BILAGA I

PRODUKTRESUME



V Detta ldkemedel &r foremal for utdkad overvakning. Detta kommer att gora det mdjligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Redemplo 25 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje forfylld engangsspruta innehaller plozasirannatrium motsvarande 25 mg plozasiran i 0,5 mL
16sning.

Varje mL av 16sningen innehéller 50 mg plozasiran.

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning

En klar, farglds till gul 16sning med ett pH-vérde pa cirka 4,7-5,6 och en osmolalitet pa
320-380 mOsm/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Redemplo dr indicerat som ett komplement till kostterapi for att sdnka triglyceridnivéerna hos vuxna
patienter med familjar kylomikronemi (FCS) (se avsnitt 4.2 for urvalskriterier for patienter).

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandlingen ska inledas och 6vervakas av en ldkare som har erfarenhet av behandling av patienter
med FCS.

Urval av patienter

Nar man 6vervager att anvdnda Redemplo ar det viktigt att patientens FCS-diagnos ar faststélld
antingen genom genetisk testning eller genom forekomst av f6ljande kliniska kriterier: fastande
triglyceridnivéer (TG) pa > 10 mmol/L (> 880 mg/dL) som inte svarar pa standardbehandling for
sdankning av blodfetter samt minst ett av foljande: tidigare akut pankreatit som inte orsakats av alkohol
eller gallstenssjukdom, dterkommande sjukhusinlaggningar pa grund av svar buksmaérta utan annan
forklarlig orsak, pankreatit i barndomen eller familjehistoria av hypertriglyceridemisk pankreatit.

Dosering

Den rekommenderade dosen av plozasiran dr 25 mg, som administreras som en engangsinjektion
subkutant var tredje ménad.

Missad dos
Om en dos missas ska plozasiran administreras sa snart som mojligt. Darefter ska doseringen
aterupptas var tredje manad réknat fran den senast administrerade dosen.



Aldre
Ingen dosjustering krivs for dldre patienter som &r 65 ar eller dldre (se avsnitt 5.2).

Njursvikt

Ingen dosjustering kravs for patienter med lindrigt nedsatt njurfunktion (berdknad glomerulér
filtreringshastighet (eGFR) > 60 till < 90 mL/min) eller mattlig (eGFR > 30 till <60 mL/min).
Plozasiran har inte studerats for patienter med svar nedsatt njurfunktion eller terminal njursvikt
(eGFR < 30 mL/min) och ska endast anvindas hos dessa patienter om den forvintade kliniska nyttan
uppvéger den potentiella risken (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering krivs for patienter med forhdjda varden av aspartataminotransferas (ASAT) > ovre
normalgriansen (ULN) och totalt bilirubin < ULN, eller totalt bilirubin > 1,0 till 1,5 x ULN och valfritt
ASAT-vérde. Plozasiran har inte studerats for patienter med maéttligt eller svart nedsatt leverfunktion
och ska endast anvéndas hos dessa patienter om den forvantade kliniska nyttan uppvéger den
potentiella risken (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for det hér lakemedlet f6r barn och ungdomar < 18 ar har dnnu inte faststéllts.
Inga data &r tillgéngliga.

Administreringssétt

Detta likemedel 4r endast avsett for subkutan anvéndning. Det far inte ges intramuskulért eller
intravendst.

Varje forfylld spruta dr avsedd for engéngsbruk.

Den forsta injektionen som ges av patienten eller vardgivaren ska goras under ledning av en hilso- och
sjukvardspersonal med ldmpliga kvalifikationer.

Injektionsstéllen dr Gverarmen (vid administrering av vardgivaren), laret och buken (med undantag for
ett omrade pa cirka 5 cm runt naveln). Detta ldkemedel ska inte injiceras i omraden dér huden ar 6m,
har blamérken, ar rod, hard eller skadad, eller dir det finns &rr eller hudbristningar. Detta lakemedel
ska inte injiceras pa samma stille som andra lakemedel.

For anvisningar om hantering av ldkemedlet fére administrering, se avsnitt 6.6.

Detaljerade bruksanvisningar finns i slutet av bipacksedeln.

4.3 Kontraindikationer

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

4.4 Varningar och forsiktighet

Hyperglykemi

Data tyder pé att plozasiran kan hoja blodsockernivéerna hos vissa patienter. I de placebokontrollerade
studierna forekom hyperglykemi hos fler patienter som behandlades med plozasiran jimfort med
patienter som fick placebo (se avsnitt 4.8). Vissa patienter med diabetes eller med 6kad risk att
utveckla sjukdomen kan drabbas av en grad av hyperglykemi som kriver behandling enligt de

anvisningar som géller for diabetes. Dessa patienter bor 6vervakas bade kliniskt och biokemiskt,
i enlighet med nationella riktlinjer.



Natriumhalt

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill séga det &r i praktiken
natriumfritt.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga uppgifter om anvdndning av plozasiran hos gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte pa
nagra direkta eller indirekta skadliga effekter vad giller reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Som en forsiktighetsatgérd bor man helst undvika att anvinda plozasiran under graviditeten.

Amning

Det &r inte kint om plozasiran/metaboliter utsondras i brostmjolk. Det finns inga uppgifter om
utsondringen av plozasiran/metaboliter i djurmjolk. En risk for nyfodda/spiddbarn kan inte uteslutas.

