolism

Specifika metabolismstudier utfordes inte eftersom nemolizumab é&r ett protein. Nemolizumab
forvantas metaboliseras till sma peptider via kataboliska banor.
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Eliminering

Nemolizumab forvéntas brytas ned pa samma sétt som endogent IgG. I den
populationsfarmakokinetiska analysen uppskattades den terminala elimineringshalveringstiden (SD)
for nemolizumab till 18,9 (4,96) dagar och skenbar systemisk clearance (CI/F) uppskattades till
0,26 1/dag.

Linjéritet/icke-linjéritet

Efter en enkeldos uppvisade nemolizumab linjir farmakokinetik med exponeringar som dkade
dosproportionellt mellan 0,03 och 3 mg/kg.

Efter flera doser 6kade den systemiska exponeringen for nemolizumab ungefér dosproportionellt dver
det subkutana dosintervallet upp till 30 mg. Med den subkutana dosen pé 60 mg forekom en liten

minskning av biotillgidngligheten med 9 %.

Sérskilda populationer

Kon, dlder och etnicitet
Kon, élder (intervall 12 till 85 &r for AD och 18 till 84 ar for PN) och etnicitet hade inte ndgon kliniskt
relevant effekt pa farmakokinetiken for nemolizumab.

Nedsatt leverfunktion

Nemolizumab forvéntas inte, i egenskap av en monoklonal antikropp, genomgé négon signifikant
eliminering via levern. Inga kliniska studier har utforts for att utviardera effekten av nedsatt
leverfunktion pa farmakokinetiken f6r nemolizumab. Lindrigt till mattligt nedsatt leverfunktion
befanns inte paverka farmakokinetiken for nemolizumab faststéllt genom populationsfarmakokinetisk
analys. Inga data finns tillgdngliga for patienter med svart nedsatt leverfunktion.

Nedsatt njurfunktion

Nemolizumab forvéntas inte, i egenskap av en monoklonal antikropp, genomgé négon signifikant
eliminering via njurarna. Inga kliniska studier har utforts for att utvéardera effekten av nedsatt
njurfunktion pa farmakokinetiken f6r nemolizumab. En populationsfarmakokinetisk analys
identifierade inte lindrig eller mattlig njursvikt som nagot som har ndgon kliniskt meningsfull inverkan
pa den systemiska exponeringen for nemolizumab. Mycket begriansade data finns tillgdngliga for
patienter med svart nedsatt njurfunktion.

Kroppsvikt
Exponeringen for nemolizumab var lagre hos patienter med hogre kroppsvikt.

Atopisk dermatit
Skillnaden i systemisk exponering pé grund av kroppsvikt hade ingen kliniskt meningsfull inverkan pa
effekten. Ingen dosjustering baserad pé kroppsvikt behovs (se avsnitt 4.2).

Prurigo nodularis

Variationen 1 systemisk exponering pa grund av kroppsvikt hade en kliniskt meningsfull inverkan pa
hudlesioneffekten bedomd enligt IGA-respons men inte pa forbattring av klada och kriaver dosjustering
hos patienter med PN (se avsnitt 4.2).

Pediatrisk population

Atopisk dermatit

I den populationsfarmakokinetiska analysen uppskattades ingen kliniskt relevant skillnad i
farmakokinetiken for nemolizumab hos pediatriska patienter i dldern 12—17 ar jaimfort med vuxna.
Dosjustering for denna population rekommenderas inte.
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5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi och allméntoxicitet visade inte négra sérskilda risker
for ménniska.

Den mutagena potentialen hos nemolizumab har inte utvédrderats, men monoklonala antikroppar
forvéntas inte forandra DNA eller kromosomer.

Inga karcinogenicitetsstudier har utférts med nemolizumab. Utvardering av tillgdngliga bevis
relaterade till IL-31-hdmning och djurtoxikologiska data tyder inte pa ndgon karcinogen potential.

Inga effekter pa fertilitetsparametrar observerades hos konsmogna krabbmakaker efter langvarig
subkutan behandling med nemolizumab. I gruppen med draktiga hondjur som behandlades med

25 mg/kg nemolizumab varannan vecka frén tidig organogenes till férlossning, observerades en nagot
okad forekomst av dodsfall hos avkomma under den tidiga postnatala perioden. De dréktiga
hondjurens exponeringar (AUC) var 43 eller 34 ganger hogre 4n human exponering vid maximal

rekommenderad human dos hos patienter med AD respektive PN. Ett samband mellan detta fynd och
nemolizumab kan inte uteslutas.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Pulver till injektionsvétska, 16sning

Sackaros

Trometamol

Trometamolhydroklorid (for pH-justering)

Argininhydroklorid

Poloxamer 188

Vitska

Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Nemluvio 30 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

30 méanader

Nemluvio 30 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

3ar

Efter beredning maste Nemluvio anvéndas inom 4 timmar eller kasseras.

Vid behov kan kartongen med den forfyllda injektionspennan eller den forfyllda sprutan tas ut ur
kylsképet och forvaras i rumstemperatur (upp till 25 °C) under en enstaka period i upp till 90 dagar.
Datumet for uttag fran kylskapet ska anges 1 dérfor avsett falt pa ytterkartongen. Anvénd inte

Nemluvio om utgangsdatumet har passerats eller om lakemedlet har forvarats utanfor kylskapet i mer
an 90 dagar (det som intréffar forst).
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6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar for likemedlet efter beredning finns 1 avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Nemluvio 30 mg pulver och viétska till injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Engéngspatron av borosilikatglas typ 1 med tva kammare i en autoinjektor, med en nal av rostfritt stél.
Forpackningsstorlekar: 1 forfylld injektionspenna, flerpack som innehaller 2 (2 forpackningar om 1)
forfyllda injektionspennor, flerpack som innehaller 3 (3 forpackningar om 1) forfyllda

injektionspennor

Nemluvio 30 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Forfylld spruta for engangsbruk med tva kammare i ett borosilikatglas typ 1, samfoérpackat med en
27G nal (rostfritt stal) med stickskydd.

Forpackningsstorlek: 1 forfylld spruta
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Utforliga anvisningar for administrering av Nemluvio i en forfylld injektionspenna eller i en forfylld
spruta finns i slutet av bipacksedeln.

Nemluvio maste tas ut ur kylskapet 3045 minuter fére beredning.

Inspektera Nemluvio visuellt fore beredning. Anvénd inte detta ldkemedel om pulvret inte &r vitt, om
vitskan ar grumlig eller om partiklar ar synliga. Kontrollera fore administrering att 16sningen é&r klar
och farglds till svagt gul och inte innehéller partiklar.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/24/1901/001
EU/1/24/1901/002

EU/1/24/1901/003
EU/1/24/1901/004
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

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

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

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

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

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans av biologiskt ursprung

Chugai Pharma Manufacturing Co. Ltd.
5-5-1 Ukima

Kita

115-0051 Tokyo

Japan

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Sverige

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles

06410 Biot
Frankrike

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

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

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

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den

forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i

direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns p& Europeiska

lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska ldmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for

detta likemedel inom 6 ménader efter godkédnnandet.

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

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga

farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet
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for forsdljning samt eventuella efterféljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

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

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in inom den tid som {dverenskommits med}
CHMP.
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BILAGA III

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

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nemluvio 30 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
nemolizumab

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

Varje forfylld injektionspenna innehaller 30 mg nemolizumab per 0,49 ml dos efter beredning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: sackaros, trometamol, trometamolhydroklorid, argininhydroklorid, poloxamer 188,
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
%}

1 forfylld injektionspenna

B

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For subkutan anvéndning efter beredning.
Endast for engédngsbruk.

