BILAGA

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Teduglutide Viatris 5 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En injektionsflaska med pulver innehaller 5 mg teduglutid.
Efter beredning innehéller varje injektionsflaska 5 mg teduglutid i 0,5 ml l6sning, motsvarande en

koncentration pa 10 mg/ml.

For fullstandig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.

Pulvret ar vitt och vitskan &r klar och farglos.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Teduglutide Viatris dr avsett for behandling av patienter i dldern 4 manaders korrigerad alder och &ldre
med korttarmssyndrom (SBS, Short Bowel Syndrome). Patienter ska vara stabila efter en period med
tarmadaptation efter operation.

4.2 Dosering och administreringssitt
Behandling ska séttas in under tillsyn av en ldkare med erfarenhet fran behandling av SBS.

Behandling ska inte initieras innan det dr rimligt att anta att patienten r stabil efter en period av
tarmadaptation. Optimering och stabilisering av intravends vitske- och néringsadministrering ska
goras innan behandlingen péborjas.

Klinisk bedomning av ldkaren ska beakta individuella behandlingsmél och patientpreferenser.
Behandlingen ska avbrytas om ingen generell forbéttring av patientens tillstand uppnas. Effekt och
sdkerhet hos alla patienter ska 16pande monitoreras noggrant enligt behandlingsriktlinjer.

Dosering

Vuxna

Rekommenderad dos av Teduglutide Viatris dr 0,05 mg/kg kroppsvikt en gang dagligen.
Injektionsvolym per kroppsvikt aterfinns nedan i tabell 1. P& grund av heterogenitet hos SBS-
populationen, kan en nedtitrering av den dagliga dosen ske under noggrann uppsikt for vissa patienter
for att optimera tolerabiliteten for behandlingen. Om en dos gloms ska den injiceras sa snart som
mdjligt under den dagen.

Behandlingseffekt ska utvérderas efter 6 manader. Begrénsade data fran kliniska studier har visat att
det kan ta ldngre tid for vissa patienter att svara pa behandlingen (t.ex. de som fortfarande har bevarad
kolonkontinuitet eller distala/terminala delen av ileum). Om ingen &vergripande forbéttring uppnas
efter 12 manader, ska behovet av fortsatt behandling 6vervigas pa nytt.

Fortsatt behandling rekommenderas for patienter som har avvants fran parenteral nutrition.



Tabell 1 Injektionsvolym efter kroppsvikt for vuxna

. Styrka S mg

Kroppsvikt Volym som ska injiceras
38-41 kg 0,20 ml
42-45 kg 0,22 ml
46-49 kg 0,24 ml
50-53 kg 0,26 ml
54-57 kg 0,28 ml
58-61 kg 0,30 ml
62-65 kg 0,32 ml
66-69 kg 0,34 ml
70-73 kg 0,36 ml
74-77 kg 0,38 ml
78-81 kg 0,40 ml
82-85 kg 0,42 ml
86-89 kg 0,44 ml
90-93 kg 0,46 ml

Pediatrisk population (> 1 ar)

Behandling ska inledas under overinseende av en lidkare med erfarenhet av behandlingen av SBS hos
barn.

Rekommenderad dos av Teduglutide Viatris for barn och ungdomar (i ldern 1 till 17 ar) 4&r densamma
som for vuxna (0,05 mg/kg kroppsvikt en gdng dagligen). Injektionsvolym per kroppsvikt vid
anviandning av injektionsflaskan med styrkan 5 mg tillhandahélls i tabell 2 nedan. Det finns dven
injektionsflaskor av teduglutid med styrkan 1,25 mg for anvandning till barn (patienter med en
kroppsvikt pa < 20 kg).

Om en dos gloms ska den injiceras s& snart som mdjligt under den dagen. En behandlingsperiod pa

6 manader rekommenderas varefter behandlingseffekten ska utvarderas. For barn under tva ar ska
behandlingen utvirderas efter 12 veckor. Det finns inga tillgéingliga data for pediatriska patienter efter
6 méanader (se avsnitt 5.1).