Ett beslut méste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med
plozasiran, med hinsyn till férdelarna med amning for barnet och fordelarna med behandlingen

for kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga kliniska data om likemedlets inverkan pa fertiliteten hos méanniskor. Plozasiran hade
ingen inverkan pa fertiliteten hos rattor. De samlade resultaten fran aporna och rattorna tyder pa att
det dr osannolikt att den légre vikten hos reproduktionsorganen som observerats hos en del av de
hanaporna har klinisk relevans och att risken for paverkan pa fertilitet hos mén och utveckling av
reproduktionsorganen hos méinniskor &r 1ag (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Plozasiran har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvidnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna dr hyperglykemi (12,8 %), huvudvirk (6,8 %), illamiende (4,7 %) och
reaktioner vid injektionsstéllet (4,7 %).

Biverkningar som ledde till att behandlingen avbréts var hyperglykemi (0,7 %) och urtikaria (0,7 %).

Lista 6ver biverkningar i tabellform

I Tabell 1 redovisas de biverkningar som rapporterats hos patienter som behandlats med 25 mg
plozasiran i tre placebokontrollerade kliniska studier (tva fas 2-studier pa patienter med svar
respektive méttlig hypertriglyceridemi och en fas 3-studie pa patienter med FCS).



Biverkningarna anges enligt MedDRA:s klassificering av systemorgan och efter forekomstfrekvens.
Frekvenskategorierna definieras enligt f6ljande konvention: mycket vanliga (> 1/10), vanliga

(> 1/100 till < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000 till < 1/100), séllsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000),
mycket sillsynta (< 1/10 000) och okédnd (kan inte uppskattas utifrén tillgdngliga data). Inom varje
frekvensgrupp redovisas biverkningarna i fallande ordning efter svéarighetsgrad.

Tabell 1: Biverkningar

Klassificering av organsystem Biverkning Frekvens

Metabolism och nutrition Hyperglykemi® Mycket vanliga

Centrala och perifera nervsystemet Huvudvirk Vanliga

Magtarmkanalen Illamaende Vanliga

Lever och gallvigar Leverrubbning (forhdjda ALAT- Ovanliga
vérden, forh6jda ASAT-véirden)

Allménna symptom och/eller Reaktion vid injektionsstillet® Vanliga

symptom vid administreringsstallet

ALAT = alaninaminotransferas, ASAT = aspartataminotransferas
? Se avsnittet "Beskrivning av utvalda biverkningar”

Beskrivning av utvalda biverkningar

Hyperglykemi

I de placebokontrollerade studierna forekom hyperglykemi hos 12,8 % av patienterna som
behandlades med plozasiran respektive hos 9,8 % av placebopatienterna. Andelen patienter i
respektive grupp som avbrot behandlingen pa grund av hyperglykemi var 1,4 % hos patienterna
som fick plozasiran och 0 % hos placebogruppen. Bland de hyperglykemiska hindelserna hos
patienter som behandlades med plozasiran ingick forhojt blodsocker (1,4 %), diabetes mellitus

(1,4 %), forhojt glykosylerat hemoglobin (4,1 %), hyperglykemi (1,4 %) och typ 2-diabetes mellitus
(5,4 %) (se avsnitt 4.4).

Reaktion vid injektionsstdllet

I de placebokontrollerade studierna uppstod reaktioner vid injektionsstéllet hos 4,7 % av patienterna
som fick plozasiran respektive hos 1,2 % av patienterna som fick placebo. Alla dessa biverkningar var
lindriga. Ingen patient avbrot behandlingen eller behovde dndra eller skjuta upp doseringen pa grund
av reaktioner vid injektionsstillet. Biverkningar vid injektionsstillet hos patienter som behandlades
med plozasiran omfattade rodnad vid injektionsstéllet (0,7 %), smérta vid injektionsstéllet (2,7 %) och
reaktion vid injektionsstéllet (1,4 %). Forekomsten av reaktioner vid injektionsstéllet var hogst efter
den forsta dosen och minskade vid efterfoljande doser.

Laboratorieobservationer

Forhéjda levertransaminaser

I kliniska studier av fas 2 och fas 3 forekom forhdjda nivéer av serumtransaminaser i levern > ULN
oftare hos patienter som behandlades med plozasiran dn hos dem som fick placebo. Asymptomatiska
overgaende forhojningar av ALAT och ASAT till mer én tre génger det 6vre normalvérdet forekom
hos 1,5 % respektive 0,7 % av deltagarna som behandlades med plozasiran. Dessa virden steg inte
over griansvérdet pd > 5 x ULN och krévde varken dosjustering eller avbrytande av behandlingen.

LDL-kolesterolvdrden

Behandling med plozasiran kan leda till férhdjda nivaer av LDL-kolesterol. I kliniska studier 6kade
medianvirdet for LDL-kolesterol fran cirka 0,55 mmol/L vid baslinjen till 1,0—1,1 mmol/L vid
manad 10, varefter nivaerna i allminhet planade ut.



Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att 1akemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

I fas 1-studier administrerades doser pa upp till 100 mg plozasiran (fyra ginger den rekommenderade
dosen) utan att detta gav upphov till nagra sékerhetsproblem. Det finns ingen specifik behandling vid
overdosering av plozasiran. | hdndelse av dverdosering ska patienten behandlas symptomatiskt och
stodjande atgérder vidtas vid behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lipidsdnkande medel, 6vriga lipidsdnkande medel, ATC-kod: d4nnu ej
tilldelad

Verkningsmekanism

Plozasiran ir en liten interfererande RNA (siRNA, dubbelstrangad oligonukleotid) konjugerat

med N-acetylgalaktosamin for att underlétta transport till och upptag av leverceller. I leverceller
bryter plozasiran selektivt ned mRNA for apolipoprotein C3 (APOC3) genom mekanismen for
RNA-interferens, vilket leder till minskade nivaer av APOC3-protein i levern och serumet. Detta leder
i sin tur till att aktiviteten hos lipoproteinlipas 6kar och att levercellerna tar upp triglyceridrika
lipoproteinrester, vilket resulterar i sénkta triglyceridnivaer i serum.