VIKTIGT: Lés bipacksedeln fore anvindning.
Denna injektionspenna kréver specifika steg fore injektion.

Tryck for att 6ppna
Ska tryckas pa kartongens inre mellanvagg:

VIKTIGT: Lés bipacksedeln fore anvéndning.
Denna injektionspenna kréaver specifika steg fore injektion.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Efter beredning maste Nemluvio anvéndas inom 4 timmar eller kasseras.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Nemluvio kan forvaras i rumstemperatur (upp till 25 °C) under en enstaka period pa upp till 90 dagar.

Datum for uttag fran kylsképet:  / /

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

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

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1901/001 1 forfylld injektionspenna

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

nemluvio injektionspenna

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR FLERPACK (MED BLUEBOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nemluvio 30 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
nemolizumab

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

Varje forfylld injektionspenna innehaller 30 mg nemolizumab per 0,49 ml dos efter beredning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: sackaros, trometamol, trometamolhydroklorid, argininhydroklorid, poloxamer 188,
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

é;’ ___________ s = x

Flerpack: 2 (2 forpackningar om 1) forfyllda injektionspennor
%;_ __ ) ]% X 3

Flerpack: 3 (3 forpackningar om 1) forfyllda injektionspennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For subkutan anvéndning efter beredning.
Endast for engédngsbruk.

VIKTIGT: Lés bipacksedeln fore anvindning.
Denna injektionspenna kréaver specifika steg fore injektion.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Efter beredning maste Nemluvio anvéndas inom 4 timmar eller kasseras.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Nemluvio kan forvaras i rumstemperatur (upp till 25 °C) under en enstaka period pa upp till 90 dagar.

Datum for uttag fran kylsképet:  / /

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

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

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1901/002 flerpack som innehaller 2 (2 x 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/24/1901/003 flerpack som innehaller 3 (3 x 1) forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

nemluvio injektionspenna
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‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERFORPACKNING FOR FLERPACK (UTAN BLUEBOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nemluvio 30 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
nemolizumab

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

Varje forfylld injektionspenna innehaller 30 mg nemolizumab per 0,49 ml dos efter beredning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: sackaros, trometamol, trometamolhydroklorid, argininhydroklorid, poloxamer 188,
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
1 fortylld injektionspenna
Del av flerpack, far ¢j sédljas separat.

% '- ===

g9

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For subkutan anviandning efter beredning.
Endast for engédngsbruk.

VIKTIGT: Lis bipacksedeln fore anvdndning.
Denna injektionspenna kréver specifika steg fore injektion.

Tryck for att Gppna
Ska tryckas pa kartongens inre mellanvigg:

VIKTIGT: Las bipacksedeln fore anvindning.
Denna injektionspenna kréver specifika steg fore injektion.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Efter beredning maste Nemluvio anvéndas inom 4 timmar eller kasseras.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Nemluvio kan forvaras i rumstemperatur (upp till 25 °C) under en enstaka period pa upp till 90 dagar.

Datum for uttag fran kylsképet:  / /

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

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

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1901/002 flerpack som innehaller 2 (2 x 1) forfyllda injektionspennor
EU/1/24/1901/003 flerpack som innehaller 3 (3 x 1) forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

nemluvio injektionspenna
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‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nemluvio 30 mg

Pulver och vitska till injektionsvétska, I6sning
nemolizumab

Subkutan anvéndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Maste 16sas upp fore anvédndning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nemluvio 30 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
nemolizumab

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

Varje forfylld spruta innehaller 30 mg nemolizumab per 0,49 ml-dos efter beredning.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: sackaros, trometamol, trometamolhydroklorid, argininhydroklorid, poloxamer 188,
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
1 forfylld spruta och 1 nél med stickskydd

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For subkutan anvéndning efter beredning.
Endast for engédngsbruk.

VIKTIGT: Lis bipacksedeln fore anvdndning.
Denna spruta kréver specifika steg fore injektion.

Tryck for att Gppna

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Efter beredning méste Nemluvio anvidndas inom 4 timmar eller kasseras.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.
Nemluvio kan forvaras i rumstemperatur (upp till 25 °C) under en enstaka period pa upp till 90 dagar.

Datum for uttag fran kylsképet: / /

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

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

Galderma International

La Defense 4 Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1901/004 1 forfylld spruta

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

nemluvio spruta

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nemluvio 30 mg
Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
nemolizumab

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Galderma (som logotyp)

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

Subkutan anvdndning
Maste 16sas upp fore anvandning.

Blister innehaller:
1 forfylld spruta.
1 nal med stickskydd.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nemluvio 30 mg

Pulver och vitska till injektionsvétska, I6sning
nemolizumab

s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Nemluvio 30 mg pulver och viitska till injektionsvitska, losning i forfylld injektionspenna
nemolizumab

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel eftersom den

innehéller viktig information for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nemluvio ar och vad det anvénds for

Vad du beho6ver veta innan du anvander Nemluvio
Hur du anvidnder Nemluvio

Eventuella biverkningar

Hur Nemluvio ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad Nemluvio dr och vad det anvinds for

Nemluvio innehéller den aktiva substansen nemolizumab, som &r en monoklonal antikropp (ett
specialiserat protein som kénner igen och faster sig vid ett specifikt mél).

Nemluvio anvénds hos vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och dldre for att behandla mattlig till svar
atopisk dermatit (dven kallat atopiskt eksem, nédr huden kliar, 4r r6d och torr). Det kan anvéndas nar
patienter kan behandlas med systemiska behandlingar (ett 1dkemedel som ges via munnen eller
injektion).

Nemluvio anvinds ocksé hos vuxna for att behandla mattlig till svar prurigo nodularis som éven kallas
kronisk noduldr prurigo, en langvarig hudsjukdom som forknippas med utslag som orsakar kliande
knolar. Det anvénds nér patienter kan behandlas med systemiska behandlingar.

Nemolizumab, den aktiva substansen i Nemluvio, blockerar verkan av ett protein som kallas
interleukin 31 (IL-31). IL-31 spelar en viktig roll for den hudinflammation och kldda som ses hos
personer med atopisk dermatit och prurigo nodularis. Genom att blockera IL-31 kan detta ldkemedel
minska dessa symtom.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Nemluvio

Anvind inte Nemluvio

- om du ar allergisk mot nemolizumab eller nagot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du tror att du kan vara allergisk, eller om du ar osdker, radfraga lakare, apotekspersonal eller

sjukskoterska innan du anvdnder Nemluvio.
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Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Nemluvio.

Spérbarhet
Det ar viktigt att du registrerar tillverkningssatsnumret for ditt Nemluvio. Varje gdng du far en ny

forpackning med Nemluvio ska du anteckna datumet och tillverkningssatsnumret (som anges pa
forpackningen efter ”Lot”) och forvara informationen pé ett sikert stille.

Allergiska reaktioner

Nemluvio kan orsaka allergiska reaktioner (0verkénslighetsreaktioner) och dessa kan vara allvarliga.
Allergiska reaktioner kan uppkomma kort efter att du tagit detta likemedel, men kan &ven intraffa
senare. Du maste vara uppmarksam pa tecken péd dessa reaktioner medan du anviander Nemluvio.
Dessa tecken kan omfatta:

andningsproblem

svullnad i ansikte, mun och tunga

svimning, yrsel eller svimningskénsla pa grund av lagt blodtryck

nésselutslag

klada

hudutslag

Om du miirker tecken pa en allergisk reaktion ska du sluta anviinda Nemluvio och kontakta
likare eller omedelbart soka vard.