Tabell 2 Injektionsvolym efter kroppsvikt for pediatrisk population (> 1 ar)

) Styrka S mg
Kroppsvikt Volym som ska injiceras
10-11 kg 0,05 ml
12-13 kg 0,06 ml
14-17 kg 0,08 ml
18-21 kg 0,10 ml
22-25kg 0,12 ml
26-29 kg 0,14 ml
30-33 kg 0,16 ml
34-37 kg 0,18 ml
38-41 kg 0,20 ml
42-45 kg 0,22 ml
46-49 kg 0,24 ml




. Styrka 5 mg
Kroppsvikt Volym som ska injiceras
>50kg Se tabell 1 i avsnittet ”Vuxna”.

Pediatrisk population (i dldern 4 manader till under 12 manader)

For pediatriska patienter i dldern 4 méanader till under 12 manader ska injektionsflaskor med teduglutid
1,25 mg anvindas. Andra likemedel med teduglutid som aktiv substans &r tillgdngliga for
administrering till pediatriska patienter i dldern 4 ménader till yngre 4n 12 ménader.

Sdrskilda patientgrupper

Aldre
Det krévs ingen dosjustering for patienter dldre &n 65 ar.

Nedsatt njurfunktion

Det kravs ingen dosjustering for vuxna eller pediatriska patienter med latt nedsatt njurfunktion. For
vuxna eller pediatriska patienter med mattligt till gravt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance lagre
an 50 ml/min) samt terminal njursjukdom ska den dagliga dosen séinkas med 50 % (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Det krévs ingen dosjustering for patienter med l4tt och mattligt nedsatt leverfunktion. Detta grundar
sig pa en studie utford pa patienter med Child-Pugh klass B. Teduglutid har inte studerats pa patienter
med gravt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Pediatrisk population (< 4 mdanader)
Det finns for ndrvarande inga tillgéngliga data for barn under 4 ménaders korrigerad alder.

Administreringssétt

Den beredda 16sningen ska administreras genom subkutan injektion en gang dagligen.
Administreringsstéllet ska varieras mellan bukens fyra kvadranter. Om injektion i buken himmas av
smarta, drrbildning eller forhdrdnade véivnader kan injektionen ges i 1aret istéllet. Teduglutide Viatris
ska inte administreras intravendst eller intramuskulért.

Anvisningar om beredning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

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

Aktiv eller misstdnkt malignitet.

Patienter som ndgon géng under de fem foregaende aren haft en malignitet i mag-tarmkanalen
inklusive lever och gallvigar och bukspottkorteln.

4.4 Varningar och forsiktighet
Det rekommenderas starkt att varje gdng Teduglutide Viatris administreras till en patient ska

lakemedlets namn och lot-nummer registreras for att upprétthalla en koppling mellan patienten och
lakemedlets lot-nummer.



Vuxna

Kolorektala polyper

Polyper ska avldgsnas via koloskopi i samband med att behandlingen med teduglutid inleds.
Uppfoljande koloskopiundersokningar (eller annan bildtagning) en gdng om éret rekommenderas
under de 2 forsta aren av teduglutidbehandling. Efterfoljande koloskopiundersdkningar
rekommenderas minst vart femte ar. En individuell bedémning bor goras for att se om 6kad frekvens
av overvakning dr nddvéndig baserat pa patientens egenskaper (t.ex. dlder, underliggande sjukdom).
Se dven avsnitt 5.1. Om en polyp péatriffas rekommenderas att man f6ljer befintliga riktlinjer for
uppfoljning av polyper. Om en malignitet patrdffas maste behandlingen med teduglutid séttas ut (se
avsnitt 4.3).

Neoplasier i mag-tarmkanalen, inklusive lever och gallvdgar

I en karcinogenicitetsstudie pa rattor upptécktes godartade tumorer i tunntarmen och i extrahepatiska
gallgangarna. Hos patienter med korttarmssyndrom har utveckling av tunntarmspolyper ocksa
observerats inom flera manader efter behandlingsstart med teduglutid. Fére och under behandling med
teduglutid rekommenderas dirfor endoskopi eller annan avbildning av dvre mag-tarmkanalen. Om en
neoplasi uppticks ska den avldgsnas. Om en malignitet patraffas maste behandlingen med teduglutid
sdttas ut (se avsnitt 4.3 och 5.3).