Farmakodynamisk effekt

I PALISADE-studien ledde administrering av 25 mg plozasiran var tredje ménad till patienter med FCS
till en minskning av APOCS3, triglycerider, icke-HDL-kolesterol (non-HDL-C) och VLDL-kolesterol
(VLDL-C) (se dven nedan under “Klinisk effekt och sikerhet”) samt till en 6kning av HDL-C och
LDL-C. LDL-C-nivaerna forblev inom normalintervallet hos de flesta patienterna. Medianvirdena for
minskningen av APOC3-protein och triglycerider i fastande serum vid ménad 1 var 95 % respektive

85 %, vilket tyder pa att farmakodynamisk steady state uppnds redan efter den forsta dosen.

Kardioelektrofysiologi
Doser pa 100 mg plozasiran (fyra ganger den rekommenderade dosen) forlingde inte QT-intervallet

i ndgon kliniskt relevant utstrackning.

Klinisk effekt och sdkerhet

PALISADE-studien hos patienter med FCS

PALISADE ér en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad klinisk studie med 75 vuxna
patienter med FCS som f6ljer en fettsnél kost. Patienter som var 18 ar eller dldre fick fyra subkutana
engangsinjektioner med antingen 25 mg plozasiran (N=23), 50 mg plozasiran (N=22) eller placebo
(N=19), vilka administrerades var tredje manad. I studien ingick patienter med diagnosen FCS och
fastande triglyceridvarden pa > 10 mmol/L (> 880 mg/dL) som inte svarade pé standardbehandling for
siankning av blodfetter.


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

En diagnos av FCS stilldes hos patienter med en anamnes av fastande triglyceridvérden

> 11,3 mmol/L (> 1 000 mg/dL) och antingen:

o Ett bekréftande genetiskt test (N=41 [54,7 %]) eller tecken pé 1ag lipoproteinlipasaktivitet (LPL)

J Kliniskt diagnostiserad FCS (N=34 [45,3 %]) med antingen tidigare akut pankreatit som inte
orsakats av alkohol eller gallstenssjukdom, aterkommande sjukhusinldggningar pa grund av
svéra buksmartor utan annan forklarlig orsak, pankreatit under barndomen eller familjehistoria
av pankreatit orsakad av hypertriglyceridemi.

Medelaldern var 46 ér, och andelen patienter < 50 &r var hogre i gruppen som fick 50 mg plozasiran
(83,3 %) an i grupperna som fick 25 mg plozasiran respektive placebo (57,7 % respektive 56,0 %).
Antalet patienter som var 65 ér eller dldre uppgick till 9 (12 %) och antalet patienter som var 75 ar
eller dldre uppgick till 2 (3 %). Cirka hélften av patienterna i varje behandlingsgrupp var mén. De
flesta patienterna var vita (73,3 %) eller asiater (21,3 %). Det genomsnittliga kroppsmasseindexet
(BMI) var 25,5 kg/m?, 53,3 % av deltagarna var dverviktiga (BMI > 25 kg/m?). Antalet patienter med
genetiskt bekriftad FCS uppgick till 41, samtidigt som 34 patienter saknade genetisk bekriftelse av
FCS. Bland patienter som fick plozasiran fanns fem varianter representerade: APOAS — 2,3 %,
APOC2 -2,3 %, GPIHBP1 - 9,1 %, LMF1 - 6,8 %, LPL — 81,8 %. Totalt hade 89,3 % av patienterna
tidigare drabbats av pankreatit. Andelen patienter som fick behandling for att sdnka triglyceriderna vid
baslinjen var foljande: 66,7 % behandlades med fibrater, 29,3 % med ikosapentetyl, omega-3-fettsyror
eller fiskolja samt 45,3 % med statiner.

De flesta patienterna fick alla fyra planerade doserna: 24 (92,3 %) patienter i gruppen som fick 25 mg
plozasiran, 22 (91,7 %) patienter i gruppen som fick 50 mg plozasiran och 19 (76,0 %) patienter i
placebogruppen.

Det priméra effektmattet var medianvardet for den procentuella fordndringen jamfort med baslinjen
vid ménad 10 avseende fastande triglyceridnivéer. Vid manad 10 minskade plozasiran medianvérdet
for fastande triglyceridnivaer med statistisk signifikans vid den rekommenderade dosen pé 25 mg

(se Tabell 2). Den triglyceridsdnkande effekten av 50 mg plozasiran gav ingen storre terapeutisk fordel
jamfort med den rekommenderade dosen pé 25 mg.

I PALISADE-studien ledde administrering av 25 mg plozasiran var tredje manad till en signifikant
minskning av medianvérdet for fastande APOC3-proteinvérden i serum med 93 % hos patienter med
FCS (p <0,0001).

De sénkta triglyceridnivéerna som observerades hos patienter som behandlades med plozasiran

var tydliga redan efter 1 manad (den forsta métningen efter baslinjen) och forblev stabila under hela
den 12 manader ldnga PALISADE-studien, med relativt sma variationer mellan topp- och dalvéirden
(se Figur 1). De medianvérden for triglycerider som uppmattes vid flera tidpunkter under
behandlingsperioden 1ag under det vedertagna gransvardet pa 5,7 mmol/L (500 mg/dl) f6r 6kad risk
for akut pankreatit (se Figur 1).