Forsdmrad astma

Om du har en svar luftvigssjukdom som astma, kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) eller kronisk
bronkit, tala med ldkare innan du anvinder Nemluvio. Om din luftvigssjukdom forvérras efter att du
borjat med Nemluvio-behandlingen ska du omedelbart kontakta 1&kare.

Vaccination

Det rekommenderas att du ar fardig med den vaccinationsplan som rekommenderas for dig innan du
borjar anvanda Nemluvio. Du ska undvika vaccinering med sé kallade levande vacciner nir du
anvinder Nemluvio.

Tala med din ldkare om din aktuella vaccinationsplan.

Barn och ungdomar

o Ge inte detta likemedel till barn med atopisk dermatit i aldern under 12 &r och som véger
mindre &n 30 kg. Det har inte har studerats i denna aldersgrupp.
o Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar med prurigo nodularis i aldern under 18 &r. Det

har inte studerats i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Nemluvio

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du nyligen har vaccinerats eller planerar att vaccineras.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Effekterna av detta lakemedel hos gravida kvinnor &r inte kdnda. Darfor ska du helst undvika att
anvinda Nemluvio under graviditet savida inte din lékare rader dig att anvénda det.
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Amning

Det ar inte kdnt om Nemluvio passerar Gver 1 brostmjolk. Nemluvio kan passera 6ver i brostm;jolk
under de forsta dagarna efter fodseln. Du ska dérfor tala om for din 1dkare om du ammar eller planerar
att amma, sa att du och din likare kan bestimma om du kan anvinda Nemluvio.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det ér osannolikt att Nemluvio har ngon effekt pa formagan att framfora fordon och anvianda
maskiner.

3. Hur du anvander Nemluvio

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

Behandling ska pabdrjas och ske under verinseende av en likare som har erfarenhet av diagnosen och
behandlingen av atopisk dermatit och prurigo nodularis.

Hur mycket Nemluvio ges och hur léinge
Din ldkare kommer att bestimma hur mycket Nemluvio du behdver och hur lange du kommer att
anvénda det.

Vuxna och ungdomar med atopisk dermatit (i dldern 12 ar och édldre)
Rekommenderad dos av Nemluvio ér:

o En forsta dos pa 60 mg (tva 30 mg-injektioner)

. Dérefter en dos pa 30 mg var 4:e vecka i 16 veckor

Efter 16 veckors behandling kommer din ldkare att kontrollera hur val l1dkemedlet fungerar for dig.
Om din ldkare anser att du kommer att ha nytta av att fortsétta anvianda detta ldkemedel kommer du att
fortsdtta med en dos pé 30 mg var 8:e vecka.

Nemluvio kan anvidndas med eller utan eksemldkemedel som anvénds pa huden (lokala).

Vuxna med prurigo nodularis
Rekommenderad dos baseras pa kroppsvikt.

Om du vager under 90 kg:
. En forsta dos pa 60 mg (tva 30 mg-injektioner).
o Darefter en dos pa 30 mg var 4:e vecka.

Om du viger 90 kg eller mer:
o En forsta dos pa 60 mg (tva 30 mg-injektioner).
o Direfter en dos pa 60 mg (tva 30 mg-injektioner) var 4:e vecka.

Efter 16 veckors behandling kommer din ldkare att kontrollera hur vl ladkemedlet fungerar for dig for
att bestimma om du kommer att ha nytta av att fortsitta anvinda detta lakemedel.

Hur Nemluvio anvinds
Las bruksanvisningen noga innan du anvédnder Nemluvio. Den finns i slutet av denna bipacksedel.
Bruksanvisningen bestar av en stegvis beskrivning av hur du ska anvénda detta lakemedel.

Nemluvio ges som en injektion under huden (subkutan injektion) med den forfyllda injektionspennan.
Det ska injiceras i framsidan av ovre laret eller magen, varvid ett omrade pa 5 cm narmast naveln ska
undvikas. Om ndgon annan ger injektionen kan injektionen ocksé ges i 6verarmen.

Du och din ldkare eller sjukskoterska kommer att bestimma om du kan injicera detta lakemedel sjélv.
Injicera inte sjdlv forrdn efter att du har fatt utbildning av din ldkare eller sjukskdterska. En vardare
kan ocksé ge dig din Nemluvio-injektion efter lamplig utbildning.
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Det rekommenderas att du byter injektionsstélle vid varje injektion. Nemluvio ska inte injiceras i hud
som &r 6m, inflammerad, svullen, kénslig eller skadad, eller hud som har blémérken, érr eller 6ppna
sar.

Om du anvint for stor méangd av Nemluvio

Om du har anvént for stor mdngd av Nemluvio eller om du har tagit ndsta dos for tidigt, tala med din
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Om du har glomt att anvinda Nemluvio

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har glomt att injicera en dos Nemluvio

ska du ta den sé snart som mdjligt och sedan fortsétta med ditt ursprungliga schema.

Om du slutar att anvianda Nemluvio
Sluta inte att anvdnda Nemluvio utan att forst tala med din ldkare.

Om du har ytterligare frdgor om detta ladkemedel, kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anviandare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Nemluvio kan orsaka allergiska reaktioner (0verkénslighetsreaktioner).

Sluta att anvinda Nemluvio och kontakta ldkare eller sok omedelbart vird om du mérker nigra
tecken pa en allergisk reaktion. Dessa tecken kan omfatta:

andningsproblem

svullnad i ansikte, mun och tunga

svimning, yrsel, svimningskénsla pa grund av lagt blodtryck

nidsselutslag

klada

hudutslag

Andra biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

o Svampinfektioner i huden, t.ex. ringorm pé kroppen eller fotsvamp, svampinfektion i naglarna

och klada i underlivet eller ljumskarna

huvudvirk

Forsémring av astma (hos personer med befintlig astma)

eksem

atopisk dermatit (kliande, rod och torr hud hos personer som har benégenhet for allergier)

diskoida eksem (nummulért eksem) (hudsjukdom som orsakar kliande, torra, runda eller ovala

flackar av inflammerad hud)

° reaktioner vid injektionsstéllet, inklusive rodnad, kldda, blaméarken, smarta, irritation och
svullnad vid injektionsstéllet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
. Okat antal vita blodkroppar, vilket kan ses i blodprov (eosinofili)
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Rapportering av biverkningar

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

5. Hur Nemluvio ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rickhéll for barn.

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

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

Om noddvéndigt kan Nemluvio forvaras 1 rumstemperatur (upp till 25 °C) under en enstaka period pa
upp till 90 dagar. Skriv det datum da injektionspennan togs ut fran kylskapet i darfor avsett falt pa
ytterkartongen. Anvénd inte Nemluvio om utgéngsdatumet har passerats eller det har gatt 90 dagar
sedan det datum da det togs ut fran kylsképet (det som intréffar forst).

Efter beredning méste Nemluvio anvindas inom 4 timmar eller kasseras.

Anvind inte detta likemedel om du mérker att pulvret inte &r vitt.

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r nemolizumab. Varje forfylld injektionspenna for engédngsbruk
innehéller 30 mg nemolizumab.
o Ovriga innehéllsdmnen ar

- Pulver: sackaros, trometamol, trometamolhydroklorid (for pH-justering), argininhydroklorid,
poloxamer 188.
- Viitska: vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nemluvio pulver och viétska till injektionsvitska, 10sning i forfylld injektionspenna bestér av en
forfylld injektionspenna for engéngsbruk som omger en glaspatron med ett vitt pulver och en klar,
farglos vitska. Vitskan syns inte i inspektionsfonstret fére uppldsning.