Gallblasa och gallgangar

Fall av kolecystit, kolangit och kolelitiasis har rapporterats fran kliniska studier. Vid symtom
relaterade till gallblasan eller gallgangarna ska behovet av fortsatt behandling med teduglutid
utvirderas.

Bukspottkortelsiukdomar

Biverkningar fran bukspottkdrteln sdésom kronisk och akut pankreatit, stenos i bukspottkortelgangen,
infektion 1 bukspottkorteln och 6kat blodamylas och lipas har rapporterats i kliniska studier. Vid fall
av bukspottkortelbiverkningar ska behovet av fortsatt behandling med teduglutid utvirderas.

Monitorering av tunntarm, gallblasa, galleangar och bukspottkortel

Patienter som behandlas for SBS ska monitoreras noggrant enligt behandlingsriktlinjer. Detta
inkluderar vanligen monitorering av tunntarmens funktion, gallblésa, gallgangar och bukspottkdrteln
avseende tecken och symtom, och vid behov ytterligare laboratorieundersdkningar och lampliga
bildtagningsmetoder.

Tarmobstruktion

Fall av tarmobstruktion har rapporterats i kliniska studier. Vid fall av dterkommande tarmobstruktion
ska behovet av fortsatt behandling med teduglutid utvirderas.

Overvitskning och elektrolytbalans

For att undvika dvervétskning eller uttorkning kriavs noggrann justering av parenteralt stod hos
patienter som far teduglutid. Elektrolytbalans och vétskestatus bor noggrant Gvervakas under hela
behandlingen, sérskilt under det forsta terapeutiska svaret och vid utsittning av teduglutidbehandling.

Overviitskning
Overvitskning har observerats i kliniska provningar. Biverkningar med 6vervétskning intraffade oftast
under de 4 forsta behandlingsveckorna och minskade dver tiden.



Pé grund av 6kad vitskeabsorption ska patienter med hjart-kérlsjukdomar, sdsom hjartsvikt och
hypertoni, 6vervakas med avseende pé vétskeansamling, i synnerhet under behandlingens borjan.
Patienter ska uppmanas att kontakta lakare om de drabbas av plotslig viktokning, svullet ansikte,
svullna fotleder och/eller dyspné. I allmédnhet kan vitskeansamling férebyggas genom lampliga och
vilavvigda utvirderingar av behovet av parenteral niring. Utvarderingen ska utforas oftare under de
forsta behandlingsméanaderna.

Hjéartsvikt har observerats i kliniska provningar. I hdndelse av en kraftig forsdmring av hjart-
karlsjukdomen, ska behovet av fortsatt behandling med teduglutid utvérderas.

Uttorkning

Patienter med SBS &r mottagliga for uttorkning som kan leda till akut njursvikt. Hos patienter som far
teduglutid ska parenteralt stod reduceras med forsiktigt och bor inte avbrytas abrupt. Patientens
vitskestatus ska utvirderas efter reduktion av parenteralt stod och motsvarande justeringar utféras vid
behov.

Samtidiga likemedel

Patienter som samtidigt behandlas peroralt med likemedel som kréiver titrering eller med ett snivt
terapeutiskt index ska overvakas noggrant avseende en potentiellt 6kad absorption (se avsnitt 4.5).

Sdrskilda kliniska tillstand

Teduglutid har inte studerats pa patienter som samtidigt har svara, kliniskt instabila sjukdomar (t.ex.
kardiovaskuldra, respiratoriska, renala, smittsamma, endokrina, lever- eller CNS-sjukdomar) eller pa
patienter som har haft en malignitet ndgon gang under de fem foregdende &ren (se avsnitt 4.3).
Forsiktighet ska iakttas vid forskrivning av teduglutid.