Tabell 2: Medianvirdet for skillnaden i procentuell forindring jimfort med baslinjen for
triglycerider och APOCS3 vid fasta hos patienter med FCS i midnad 10 i PALISADE-studien

Behandlingsgrupp Placebo Plozasiran
25 mg
Baslinje TG (mmol/L)
N 25 26
Median 23,2 22,7
Minad 10 TG (mmol/L)
N 19 24
Median 18,2 5,0
Medianviirdet for procentuell forindring av -17 -80
fastande triglyceridvirden i ménad 10
jamfort med baslinjen
Skillnad jamfort med placebo -58,7
95 % CI -89,6, -27.9
p-vérde p <0,0001
Medianvirdet for procentuell forindring av -1,3 -93,0
fastande APOC3-virden i ménad 10
jimfort med baslinjen
Skillnad jamfort med placebo -90,5
95 % CI -108.,3, -72,7
p-vérde p <0,0001

APOC3 = apolipoprotein C3; KI = konfidensintervall, FCS = familial chylomicronaemia syndrome
(familjar kylomikronemi), TG = triglycerid.

Figur 1: Medianer for absoluta fastande triglyceridnivier hos patienter med FCS i PALISADE-
studien
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* Visar doseringsschemat for PALISADE.



En i forvég specificerad subgruppsanalys av patienter med genetiskt bekréftad respektive kliniskt
diagnostiserad FCS visade att patienterna uppvisade ett likartat triglyceridsvar pa plozasiran,
oberoende av deras bekriftade genetiska egenskaper.

Bland de patienter som hade fastande triglyceridvarden uppmétta i ménad 10 uppvisade alla patienter
i gruppen som fick 25 mg plozasiran en minskning jimfort med utgéngsvardet, och cirka 80 % av
patienterna uppvisade en minskning pa > 50 % jamfort med baslinjen. Dessutom minskade de
kombinerade doserna pa 25 mg och 50 mg plozasiran forekomsten av akut pankreatit avsevért jAmfort
med placebo (oddsforhallande: 0,169; p = 0,0292). Risken for akut pankreatit var 83 % lagre i de
sammanslagna plozasirangrupperna jaimfort med placebogruppen, dir 7 fall av pankreatit intraffade
hos 5 (20 %) patienter i placebogruppen och 2 fall av pankreatit intrdffade hos 2 (4 %) patienter i de
sammanslagna plozasirangrupperna.

Oppen forlingsstudie for PALISADE hos patienter med FCS

Av de 64 patienter som fullf6ljde den 12 ménader langa randomiserade studien gick 62 (97 %) vidare
till den 6ppna forléngningsfasen. Av dessa patienter fick 18 (29 %) placebo (placebo-
/plozasirangruppen) och 44 (71 %) fick plozasiran (plozasiran-/plozasirangruppen) under den
randomiserade perioden.

Som forvéntat var medianvérdena for fastande triglyceridviarden vid OLE-baslinjen (ménad 12) hogre
hos patienter som fick placebo under den randomiserade fasen (placebo/plozasirangruppen;

23,76 mmol/L [2 103 mg/dL]) jaimf{ort med plozasiran/plozasirangruppen (6,31 mmol/L [558 mg/dL]).
Det dr virt att notera att medianvardet for triglycerider hos deltagarna i placebo/plozasiran-gruppen
redan hade sjunkit till en niva som liknade den i plozasiran/plozasiran-gruppen efter den forsta
ménaden av behandling med plozasiran (ménad 13; 3,67 mmol/L [325 mg/dL; -87,96 %] respektive
6,0 mmol/L [531 mg/dL; -75,23 %] i placebo-/plozasiran- och plozasiran-/plozasiran-grupperna), med
hansyn tagen till den forvantade variationen i fastande triglycerider och métningar vid 14gsta niva var
dessa minskningar bestaende fram till manad 18 av OLE-perioden.

Immunogenicitet

I PALISADE-studien utvecklade ingen av de 50 FCS-patienterna som behandlades med plozasiran i
12 manader behandlingsinducerade eller behandlingsforstirkta antikroppar mot lakemedlet (ADA).
Det fanns inga evidens for att plozasirans farmakodynamik eller effekt fordndrades over tid efter
upprepade doser av plozasiran. Inga biverkningar relaterade till systemiska immunreaktioner
konstaterades hos de patienter som behandlades med plozasiran.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har skjutit upp skyldigheten att [dmna in resultat fran studier med
plozasiran hos en eller flera undergrupper av den pediatriska populationen vid behandling av familjar
kylomikronemi (se avsnitt 4.2 for information om anvdndning hos barn).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter en enda subkutan injektion av 25 mg plozasiran uppgick den maximala plasmakoncentrationen
(Cmax) till 68,5 ng/mL. Medianvérdet for tiden till Cpax (Tmax) var 6 timmar.

Plozasiran har inte administrerats intravendst i nagra kliniska studier och darfor finns det inte nagra
uppgifter om absolut biotillgénglighet hos minniskor. Efter subkutan administrering till
cynomolgusapor uppskattades den absoluta biotillgéngligheten for plozasiran till 40 %.



Distribution

Efter upprepade subkutana injektioner av 25 mg plozasiran distribueras substansen i plasma och
extracellulért kroppsvatten med en skenbar distributionsvolym (Vz/F) pa 146 L i elimineringens
slutfas. Nar plozasiran vil har kommit in i blodcirkulationen distribueras det framst till levern.

I plasma utgdr den obundna fraktionen av plozasiran 22 %.

In vitro-studier tyder pa att plozasiran inte &r ett substrat, en himmare eller en inducerare av
transportorer. Darfor forvéntas inte plozasiran orsaka eller paverkas av interaktioner som féormedlas
via transportproteiner.

Metabolism

Plozasiran metaboliseras fraimst av nukleaser i levern till kortare oligonukleotider av varierande langd.
In vitro-studier tyder pa att plozasiran inte &r ett substrat for cytokrom P450-enzymer (CYP450).