Nemluvio finns som 30 mg forfylld injektionspenna i en forpackning som innehaller 1 forfylld
injektionspenna eller i flerpack bestdende av 2 eller 3 kartonger som vardera innehaller 1 forfylld
injektionspenna.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsialjning
Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza

20 Avenue Andre Prothin

92927 Paris La Defense Cedex

Frankrike
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Tillverkare
Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Sverige

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot

Frankrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Galderma Benelux BV

Tél/Tel: +31 183691919

e-mail: info.benelux@galderma.com

Bbbarapus

Enana ®apm OO/]

Codwms, yn.“TImauxosuma“9, etr.3
Ten.: +3592962 15 26

e-mail: office@elanapharm.com

Ceska republika

Slovenska republika
Galenoderm s.r.o.

Tel: +421249 1090 10
e-mail: info@galenoderm.com

Danmark

Norge

Island

Suomi/Finland

Sverige

Galderma Nordic AB
T1{/Simi/Puh/Tel: + 46 18 444 0330
e-mail: nordic@galderma.com

Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Eesti

H. Abbe Pharma GmbH

Tel: + 372/6/460980

e-mail: info@habbepharma.ce
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Ireland

Galderma (UK) Ltd.

Tel: +44 (0)300 3035674

e-mail: medinfo.uk@galderma.com

Latvija

H. Abbe Pharma GmbH
Tel: +371/67/103205
e-mail: birojs@habbe.lv

Lietuva

H. Abbe Pharma GmbH atstovybé
Tel: +370/52/711710

e-mail: info@abbepharma.lt

Magyarorszag

Ewopharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 200 4650
e-mail: info@ewopharma.hu

Malta

Prohealth Limited

Tel. +356 21461851, +356 21460164
e-mail:info@prohealth.com.mt

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: +31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com



EALGoo

Kvmpog

Pharmassist Ltd

TnA: + 30210 6560700
e-mail: safety@pharmassist.gr

Espaiia

Laboratorios Galderma SA

Tel: + 34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com

France

Galderma International

Tél: +33 (0)1 58 86 45 45

e-mail: info.france@galderma.com

Hrvatska
Medical Intertrade d.o.o.
T: +385 1 333 6036

e-mail: registracije@medical-intertrade.hr
Italia
Galderma Italia S.p.A.

Tel: +39 3371176197
e-mail: vigilanza@galderma.com

Denna bipacksedel dindrades senast.

Ovriga informationskillor

Osterreich

Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993

e-mail: austria@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Laboratorios Galderma SA — Sucursal em
Portugal

Tel: +351 213151940

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Roménia

Neola pharma SRL

Tel: +4021 233 17 81

e-mail: office.neola@neolapharma.ro

Slovenija

Medical Intertrade d.o.o.

T: +386 12529 113

F:+386 12529 114

e-mail: info@medical-intertrade.si

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

<
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Bruksanvisning

VIKTIGT: Lis bipacksedeln fore anvindning.
Denna injektionspenna kraver specifika steg fore injektion.

Nemluvio 30 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
(nemolizumab)

Injicera inte dig sjélv eller nigon annan forrin du har fitt utbildning av hélso- och
sjukvardspersonal om hur du injicerar Nemluvio.

Kontakta din vardgivare om du har nagra fragor.

Nemluvio levereras som en forfylld injektionspenna med tva kammare for engangsbruk (kallas
”Nemluvio-penna” eller ”injektionspenna” i denna bruksanvisning).

Injektionspennan innehaller tvad kammare, en med ldkemedel (pulvret) och en med vatten for att 16sa
upp pulvret.

Innan du kan injicera ldkemedlet maste du blanda pulvret med vattnet genom att folja beskrivningen
nedan.

Oversikt
Nemluvio forfylld injektionspenna med tva kammare
Fére anvdndning Efter !
anvandning \
ﬂ &\ Naiskydd
Gratt lock \ ,
Orangefargat
stickskydd
Inspektionsfénster— i'_ Gra stav
Pulver (lakemedel)— d Orangefargad stav

» Det &r normalt att den
Vatten for att [6sa upp 7| [5; | | orangefdrgade
= g

lakemediet (i en staven inte tacker

separat kammare, hela fc'jns.tr(.at vid
inte synligt) slutet av injektionen.

Aktiveringsknapp e d%_( Aktiveringsknapp
(pil pa last ikon) — Il |ITI:'I'HIT (pil pa olast ikon)

Viktig information

Vad du behover veta fore anvindning

o Lis hela bruksanvisning noggrant innan du anvénder Nemluvio-pennan.

o Markera i din kalender i forvig for att komma ihag nér du ska ta Nemluvio

o Folj alla steg exakt enligt beskrivningen. Detta sdkerstéller att du far rétt dos av ldkemedlet.
[

Anvind inte Nemluvio-pennan om den har tappats pa en hérd yta eller om den &r skadad,
sprucken eller trasig.

Forvaringsinformation

. Forvara Nemluvio-pennan och alla liikemedel utom syn- och rickhall fér barn.
o Forvara Nemluvio-pennan i kylskapet mellan 2 °C och 8 °C.

o Nemluvio-pennan far inte frysas.

[ ]

Forvara Nemluvio-pennan i originalkartongen for att skydda den frén ljus.
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o Nemluvio-pennan kan forvaras i originalforpackningen vid rumstemperatur upp till 25 °C under
en enstaka period pa upp till 90 dagar. Om injektionspennan tas ut fran kylskapet ska du
anteckna datumet for uttag pa kartongen och anvinda Nemluvio inom 90 dagar.

o Anvind inte Nemluvio om utgangsdatumet har passerats eller det har gatt 90 dagar sedan det
datum da det togs ut fran kylsképet (det som intraffar forst).

o Efter beredning méste Nemluvio anvéndas inom 4 timmar.

A. Forberedelse for injektion av Nemluvio

Steg 1: Lat Nemluvio nd rumstemperatur
Injicering av kallt likemedel kan leda till smérta
vid injektionsstéllet. Ta ut Nemluvio-kartongen
fran kylsképet och 14t den uppna
rumstemperatur i 30 till 45 minuter innan du
borjar Steg 2.

Du ska inte:

e virma injektionspennan med nagon
vérmekaélla (t.ex. mikrovagsugn, direkt
solljus). Detta kan skada Nemluvio.

e direkt utsdtta injektionspennan for
vétskor.

Anmaérkning: I vissa fall kan din ldkare
ordinera tva injektionspennor for anvandning
samtidigt. Om detta géller dig, ta ut tva
injektionspennor och anvénd en injektionspenna
efter den andra.

Steg 2: Tviitta hiinderna med tval och torka hiinderna ordentligt.

Steg 3: Forbered materialet

Ta ut injektionspennan ur kartongen och placera

vy N 1. 2. 4.
foljande pa en ren, plan och vl upplyst yta: El—_l__
e injektionspenna med lakemedel S0 D —'. D
¢ alkoholservetter* 3
e kompresser av gasvav eller bomullstussar*

e behaéllare for stickande/skédrande avfall*
* Artiklar som inte ingér i kartongen.
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Steg 4: Kontrollera Nemluvio-pennan for att siikerstilla att:

o Utgangsdatumet inte har passerats.

e Pulvret &r vitt och inte upplost.

o Injektionspennan inte har tappats och
inte ar skadad eller sprucken.

Anvind inte injektionspennan om inte alla
villkor ovan ér uppfyllda. Om négot villkor inte
ar uppfyllt, kasta injektionspennan och anvénd
en ny (se steg 13.5 ”Kasta”).

Steg 5: Aktivera Nemluvio-pennan
Hall injektionspennan upprétt och vrid
aktiveringsknappen at hoger tills det tar
stopp.
Detta startar processen med att Gverfora
vatten till pulverkammaren.