Nedsatt leverfunktion

Teduglutid har inte studerats hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion. Data fran anvindning hos
patienter med mattligt nedsatt leverfunktion tyder inte pé att det dr nodvéandigt att begrénsa
anvéandningen.

Behandlingsutsdttning

Pé grund av risken for uttorkning bor utsittningen av teduglutid goras under noggrann uppsikt av
patienten.

Overkdénslighet mot tetracyklin vid byte av teduglutidlikemedel

Teduglutide Viatris framstills syntetiskt. Det finns dock ett teduglutidlakemedel som framstalls i

E. coli genom rekombinant DNA-teknik, och det dr kontraindicerat for patienter med 6verkénslighet
mot tetracyklin. Patienter med kidnd 6verkénslighet mot tetracyklin ska informeras om mojliga
kontraindikationer for det alternativa teduglutidlakemedlet om ett byte fran Teduglutide Viatris
planeras.

Pediatrisk population

Se dven allménna forsiktighetsatgérder for vuxna i detta avsnitt.

Kolorektala polyper/neoplasi

Innan behandling med teduglutid inleds bor test av ockult blod i1 avforingen, (F-Hb), utforas hos
samtliga barn och ungdomar. Koloskopi/sigmoidoskopi krivs om oforklarligt blod i avforingen har
pavisats. Fortsatta tester av ockult blod i avforingen (F-Hb) bor utforas hos barn och ungdomar arligen
under behandling med teduglutid.



Koloskopi/sigmoidoskopi rekommenderas for alla barn och ungdomar efter ett ars behandling, vart
femte ar ddrefter under fortsatt behandling med teduglutid, och om nya eller oforklarliga
gastrointestinala blodningar uppstar.

Forsiktighet krévs vid administrering av teduglutid till personer med kénd 6verkéanslighet mot
tetracyklin (se avsnitt 4.4).

Hjélpdmnen

Detta lidkemedel innehaller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga farmakokinetiska interaktionsstudier har utforts. En in vitro-studie tyder pa att teduglutid inte
himmar de lidkemedelsmetaboliserande cytokrom P450-enzymerna. Utifran teduglutids
farmakodynamiska effekt finns en risk for 6kad absorption av andra ladkemedel som tas samtidigt (se
avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga data fran anvéndningen av teduglutid hos gravida kvinnor. Djurstudier visar inga
direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som en
forsiktighetsatgérd bor man undvika anvindning av teduglutid under graviditet.

Amning

Det &r oként om teduglutid utsondras i brostmjolk. Hos réattor var medelkoncentrationen av teduglutid i
mjolk mindre &n 3 % av plasmakoncentrationen hos modern efter en subkutan engéngsinjektion pa

25 mg/kg. En risk for det nyfédda barnet/spadbarnet som ammas kan inte uteslutas. Som en
forsiktighetsatgérd bor man undvika anvindning av teduglutid under amning.

Fertilitet

Det finns inga data tillgéingliga dver teduglutids effekter pA ménniskors fertilitet. Djurstudier tyder inte
pa nagon forsdmrad fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Teduglutid har mindre effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner. Fall av synkope
har dock rapporterats i kliniska studier (se avsnitt 4.8). Sddana héndelser paverkar formégan att
framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Rapporter om biverkningar erh6lls fran 2 placebokontrollerade kliniska studier med teduglutid dér

109 patienter med korttarmssyndrom behandlades med doser om 0,05 mg/kg/dag eller 0,10 mg/kg/dag
under upp till 24 veckor. Ungefir 52 % av patienterna som behandlades med teduglutid drabbades av
biverkningar (jamf{ort med 36 % av patienterna som fick placebo). De vanligaste biverkningarna var
buksmartor och uppblasthet (45 %), luftvagsinfektioner (28 %) (inklusive nasofaryngit, influensa, dvre
luftvédgsinfektion och nedre luftvigsinfektion), illamaende (26 %), reaktioner vid injektionsstéllet

(26 %), huvudvérk (16 %) och krikningar (14 %). Ungefar 38 % av de behandlade patienterna med



stomi drabbades av gastrointestinala stomikomplikationer. Majoriteten av dessa reaktioner var litta till

mattliga.