In vitro-studier tyder pé att plozasiran inte &r ett substrat, en hdmmare eller en inducerare av CYP450-

enzymer. Dérfor forvéntas inte plozasiran orsaka eller paverkas av interaktioner som formedlas via
CYP450-enzymer.

Eliminering

Halveringstiden for plozasiran i plasma dr ungefiar 3—4 timmar. Den genomsnittliga skenbara systemiska
clearance &r 33,8 L/timme. Ungefér 16—19 % av plozasirandosen utséndras via urinen.

Linjéaritet/icke-linjaritet

Plozasiran uppvisade tidsoberoende farmakokinetik efter upprepade subkutana injektioner. Efter
administrering av flera doser 6kade plasmanivaerna av plozasiran (Cmax, AUCo.c och AUCy.inf)
proportionellt med dosen inom dosintervallet 10-50 mg.

Farmakokinetiskt (Farmakokinetiska)/farmakodynamiskt (farmakodynamiska) forhdllande(n)

Plozasiran dr verksamt i levercellerna och uppvisar en langvarig farmakodynamisk aktivitet som inte
korrelerar med dess farmakokinetiska profil i plasmarummet. Den langa verkningstiden striacker sig
bortom halveringstiden i plasma, som uppgar till 3—4 timmar. Den farmakodynamiska responsen &r
sannolikt méttad vid den rekommenderade dosen pa 25 mg plozasiran var tredje ménad.

Immunogenicitet

I PALISADE-studien utvecklade ingen av de 50 FCS-patienterna som behandlades med plozasiran i
12 manader behandlingsinducerade eller behandlingsforstirkta antikroppar mot lakemedlet (ADA).
Det fanns inga evidens for att plozasirans farmakokinetik forandrades dver tid efter upprepade doser
av plozasiran.

Sérskilda populationer

Aldre

Inga kliniskt signifikanta &ldersrelaterade skillnader i plozasirans farmakokinetik konstaterades i en
populationsfarmakokinetisk analys som genomfordes med data fran friska vuxna férsdkspersoner och
patienter (N=146) i dldrarna 6574 ar (N=16), 75-85 ar (N=4) (se avsnitt 4.2).

Njursvikt

Inga kliniskt signifikanta skillnader i plozasirans farmakokinetik baserat pa lindrig

(eGFR > 60 till <90 mL/min) eller mattlig (¢GFR > 30 till < 60 mL/min) nedsatt njurfunktion
konstaterades i en populationsfarmakokinetisk analys som omfattade data fran 23 respektive
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4 patienter med lindrig och mattlig nedsatt njurfunktion. Plozasiran har inte studerats hos patienter
med svart nedsatt njurfunktion eller terminal njursvikt (¢GFR < 30 mL/min) (se avsnitt 4.2).

Nedsatt leverfunktion

Inga kliniskt signifikanta skillnader i plozasirans farmakokinetik konstaterades i en
populationsfarmakokinetisk analys av fyra patienter med forhéjda ASAT-viarden > ULN och totalt
bilirubin < ULN, eller totalt bilirubin > 1,0 till 1,5 x ULN och valfritt ASAT-vérde. Plozasiran har inte
undersokts hos patienter med mattlig eller svar nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.2).

Kroppsvikt, BMI

Plasmakoncentrationerna av plozasiran (Cmax och AUC) &r vanligtvis ldgre hos patienter med hogre
kroppsvikt eller BMI utan att behandlingseffekten minskar, och dérfor rekommenderas ingen
dosjustering for tyngre patienter.

Kon, etniskt ursprung eller etnicitet

Inga kliniskt signifikanta skillnader i plozasirans farmakokinetik baserat pa kon och ras eller etnicitet
konstaterades i en populationsfarmakokinetisk analys som omfattade data fran 65 (44,5 %) kvinnor
och 81 (55,5 %) mén med olika ras eller etnicitet (67,1 % vita, 11,0 % svarta, 9,6 % asiater, 2,1 %
ursprungsbefolkning frdn Hawaii eller Stilahavsdarna och 10,3 % multietniska eller av oként ursprung).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar att det inte foreligger ndgon sérskild risk for méanniskor, baserat pa
konventionella studier av sdkerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dosering, genotoxicitet,
cancerframkallande potential samt reproduktions- och utvecklingstoxicitet.

I en studie av utvecklingen fore och efter fodseln konstaterades en 6kning av antalet dodfodda ungar
och en efterfoljande minskning av indexet for levande fodda vid den hdga dosen, med en
sakerhetsmarginal justerad for kroppsyta (BSA) pé 3,1 respektive 31 ganger vid NOAEL-vérdet
(den niva dar inga skadliga effekter observerades) fére avvanjning samt for modern/efter fodseln.
Det finns inga uppgifter om utséndringen av plozasiran eller dess metaboliter i djurmjolk.

I en tvaarig studie av karcinogenicitet pa rattor observerades godartade hepatocelluldra adenom och en
lag forekomst av karcinom vid den hdga dosen. Sékerhetsmarginalerna vid NOAEL-virdet ér

10- respektive 16-faldiga baserat pa kroppsyta (BSA) och 60- respektive 53-faldiga baserat pd AUC
for mén respektive kvinnor. Aven om det dr oklart i vilken utstrickning detta géller ménniskor &r
risken sannolikt 14g tack vare de stora sdkerhetsmarginalerna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid
Vatten for injektioner

6.2 Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas far detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

2 ar
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6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvara i kylskép (2 °C — 8 °C). Far ¢j frysas.
Produkten forvaras i rumstemperatur (15 °C — 25 °C) under en enskild period pé upp till 30 dagar.

Datum for destruktion ska anges pa den yttre forpackningen (dvs. upp till 30 dagar fran det att
produkten har tagits ut ur kylsképet).