Steg 6: Viinta tills den gra staven slutar rora sig

Titta i inspektionsfonstret tills den gra staven har
slutat rora sig.

Skaka inte injektionspennan innan den gré staven
har stannat helt for att mojliggora korrekt
dosering.

Steg 7: Skaka for att 1osa upp likemedlet
Nar den gra staven har stannat helt skakar du
injektionspennan upp och ner i 30 sekunder.

Steg 8: Viinta 5 minuter sa att bubblorna minskar
Vinta tills bubblorna har minskat och pulvret
har 16sts upp helt. Detta tar cirka 5 minuter.

Anmirkning: Om likemedlet inte har 16sts upp
helt ska du skaka det igen i 30 sekunder och
sedan vénta i 5 minuter.

Anmirkning: Det dr normalt att ett litet
skumlager eller nagra smé luftbubblor blir kvar i
det upplosta ldkemedlet.
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Steg 9: Kontrollera likemedlet i inspektionsfonstret
Kontrollera att det upplosta likemedlet

e dr klart och farglost till svagt gult,
e inte innehaller partiklar.

Anvind inte injektionspennan om det upplosta
lakemedlet &r grumligt eller innehaller négra partiklar.
Kasta injektionspennan och anvénd en ny (se steg 13.5
”Kasta”).

Anmirkning: Efter att lakemedlet har 16sts upp maste
det anvdndas inom 4 timmar. Under denna tid ska det
forvaras i rumstemperatur (upp till 25 °C). Om du inte
har anviant det inom 4 timmar ska du kasta det.

B. Injicera Nemluvio
Steg 10: Vilj ett injektionsstiille
Du kan sjélvinjicera i buken eller 6vre laret.

En vérdare kan ocksa ge injektionen pa
utsidan av §verarmen.

Sjalvinjicering @ ()

+*Buk 5 cm fran

Injektionav @ ()
vardare

naveln » Buk 5 cm fran
»Ovre lar naveln
Injicera inte: + Ovre lar
e Néra midjan eller cirka 5 cm runt + Utsidan av
Overarm

naveln.

e ] hud som dr 6m, rodnad eller har
blamarken, eller i omraden med &rr eller
bristningar.

e Tvé ganger pa samma stille (till
exempel inom 2,5 cm).

Steg 11: Rengor injektionsstiillet
e Anvénd alltid en ny alkoholservett for att
rengora injektionsstéllet. Detta forhindrar
fororening och infektion.
e Lét huden lufttorka.

Du ska inte:
e vidrora injektionsstéllet efter rengdring.
o fldkta eller blasa luft pa det rengjorda
injektionsstillet.
e iteranvinda alkoholservetten.

Alkoholservett
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Steg 12: Vrid av det gra locket for att exponera stickskyddet.

e Hall injektionspennan uppriétt for att
undvika lackage.

e Skruva av det gré locket tills det
orangefargade stickskyddet kommer fram. @ @

e Dra forsiktigt av locket fran det
orangefargade stickskyddet.

e Efter att locket tagits bort ska det kastas i
en behéllare for stickande/skdrande avfall /&5

Dra inte i det
gra locket.

(se steg 13.5 "Kasta™).

@f{z

Du ska inte: Hall Skruva Dra

. . . uppratt. av locket. av locket
e drai det gré locket nédr du skruvar av det

for att undvika att skada enheten.
e vidrora det orangefirgade stickskyddet.

Anmirkning: Om locket inte kan tas bort, ga
tillbaka till steg 5 och se till att aktiveringsknappen
ar helt vriden at hoger tills det tar stopp.

Steg 13: Injektion av liikemedlet

1. Placera injektionspennan pa
injektionsstillet vertikalt sé att det
orangefargade stickskyddet ar platt mot
huden.

Anmiérkning: Se till att du enkelt kan se

inspektionsfonstret under injektionen. / Orangefargat

Injektion- gtickskydd
sstalle

2. Tryck forsiktigt ned injektionspennan tills
det orangefirgade stickskyddet éar helt
intryckt. Injektionen startar direkt med ett Orangeféargad
klick. Den orangefirgade staven och den gré 2
staven ska rora sig.

Fortsiitt att trycka ned injektionspennan i
15 sekunder.

Gra stav Hall och rakna
langsamt till 15.
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3. Kontrollera inspektionsfonster for att
sékerstilla att den orangefirgade staven
och den gra staven har stannat. Detta
innebdr att injektionen ar klar.

Lyft inte injektionspennan forrdn den
orangefargade staven och den gra staven har slutat
rora sig.

Om den orangefargade staven inte syns ska du
kasta injektionspennan och anvénda en ny (se

steg 13.5 "Kasta”).

Anmiérkning: Det dr normalt att den
orangefirgade staven inte ticker hela
inspektionsfonstret vid slutet av injektionen.

4. Lyft injektionspennan rakt upp fran Lvft rakt
huden. Det orangeférgade stickskyddet * y"ra
lases pa plats for att tdcka nélen.

upp.

Anmérkning: Om det bloder, tryck en
bomullstuss eller  gaskompress mot

injektionsstillet. Orangefargat
stickskydd
Gnid inte pa injektionsstillet. last

5. Kasta den anvinda injektionspennan och det
gré locket i en behallare for
stickande/skérande avfall direkt efter
anvindning. Undvik kontakt med nélen.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Nemluvio 30 mg pulver och viitska till injektionsvitska, losning i forfylld spruta
nemolizumab

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvinda detta likemedel eftersom den

innehéller viktig information for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nemluvio ar och vad det anvénds for

Vad du beho6ver veta innan du anvander Nemluvio
Hur du anvidnder Nemluvio

Eventuella biverkningar

Hur Nemluvio ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad Nemluvio dr och vad det anvinds for

Nemluvio innehéller den aktiva substansen nemolizumab, som &r en monoklonal antikropp (ett
specialiserat protein som kénner igen och faster sig vid ett specifikt mél).

Nemluvio anvénds hos vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och dldre for att behandla mattlig till svar
atopisk dermatit (dven kallat atopiskt eksem, nédr huden kliar, 4r r6d och torr). Det kan anvéndas nar
patienter kan behandlas med systemiska behandlingar (ett 1dkemedel som ges via munnen eller
injektion).

Nemluvio anvinds ocksé hos vuxna for att behandla mattlig till svar prurigo nodularis som éven kallas
kronisk noduldr prurigo, en langvarig hudsjukdom som forknippas med utslag som orsakar kliande
knolar. Det anvénds nir patienter kan behandlas med systemiska behandlingar.

Nemolizumab, den aktiva substansen i Nemluvio, blockerar verkan av ett protein som kallas
interleukin 31 (IL-31). IL-31 spelar en viktig roll for den hudinflammation och kldda som ses hos
personer med atopisk dermatit och prurigo nodularis. Genom att blockera IL-31 kan detta ldkemedel
minska dessa symtom.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Nemluvio

Anvind inte Nemluvio

- om du ar allergisk mot nemolizumab eller nagot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du tror att du kan vara allergisk, eller om du ar osidker, radfraga lakare, apotekspersonal eller

sjukskoterska innan du anvdnder Nemluvio.
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Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Nemluvio.

Spérbarhet
Det ar viktigt att du registrerar tillverkningssatsnumret for ditt Nemluvio. Varje gdng du far en ny

forpackning med Nemluvio ska du anteckna datumet och tillverkningssatsnumret (som anges pa
forpackningen efter ”Lot”) och forvara informationen pé ett sikert stille.

Allergiska reaktioner

Nemluvio kan orsaka allergiska reaktioner (0verkénslighetsreaktioner) och dessa kan vara allvarliga.
Allergiska reaktioner kan uppkomma kort efter att du tagit detta likemedel, men kan &ven intraffa
senare. Du maste vara uppmarksam pa tecken péa dessa reaktioner medan du anviander Nemluvio.
Dessa tecken kan omfatta:

o andningsproblem

o svullnad i ansikte, mun och tunga

o svimning, yrsel eller svimningskénsla pa grund av lagt blodtryck
o nésselutslag
[ J

[ )

klada
hudutslag

Om du miirker tecken pa en allergisk reaktion ska du sluta anviinda Nemluvio och kontakta
likare eller omedelbart soka vard.

Forsdmrad astma

Om du har en svar luftvigssjukdom som astma, kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) eller kronisk
bronkit, tala med ldkare innan du anvinder Nemluvio. Om din luftvigssjukdom forvérras efter att du
borjat behandlingen med Nemluvio ska du omedelbart kontakta lékare.

Vaccination

Det rekommenderas att du ar fardig med den vaccinationsplan som rekommenderas for dig innan du
borjar anvanda Nemluvio. Du ska undvika vaccinering med sa kallade levande vacciner nir du
anvinder Nemluvio.

Tala med din ldkare om din aktuella vaccinationsplan.

Barn och ungdomar

o Ge inte detta likemedel till barn med atopisk dermatit i aldern under 12 &r och som véger
mindre &n 30 kg. Det har inte har studerats i denna aldersgrupp.
o Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar med prurigo nodularis i aldern under 18 &r. Det

har inte studerats i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Nemluvio

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du nyligen har vaccinerats eller planerar att vaccineras.

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

Graviditet

Effekterna av detta lakemedel hos gravida kvinnor &r inte kdnda. Darfor ska du helst undvika att
anvinda Nemluvio under graviditet sdvida inte din ldkare rader dig att anvénda det.
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Amning

Det ar inte kdnt om Nemluvio passerar Gver 1 brostmjolk. Nemluvio kan passera 6ver i brostm;jolk
under de forsta dagarna efter fodseln. Du ska dérfor tala om for din 1dkare om du ammar eller planerar
att amma, sa att du och din likare kan bestimma om du kan anvidnda Nemluvio.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det ér osannolikt att Nemluvio har ngon effekt pa formagan att framfora fordon och anvianda
maskiner.

3. Hur du anvander Nemluvio

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Behandling ska pabdrjas och ske under verinseende av en likare som har erfarenhet av diagnosen och
behandlingen av atopisk dermatit och prurigo nodularis.

Hur mycket Nemluvio ges och hur liinge
Din ldkare kommer att bestimma hur mycket Nemluvio du behdver och hur lange du kommer att
anvénda det.

Vuxna och ungdomar med atopisk dermatit (i dldern 12 ar och dldre)
Rekommenderad dos av Nemluvio ér:

o En forsta dos pa 60 mg (tva 30 mg-injektioner).

. Dérefter en dos pa 30 mg var 4:e vecka i 16 veckor.

Efter 16 veckors behandling kommer din ldkare kontrollera hur vél lakemedlet fungerar for dig. Om
din ldkare anser att du kommer att ha nytta av att fortsdtta anvianda detta ldkemedel kommer du att
fortsdtta med en dos pé 30 mg var 8:e vecka.

Nemluvio kan anvidndas med eller utan eksemldkemedel som anvéinds pa huden (lokala).

Vuxna med prurigo nodularis
Rekommenderad dos baseras pa kroppsvikt:

Om du vager under 90 kg:
. En forsta dos pa 60 mg (tva 30 mg-injektioner).
o Darefter en dos pa 30 mg var 4:e vecka.

Om du viger 90 kg eller mer:
o En forsta dos pa 60 mg (tva 30 mg-injektioner).
o Direfter en dos pa 60 mg (tva 30 mg-injektioner) var 4:¢ vecka.

Efter 16 veckors behandling kommer din ldkare att kontrollera hur vl ladkemedlet fungerar for dig for
att bestimma om du kommer att ha nytta av att fortsitta anvinda detta lakemedel.

Hur Nemluvio anvinds
Lis bruksanvisningen noga innan du anvéinder Nemluvio. Den finns i slutet av denna bipacksedel.
Bruksanvisningen bestar av en stegvis beskrivning av hur du ska anvénda detta lakemedel.

Nemluvio ges som en injektion under huden (subkutan injektion) med den forfyllda sprutan. Det ska
injiceras i framsidan av ovre laret eller magen, varvid ett omrade pa 5 cm ndrmast naveln ska
undvikas. Om ndgon annan ger injektionen kan injektionen ocksé ges i 6verarmen.

Du och din ldkare eller sjukskoterska kommer att bestimma om du kan injicera detta lakemedel sjélv.
Injicera inte sjdlv forrdn efter att du har fatt utbildning av din ldkare eller sjukskdterska. En vardare
kan ocksé ge dig din injektion efter l&dmplig utbildning.
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Det rekommenderas att du byter injektionsstélle vid varje injektion. Nemluvio ska inte injiceras i hud
som &r Om, inflammerad, svullen, kénslig eller skadad, eller hud som har blémérken, &rr eller 6ppna
sar.

Om du anvint for stor méangd av Nemluvio

Om du har anvént for stor mdngd av Nemluvio eller om du har tagit nista dos for tidigt, tala med din
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Om du har glomt att anvinda Nemluvio

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har glomt att injicera en dos Nemluvio

ska du ta den sé snart som mdjligt och sedan fortsétta med ditt ursprungliga schema.

Om du slutar att anvanda Nemluvio
Sluta inte att anvdnda Nemluvio utan att forst tala med din ldkare.

Om du har ytterligare frdgor om detta ladkemedel, kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Nemluvio kan orsaka allergiska reaktioner (0verkénslighetsreaktioner).

Sluta att anvinda Nemluvio och kontakta ldkare eller sok omedelbart vird om du mirker nigra
tecken pa en allergisk reaktion. Dessa tecken kan omfatta:

andningsproblem

svullnad i ansikte, mun och tunga

svimning, yrsel, svimningskénsla pa grund av lagt blodtryck

nidsselutslag

klada

hudutslag

Andra biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

o Svampinfektioner i huden, t.ex. ringorm pé kroppen eller fotsvamp, svampinfektion i naglarna

och klada i underlivet eller ljumskarna

huvudvirk

Forsémring av astma (hos personer med befintlig astma)

eksem

atopisk dermatit (kliande, rod och torr hud hos personer som har benégenhet for allergier)

diskoida eksem (nummulért eksem) (hudsjukdom som orsakar kliande, torra, runda eller ovala

flackar av inflammerad hud)

° reaktioner vid injektionsstéllet inklusive rodnad, klada, blaméarken, smarta, irritation och
svullnad vid injektionsstéllet)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
. Okat antal vita blodkroppar, vilket kan ses i blodprov (eosinofili)
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Rapportering av biverkningar

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

5. Hur Nemluvio ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rickhéll for barn.

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

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

Om noddvéndigt kan Nemluvio forvaras 1 rumstemperatur (upp till 25 °C) under en enstaka period pa
upp till 90 dagar. Skriv det datum da sprutan togs ut fran kylskapet i darfor avsett falt pa
ytterkartongen. Anvénd inte Nemluvio om utgéngsdatumet har passerats eller det har gatt 90 dagar
sedan det datum da det togs ut fran kylsképet (det som intréffar forst).

Efter beredning méste Nemluvio anvindas inom 4 timmar eller kasseras.

Anvind inte detta ldkemedel om du mérker att pulvret inte &r vitt, eller om vétskan &dr grumlig eller
innehaller partiklar.