Produkten maste kasseras om den inte anvidnds inom 30 dagar efter forvaring i rumstemperatur eller
fore det utgangsdatum som anges pa den yttre forpackningen, beroende pa vilket som infaller forst.

6.5 Forpackningstyp och innehall

En singeldos i forfylld spruta, av typ I-glas med bromobutylpropp och nél med skydd. Varje forfylld
spruta innehaller 0,5 mL injektionsvitska, 16sning.

En forpackning innehaller 1 forfylld spruta.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Detta ladkemedel ska kontrolleras visuellt fore administrering. Losningen ska vara klar och farglos till
gul. Om 16sningen ar grumlig eller innehaller synliga partiklar far den inte injiceras, och lakemedlet
ska aterlamnas till apoteket.

Lat den forfyllda sprutan nd rumstemperatur (15 °C — 25 °C) fore injektion. Den ska tas ut ur
kylskapet (2 °C — 8 °C) minst 30 minuter fore anvindning. Andra uppvarmningsmetoder (t.ex. varmt

vatten eller mikrovagsugn) ska inte anvéndas.

Varje forfylld spruta ska endast anvindas en gang och dédrefter laggas i en behallare for vassa foremal
for avfallshantering i enlighet med lokala riktlinjer.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited

One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/26/2041/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet:
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Detaljerad information om detta l1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR 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 SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Mias Pharma Limited
Suite 1 — First Floor
Stafford House
Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WC83

Irland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

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

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

Kraven for att ldmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den
forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 1
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska 1dmna in den forsta periodiska sikerhetsrapporten
for detta lakemedel inom 6 manader efter godkdnnandet.

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

. Riskhanteringsplan

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

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

. pa begdran av Europeiska likemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet éndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 111

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

YTTRE FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Redemplo 25 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
plozasiran

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

Varje forfylld engéngsspruta innehéller plozasirannatrium motsvarande 25 mg plozasiran i 0,5 mL
16sning. Varje ml av 16sningen innehéller 50 mg plozasiran.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid och vatten for injektioner.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning

1 forfylld spruta

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvdndning.
Subkutan anvindning.

Avsedd for engangsbruk.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara i kylskap. Frys inte.
Utgangsdatum (vid forvaring vid 15 °C—-25°C): __ / /

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

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

Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited
One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/26/2041/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Redemplo

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Redemplo 25 mg for injektion

plozasiran
s.C.
‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT
3.  UTGANGSDATUM
EXP
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER
Lot
5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET
0,5 mL

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Redemplo 25 mg injektionsviitska, 16sning i forfylld spruta
plozasiran

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

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

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Redemplo dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Redemplo
Hur du anvinder Redemplo

Eventuella biverkningar

Hur Redemplo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning

Nk WD

1. Vad Redemplo éir och vad det anviinds for

Redemplo innehéller den aktiva substansen plozasiran. Det anvénds Till vuxna for att behandla

ett tillstand som kallas familjér kylomikronemi (FCS). FCS orsakar onormalt hdga halter av fetter
som kallas "triglycerider” i blodet. Detta kan leda till inflammation i bukspottkdrteln, vilket orsakar
svéra buksmdrtor.

Redemplo anvinds tillsammans med en strikt, mycket fettsnél kost for att sénka forhojda
triglyceridnivéer i blodet.

Plozasiran hdmmar ett protein som kallas apolipoprotein C3 (APOCS3), vilket bromsar nedbrytningen
av fetter som bildas i levern. P4 sa sitt hjélper det kroppen att sdnka triglyceridnivéerna i blodet.

Det &r viktigt att du fortsétter med den mycket fettsnala kosten och tar de likemedel som sénker
blodfetterna som din lékare har ordinerat under behandlingen med Redemplo.
2. Vad du behover veta innan du anvinder Redemplo

Anvind inte Redemplo om du &r allergisk mot plozasiran (den aktiva substansen) eller ndgon av de
andra ingredienserna i det hir ldkemedlet (som anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Redemplo om du har diabetes
eller det finns risk for att du utvecklar diabetes.
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Barn och ungdomar
Anvind inte Redemplo om du ar under 18 &r. Detta ladkemedel har inte undersokts hos patienter under
18 ar.

Andra liikemedel och Redemplo
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvianda
andra ldkemedel.

Graviditet och amning
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Det finns inga uppgifter om anvidndning av det hér lakemedlet av gravida kvinnor. Anvand dérfor inte
Redemplo under graviditeten, savida inte din ldkare har ordinerat det.

Det ar inte kdnt om Redemplo utsondras i brostmjolk. Vi rekommenderar att du pratar med din ldkare
om amning for att ta reda pa vad som &r bast for dig och ditt barn.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Redemplo forvéntas inte paverka din forméga att kora bil eller anvinda maskiner.

Redemplo innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill sdga det ar i praktiken
natriumfritt.

3. Hur du anviinder Redemplo

Anvind alltid det hér lakemedlet enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lékare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Du far endast Redemplo om en lékare har bekréftat att du har diagnosen FCS.

Redemplo finns som en injektion som ges under huden (subkutant). Injektionen kan ges i 6verarmen
(om den ges av en vardgivare), i laret eller i buken, men undvik omrédet inom 5 ¢cm runt naveln.

Den rekommenderade dosen &r en injektion pa 25 mg som ges en gang var tredje ménad.

Du eller din vardgivare kommer att fa information om hur Redemplo ska anvéndas enligt
anvisningarna i slutet av denna bipacksedel. Nér du anvénder lidkemedlet for forsta gdngen kommer
du att f4 noggrann vigledning och Gvervakning av kvalificerad vardpersonal.

Innan du anvénder detta likemedel ar det ocksé viktigt att du ladser, forstir och noggrant foljer de
bruksanvisningar som finns i slutet av denna bipacksedel.