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

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r nemolizumab. Varje forfylld spruta for engangsbruk innehaller 30 mg
nemolizumab.
o Ovriga innehéllsdmnen ar

- Pulver: sackaros, trometamol, trometamolhydroklorid (for pH-justering), argininhydroklorid,
poloxamer 188.
- Viitska: vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nemluvio pulver och vitska till injektionsvitska, 10sning i forfylld spruta bestér av en forfylld spruta
av glas for engangsbruk som omger ett vitt pulver och en klar vétska med en separat nal som ar tackt
med ett stickskydd.

Nemluvio finns som 30 mg forfylld spruta i en forpackning som innehéller 1 forfylld spruta.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza

20 Avenue Andre Prothin

92927 Paris La Defense Cedex

Frankrike
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Tillverkare
Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Sverige

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot

Frankrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Galderma Benelux BV

Tél/Tel: +31 183691919

e-mail: info.benelux@galderma.com

Bbbarapus

Enana ®apm OO/]

Codus, yn.“IlnaukoBuna“9, et.3
Ten.: +359 2962 15 26

e-mail: office@elanapharm.com

Ceska republika

Slovenska republika
Galenoderm s.r.o.

Tel: +421 2491090 10
e-mail: info@galenoderm.com

Danmark

Norge

Island

Suomi/Finland

Sverige

Galderma Nordic AB
T1f/Simi/Puh/Tel: + 46 18 444 0330
e-mail: nordic@galderma.com

Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Eesti

H. Abbe Pharma GmbH

Tel: + 372/6/460980

e-mail: info@habbepharma.ee
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Ireland

Galderma (UK) Ltd.

Tel: +44 (0)300 3035674

e-mail: medinfo.uk@galderma.com

Latvija

H. Abbe Pharma GmbH
Tel: +371/67/103205
e-mail: birojs@habbe.lv

Lietuva

H. Abbe Pharma GmbH atstovybé
Tel: +370/52/711710

e-mail: info@abbepharma.lt

Magyarorszag

Ewopharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 200 4650
e-mail: info@ewopharma.hu

Malta

Prohealth Limited

Tel. +356 21461851, +356 21460164
e-mail:info@prohealth.com.mt

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: + 31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com



EALGoo

Kvmpog

Pharmassist Ltd

TnA: + 30210 6560700
e-mail: safety@pharmassist.gr

Espaiia

Laboratorios Galderma SA

Tel: + 34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com

France

Galderma International

Tél: +33 (0)1 58 86 45 45

e-mail: info.france@galderma.com

Hrvatska
Medical Intertrade d.o.o.
T: +385 1 333 6036

e-mail: registracije@medical-intertrade.hr
Italia
Galderma Italia S.p.A.

Tel: +39 3371176197
e-mail: vigilanza@galderma.com

Denna bipacksedel dindrades senast .

Ovriga informationskillor

Osterreich

Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993

e-mail: austria@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Laboratorios Galderma SA — Sucursal em
Portugal

Tel: +351 213151940

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Roménia

Neola Pharma SRL

Tel: +40 21 233 17 81

e-mail: office.neola@neolapharma.ro

Slovenija

Medical Intertrade d.o.o.

T: +386 12529 113

F:+386 12529 114

e-mail: info@medical-intertrade.si

Ytterligare information om detta l1&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

<
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Bruksanvisning

VIKTIGT: Lis bipacksedeln fore anvindning.
Denna spruta Kkriver specifika steg fore injektion.

Nemluvio 30 mg pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
(nemolizumab)

Injicera inte dig sjélv eller nigon annan forrin du har fitt utbildning av hélso- och
sjukvardspersonal om hur du injicerar Nemluvio.

Kontakta din vardgivare om du har nagra fragor.

Nemluvio levereras som en forfylld spruta med tva kammare for engangsbruk (kallas "Nemluvio-
spruta” eller ’spruta” i denna bruksanvisning).

Sprutan innehaller tvad kammare, en med ldkemedel (pulvret) och en med vatten for att 16sa upp
pulvret.

Innan du kan injicera lakemedlet méste du blanda pulvret med vattnet genom att folja beskrivningen
nedan.

Oversikt
Nemluvio forfylld spruta med tvd kammare
Pulver
Raf (lakemedel) Etikett med KCI:IV
afflat 3 -
Gratt lock utgangsda- |
grepp tum E—F' t5d
INGersto F-—T ryckplatta
O - |H ‘ I‘"":" for kolv
i W =
Vitt Sprutspets Vatten for att . s
lock (som haller I6sa upp Tvabltgplp()r?:ttn;r}gar
fast nalen) lakemedlet PP

(hjalper till att Iasa
kolven pa plats).

Injektionsnal
Visuell guide
: - for att rotera
&——— naldnde

E - ¢a=u kolven

Nalskydd Injektionsnal Stickskydd

Viktig information

Vad du behéver veta fore anvindning

o Lés hela bruksanvisningen noggrant innan du anviander Nemluvio-sprutan.

o Markera i din kalender i forvig for att komma ihag nir du ska ta Nemluvio.

o Folj alla steg exakt enligt beskrivningen. Detta sékerstéller att du far rétt dos av ldkemedlet.
o Anvind inte Nemluvio-sprutan om den har tappats eller 4r skadad eller sprucken.

o Dra aldrig nagonsin tillbaka kolven.

Forvaringsinformation

. Forvara Nemluvio-sprutan och alla likemedel utom syn- och rickhall for barn.
o Forvara Nemluvio-sprutan i kylskapet mellan 2 °C och 8 °C.

o Nemluvio-sprutan fér inte frysas.

. Forvara Nemluvio-sprutan i originalkartongen for att skydda den fran ljus.

60



o Nemluvio-sprutan kan forvaras i originalférpackningen vid rumstemperatur upp till 25 °C under
en enstaka period pa upp till 90 dagar. Om sprutan tas ut fran kylskapet ska du anteckna
datumet for uttag pa kartongen och anvdanda Nemluvio inom 90 dagar.

o Anvind inte Nemluvio om utgédngsdatumet har passerats eller det har gatt 90 dagar sedan det
datum da det togs ut fran kylsképet (det som intraffar forst).
o Efter beredning méste Nemluvio anvéndas inom 4 timmar.

A. Forberedelse for injektion av Nemluvio
Steg 1: Lat Nemluvio nd rumstemperatur

Injicering av kallt lakemedel kan leda till
smérta vid injektionsstillet. Ta ut
Nemluvio-kartongen fran kylskapet och
lat den uppné rumstemperatur i 30 till

45 minuter innan du startar steg 2.

Virm inte sprutan med nagon varmekilla
(t.ex. mikrovagsugn, direkt solljus). Detta
kan skada Nemluvio.

Anmérkning: [ vissa fall kan din lékare
ordinera tva sprutor for anvéindning
samtidigt. Om detta géller dig, ta ut tva
sprutor och anvind en spruta efter den
andra.

Steg 2: Tviitta hiinderna med tval och torka hiinderna ordentligt

Steg 3: Forbered materialet

Ta ut sprutan (genom att halla i

sprutkroppen) och injektionsnalen ur P _
blisterforpackningen och placera foljande wg{’
material pa en ren, plan och vil upplyst yta: . ;
e spruta L £ )
e injektionsnal e
o alkoholservetter* T 2 3 4 5.
e kompresser av gasvav eller —
bomullstussar* @
e behallare for stickande/skdrande
avfall*

* Artiklar som inte ingér i kartongen.
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Steg 4: Kontrollera Nemluvio-sprutan
for att siikerstiilla foljande:

o Utgdngsdatumet har inte passerats.

e Pulvret &r vitt och inte upplost.

e Vattnet for att 16sa upp ldkemedlet ar
klart, innehéller inte partiklar och ar
inte i kontakt med pulvret.

e Sprutan har inte tappats och ar inte
skadad eller sprucken.

e Det vita locket &r anslutet och sitter
fast.