Om du har anviint for stor méingd av Redemplo
Om du eller ndgon annan mot férmodan skulle réka injicera for mycket likemedel (6verdos), sok
omedelbart ldkarhjalp.

Om du har glomt att anvinda Redemplo

Om du gldmmer en dos ska du ta ndsta dos av Redemplo sé snart som mdjligt och aterga till
doseringen var tredje manad raknat fran dagen for din senaste injektion. Injicera inte en dubbel
dos for att kompensera for en utebliven dos.

Om du slutar att anvinda Redemplo
Sluta inte anvénda Redemplo utan att forst ha kommit 6verens om detta med din lékare.
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Om du har ytterligare fragor om hur likemedlet anvinds, véind dig till ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behover inte fa dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
- forhojda blodsockernivéer (hyperglykemi)

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

- huvudvark

- illaméende

- smarta, klada, svullnad eller rodnad vid injektionsstéllet

Ovanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- forhdjda leverenzymer i blodet (alaninaminotransferas och aspartataminotransferas)

Rapportering av biverkningar

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

5. Hur Redemplo ska forvaras

Forvara detta lidkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och den forfyllda sprutans etikett efter "EXP”.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Forvara i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ¢j frysas.

Redemplo kan forvaras i rumstemperatur (15 °C — 25 °C) i upp till 30 dagar efter att det tagits ut ur
kylskdpet. Om Redemplo inte anvénds inom 30 dagar ska det kasseras. Datum for destruktion ska
anges pa den yttre forpackningen i det avsedda utrymmet for detta (dvs. upp till 30 dagar frén det att

produkten tagits ut ur kylsképet) och senast det utgdngsdatum som anges pa kartongen.

Redemplo ska vara en klar, farglos till gul 16sning. Om du upptécker partiklar i 16sningen eller om
den &r grumlig ska du inte anvénda den utan ldmna tillbaka den till apotekspersonalen.

Blanda inte detta ldkemedel med andra ldkemedel.
Anvind varje forfylld spruta endast en géng och lidgg den sedan i en behéllare for vassa foremal.
Fraga apotekspersonal om hur du kan fa en behallare for avfall med vassa féremal och hur du ska

gora dig av med den nér den ar full.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r plozasiran. Varje forfylld engangsspruta innehéller plozasirannatrium
motsvarande 25 mg plozasiran i 0,5 mL losning.

- Ovriga innehallsimnen #r natriumklorid och vatten for injektion (se avsnitt 2 “Redemplo
innehéller natrium” for ytterligare information).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Redemplo &r en 16sning for injektion i en engangsspruta av glas med en nal, nalskydd och kolvpropp.
Losningen ér klar och farglds till gul.

Forpackning innehallande 1 forfylld spruta.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Arrowhead Pharmaceuticals Ireland Limited
One Spencer Dock

North Wall Quay

Dublin 1

D01 X9R7

Irland

Tillverkare

Mias Pharma Limited
Suite 1 — First Floor
Stafford House
Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WCR83

Irland

Denna bipacksedel dndrades senast
Ovriga informationskillor

Detaljerad information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.
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7. Bruksanvisning

Denna bruksanvisning innehéller information om hur man injicerar Redemplo.

Redemplo 25 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

Fingergrepp
Kolvstang Sprutcylinder

& )i [omm]

Gratt nalskydd
Kolvpropp

Varje kartong innehéller en engédngsdos Redemplo (plozasiran) 16sning for injektion i en forfylld
spruta avsedd for subkutan injektion.

Viktig information som du behover veta innan du anvinder Redemplo

Redemplo &r endast avsett for subkutan injektion (injektion direkt under huden).

Lis denna ”Bruksanvisning” varje ging innan du borjar anvinda den forfyllda Redemplo-
sprutan. Det kan finnas ny information. Denna information erséitter inte ett samtal med ldkare,
apotekspersonal eller sjukskdterska om ditt hélsotillstand eller din behandling. Om du har ytterligare
fragor vénd dig till 1akare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Forvaring av Redemplo

e Forvara Redemplo forfylld spruta i kylskép mellan 2 °C — 8 °C. Far ej frysas.

e Redemplo kan forvaras i rumstemperatur (15 °C — 25 °C) i upp till 30 dagar efter att det tagits ut
ur kylskapet. Om Redemplo inte anvénds inom 30 dagar ska det kasseras. Datum f6r destruktion
ska anges pa den yttre forpackningen i det avsedda utrymmet for detta (dvs. upp till 30 dagar fran
det att produkten tagits ut ur kylskapet) och ska inte vara senare dn det utgangsdatum som anges
pa kartongen.

Om produkten inte har forvarats enligt ovanstdende anvisningar ska du kassera den forfyllda sprutan

i en behallare for vassa foremal och anvinda en ny forfylld spruta.

Forvara Redemplo forfylld spruta utom syn- och rickhall for barn.
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Forberedelser for injektion av Redemplo

Steg 1: Samla ihop allt material som behdévs for injektionen

Alkoholservetter (ingar ej)
Bomullstuss eller gasbinda (ingéar ¢j)
Sjalvhéftande bandage (ingar ej)

Lagg foljande pé en ren, vdl upplyst och plan arbetsyta:
. 1 Forfylld spruta med Redemplo i en kartong

Behaéllare for avfallshantering av vassa foremal (ingér ej)

Steg 2: Forberedelse for att anvinda Redemplo forfylld spruta

Hall i sprutcylindern
for att ta bort den

Figur B

e Oppna kartongens lock, ta ut sprutan genom
att hélla i cylindern och placera den pé en
plan yta (se Figur A).

- Anvind inte den forfyllda sprutan om
kartongens sikerhetsforsegling ar bruten.