Anvind inte sprutan om inte alla villkor
ovan &r uppfyllda. Om négot villkor inte &r
uppfyllt, kasta sprutan och anvind en ny
(se avsnitt 13.7 "Kasta”).

Steg 5: Ta bort Nemluvio-sprutans vita
lock och gra lock

o Hall stadigt i det rafflade grepp med
sprutspetsen riktad uppat.

e Vrid av det vita locket.

e Dra av det gré locket.

Vidrér inte den exponerade sprutspetsen.
e Lagg ner sprutan pa en plan yta.
Anmiérkning: Nir du har tagit bort locken

frén sprutan ska du genast fortsétta med
beredningsstegen.
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Steg 6: Sitt fast injektionsnalen

e Oppna forpackningen med
injektionsnélen delvis for att

exponera nalanden. Hall i forpackning Stickskydd
nalférpackningen utan att vidrora -
nalénden.
e Hall sprutan i det riafflade greppet
med sprutspetsen riktad uppat. naliande -,

e  Vrid sprutan motsols pa naldnden
rakt och ordentligt.

e Tabort
injektionsnalférpackningen.

o Flytta stickskyddet bort fran nélen
och mot sprutan.

Ta inte bort
Ta inte bort nalskyddet! nalskyddet!
Steg 7: Los upp likemedlet
e Hall sprutspetsen uppat.
e Tryck in kolven tills den lases pé @ @
den forsta uppséttningen bla |
knappar. |
-
Dra inte tillbaka kolven! . ) Ty
N\ N\ 0
e Skaka sprutan i 60 sekunder fran Y
sida till sida med spetsen riktad o/
uppat. EE——
Dra inte

tillbaka
l kolven!
Steg 8: Viinta 5 minuter sa att bubblorna minskar

e Ldgg ner sprutan pa en plan yta.

e Vinta tills bubblorna har minskat och
pulvret har 16sts upp helt. Detta tar cirka
S minuter).

Anmirkning: Om likemedlet inte har 16sts upp
helt ska du skaka det igen i 30 sekunder och
sedan vénta i 5 minuter.

Inte uppldst
Anmirkning: Det dr normalt att ett litet
skumlager eller ndgra sma luftbubblor blir kvar i
det upplosta ladkemedlet.
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Steg 9: Kontrollera likemedlet
Kontrollera att det upplosta lakemedlet:

e drklart och farglost till svagt gult, @
e inte innehéller partiklar. ,
Anvind inte sprutan om det upplosta I
ale.

lakemedlet ar grumligt eller innehaller nagra
partiklar. Kasta sprutan och anvind en ny (se

29 Et) Lakemedlet
steg 13.7 "Kasta”). A Klart
Anmarkning: Efter att ldkemedlet har 10sts 0

upp maste det anvdndas inom 4 timmar.
Under denna tid ska det forvaras i
rumstemperatur (upp till 25 °C). Om du inte
har anvint det inom 4 timmar ska du kasta
det.

B. Injicera Nemluvio
Steg 10: Vilj ett injektionsstiille
Du kan sjélvinjicera i buken eller 6vre Sjalvinjicering @ ()

lal‘et.o L . +Buk5cmfran
En vardare kan ocksa ge injektionen pé naveln

Injektionav @» ()
vardare

= Buk 5 cm fran

utsidan av Overarmen. +Ovre lar naveln
« Ovre lar
Injicera inte: + Utsidan av
dverarm

e Nira midjan eller cirka 5 cm runt
naveln.

e ] hud som dr 6m, rodnad eller har
blamaérken, eller i omraden med &rr
eller bristningar.

e Tvé glnger pd samma stélle (till
exempel inom 2,5 cm).

Steg 11: Rengor injektionsstiillet
e Anvind alltid en ny alkoholservett for att
rengora injektionsstéllet. Detta férhindrar
fororening och infektion. Alkohol-
e Lat huden lufttorka. servett

Du ska inte:

e vidrora injektionsstéllet efter rengdring.

o fldkta eller blasa luft pa det rengjorda
injektionsstéllet.

e iteranvinda alkoholservetten.
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Steg 12: Ta bort nalskyddet
e Med sprutspetsen pekande uppat, hall i

mitten av sprutkroppen med ena handen Dra av

och nalskyddet med den andra handen. nalskyddet /

Var forsiktig sa att du inte héller i _ /
kolven. Y. 0

e Dra forsiktigt nalskyddet rakt ut.
e Kontrollera att nalen ar rak.

Du ska inte:

e vidrora nalen eller 14ta nilen vidrora nagot /

e fOrsoka sitta tillbaka nalskyddet |

e anvénda sprutan om nélen dr bdjd. Kasta
sprutan och anvédnd en ny (se
steg 13.7 ”Kasta™).

e ldmna sprutan obevakad efter att
nalskyddet tagits bort.

Vidrér inte
nalspetsen!

Steg 13: Injektion av liikemedlet

1. Knacka, vrid och tryck sedan in kolven for
att fylla injektionen
e Med sprutspetsen pekande uppat,
knacka pa sprutan med fingertopparna
for att hjdlpa luftbubblorna att stiga till
toppen.
e Vrid kolven 90 grader medsols.
e Med sprutspetsen pekande uppat, tryck
langsamt in kolven ldngre in i sprutan
tills den lases fast pd den andra )
uppsittningen av bl knappar. s Vrrid kolven Tryck
-8 90 grader langsamt.

Rikta inte sprutspetsen nedat. Da kan A Medsals for

5 .
likemedel licka ut. -9 @ﬂ lasa upp.
'

Anmiérkning: Det dr normalt att ndgra sma
luftbubblor blir kvar i sprutan.

2. Placera kolven for injektion
Med sprutspetsen fortfarande pekande
uppat, vrid kolven 90 grader medsols igen
for att placera kolven for injektion.

Tryck inte in kolven forrdn nalen har forts

in 1 huden.
Vrid 90

Tryck inte
an!
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3. For in nalen i 45° vinkel

Anmirkning: Injicera alltid pa det séitt som din
hélso- och sjukvardpersonal har lért dig.

e Hall sprutan utan att vidrora kolven.

e Nyp forsiktigt ihop huden vid det
rengjorda injektionsstillet med den andra
handen och hall den stadigt.

e For in nalen helt i hudvecket i 45 graders
vinkel med en snabb rorelse.

Du ska inte:
e vidrora kolven medan du for in nalen.
e tabort eller luta sprutan efter att nélen forts
in.

4. Tryck forsiktigt ned kolven hela vigen
Tills sprutan dr tom och allt 1akemedel har
levererats.

5. Ta bort sprutan frin huden
o Fortsitt nypa runt hudvecket samtidigt
som du héller sprutan i samma vinkel och
tar bort sprutan genom att dra ut den med
tva fingrar.
e  Om det bloder, tryck en bomullstuss eller
gaskompress mot injektionsstallet.

Du ska inte:
e luta sprutan medan du tar bort den.
e gnugga pé injektionsstillet.

6. Tryck nilens stickskydd mot en plan yta
For att vika stickskyddet 6ver den exponerade
nalen.

Du ska inte:
e sitta tillbaka nalskyddet.
e tabort ndlen frén sprutan.
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7. Kasta
Den anviénda sprutan med den anslutna nalen, nalskyddet,
det vita locket och det gra locket i en behallare for
stickande/skédrande avfall direkt efter anvindning.
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