- Lyft inte upp eller dra i den forfyllda
sprutan i kolvstangen eller nélskyddet.

¢ Kontrollera utgingsdatumet ("EXP”) pa
Redemplo forfylld sprutan.
- Anvénd inte produkten om
utgangsdatumet eller datumet for
kassering pé kartongen har passerat.

e Vinta i 30 minuter pa att den forfyllda

sprutan ska nd rumstemperatur

(15 °C — 25 °C) fore injektion (se Figur B).

- Forsok inte virma den forfyllda sprutan
med hjélp av en varmekdlla, till exempel
varmt vatten eller en mikrovagsugn.

- Tainte av nalskyddet fran den forfyllda
sprutan forrdn du &r redo att injicera.

Steg 3: Kontrollera liikemedlet och sprutan

Kontrollera likemedlet i den forfyllda sprutan

(se Figur C).

e Likemedlet ska vara klar och farglos till
gul.

- Anvind inte den forfyllda sprutan om
lakemedlet dr grumligt eller innehaller
partiklar.

e Det dr normalt att det finns luftbubblor i
l6sningen.

Kontrollera den forfyllda sprutan (se Figur C).

e Anvind inte den forfyllda sprutan om négon
del verkar vara sprucken eller trasig.

e Anvind inte den forfyllda sprutan om
nalskyddet saknas eller inte sitter fast
ordentligt.

e Anvind inte den forfyllda sprutan om den
har tappats pa ett hart underlag, eftersom
sprutan kan ha skadats.

I ndgot av ovanstaende fall ska du lamna

tillbaka den forfyllda sprutan till

apotekspersonalen.
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Injicera Redemplo

Steg 4: Viilj injektionsstille

Overarm, endast
for vardgivare o

\

/J\

V) LJ

Figur D

Du kan anvénda (se Figur D):

o Lir

e Magen (bukomradet), med undantag for ett
omrade pa 5 cm runt naveln.

Vardgivare kan ocksé anvinda den yttre delen
av Overarmen (se Figur D).

Vilj inte ett omrade dér huden &r skadad (6m,
blamarkt, rdd, hard eller skuren) eller dir det finns
arr eller hudbristningar.

Injicera inte andra likemedel p& samma stélle som
du injicerar detta lakemedel.

Steg 5: Rengor injektionsstillet

Figur E

e Tvitta handerna noggrant med tval och vatten
(se Figur E).
e Rengor injektionsstéllet med en alkoholservett
och 14t huden torka innan du ger injektionen
(se Figur E).
- Ror inte vid detta hudomrade igen innan
du ger injektionen.

Steg 6: Ta av nilskyddet

Figur F

e Hall sprutan i cylindern, med nalen vind bort
frén dig.

e Dra nalskyddet rakt ut och bort fran kroppen
(se Figur F).
- Vrid eller bd;j inte nélskyddet.

e Undvik att trycka in kolven innan du &r redo
att injicera.
- Lat inte nilen vidrora nagon yta.
- Sitt inte tillbaka nalskyddet pa sprutan.
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Steg 7: Nyp ihop huden och stick in nilen

Figur G

Hall sprutan i en hand.

Nyp forsiktigt ihop och héll fast ett hudveck

vid injektionsstallet.

For in nélen i en vinkel pa 45° till 90° grader

(se Figur G).

Hall huden hopklimd nir du for in nilen

och under hela injektionen.

- Placera inte fingret pa kolvstangen innan
injektionen.

Steg 8: Hall fast huden med fingrarna och tryck ner kolven

Hall kolven

@ helt <
& ) nedtryckt
<~y Och vénta i =

5 sekunder

Figur H

Hall fast huden och tryck ner kolvstangen helt
med ett ldngsamt och jamnt tryck (se Figur H).
Nar kolven har tryckts ned helt, hall den
nedtryckt och vinta i 5 sekunder medan
nilen sitter kvar for att sikerstilla att hela
dosen administreras (se Figur H).

Steg 9: Slutfor injektionen

Lyft forsiktigt bort sprutan fran huden (se

Figur I).

- Dra inte upp kolven for hand. Lyft hela
sprutan rakt uppat.

- Gnugga inte pa injektionsstéllet.

Lagg omedelbart det anvinda nélskyddet och

sprutan i en behdllare for vassa foremal.

- Satt inte tillbaka nalskyddet pa sprutan.
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Kassering av Redemplo

Figur J

Anvind inte likemedel som finns kvar i den
anvianda sprutan.

Lagg omedelbart den anvinda sprutan och

nalskyddet i en behallare for vassa foremal.

- Sitt inte tillbaka nalskyddet pa sprutan.

Kasta inte sprutan i hushéllsavfall (se Figur J).

Om du inte har en behallare for avfall med vassa

foremal kan du anvinda en hushéllsbehéllare som

- ér tillverkad av slitstark plast

- kan forslutas med ett tattslutande,
punkteringssékert lock, sa att inga vassa
foremal kan tringa ut

- kan vara stdende och stabil under
anvindning

- dr lackagesdker

- &r forsedd med tydlig mérkning som varnar
for att behéllaren innehéller farligt avfall.

Niér behéllaren for vassa foremal r nastan full
maste du f6lja de lokala riktlinjerna f6r hur du
pa ratt sitt kasserar behallaren. Det kan finnas
sérskilda lokala bestimmelser om hur du ska
gora dig av med anvinda nalar och sprutor. Be
apotekspersonal om mer information om hur du
ska gora dig av med vassa foremal dir du bor.

Kassera inte anvinda behallare for vassa
foremal i hushéllsavfallet, sivida inte de lokala
riktlinjerna tilliter detta. Atervinn inte anvinda
behallare for vassa foremal.
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