Inga nya sékerhetssignaler har identifierats hos patienter exponerade for 0,05 mg/kg/dag av teduglutid
i upp till 30 ménader i en langsiktig 6ppen forldngningsstudie.

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningar anges nedan enligt MedDRA-klassificeringen av organsystem och frekvens.
Frekvenserna definieras som mycket vanliga (= 1/10); vanliga (= 1/100, < 1/10); mindre vanliga
(= 1/1 000, < 1/100); sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); mycket séllsynta (< 1/10 000); ingen kénd
frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data). Inom varje frekvensgrupp presenteras

biverkningarna efter minskande allvarlighetsgrad.

Alla biverkningar som identifierats efter marknadsintroduktionen &r i kursiv stil.

Frekvens Mycket Vanliga Mindre Ingen kénd
vanliga vanliga frekvens
Organsystem
Luftvagsinfekt | Influensalikna
Infektioner och infestationer ion* nde sjukdom
Overkinslighe
Immunsystemet t
Metabolism och nutrition Minskad aptit,
Overvitskning
Psykiatriska tillstind Angest,
Sémnloshet
Centrala och perifera Huvudvirk
nervsystemet
Hjértat Hjéartsvikt
Blodkérl Synkope
Andningsvigar, brostkorg Hosta, Dyspné
och mediastinum
Magtarmkanalen Uppblasthet, Kolorektal Tunntarms- Polyp i
Buksmiirtor, polyp, polyp? magsdcken
Illaméende, Kolonstenos,
Krakningar Flatulens,
Tarm-
obstruktion,
Stenos i
pankreasgange
n, Pankreatit’,
Tunntarmssten
0s
Lever och gallvigar Kolecystit,
Akut
kolecystit
Allménna symtom och/eller Reaktion vid | Perifert 6dem Viitskeretentio
symtom vid injektionstéllet n
administreringsstillet §
Komplikation
till
Skador och forgiftningar och | gastrointestina
behandlings-komplikationer 1 stomi




* Inkluderar f6ljande féredragna termer: nasofaryngit, influensa, dvre luftvigsinfektion och nedre
luftvigsinfektion.

Inkluderar foljande foredragna termer: pankreatit, akut pankreatit och kronisk pankreatit.

Omréden inkluderar duodenum, jejunum och ileum.

Inkluderar foljande foredragna termer: hematom vid injektionsstéllet, rodnad vid injektionsstéllet, smérta vid
injektionsstéllet, svullnad vid injektionsstéllet och blodning vid injektionsstillet.

o =k

Beskrivning av valda biverkningar

Immunogenicitet

I enlighet med de potentiellt immunogena egenskaperna hos likemedel som innehaller peptider, kan
administrering av teduglutid potentiellt utlosa utvecklingen av antikroppar. Baserat pd integrerade data
fran tva kliniska provningar hos vuxna med korttarmssyndrom (en randomiserad placebokontrollerad
provning under 6 manader foljt av en ppen studie under 24 ménader) var utvecklingen av antikroppar
mot teduglutid hos patienter som fick subkutan administrering av 0,05 mg/kg teduglutid en géng
dagligen 3 % (2/60) i manad 3, 17 % (13/77) i ménad 6, 24 % (16/67) i manad 12, 33 % (11/3) i
ménad 24 och 48 % (14/29) i manad 30.. Bildandet av antikroppar har inte férknippats med kliniskt
relevanta sikerhetsrisker, minskad effekt eller fordndrad farmakokinetik hos teduglutid.

Reaktioner vid injektionsstdllet

Reaktioner vid injektionsstéllet intrédffade hos 26 % av patienterna med korttarmssyndrom som
behandlades med teduglutid, jaimfort med 5 % av patienterna i placeboarmen. De reaktioner som
rapporterades var hematom, rodnad, smérta, svullnad och blodning vid injektionsstéllet (se d&ven
avsnitt 5.3). De flesta reaktionerna var av mattlig svarighetsgrad och inga ledde till
lakemedelsutséttning.

C-reaktivt protein

Sma okningar av C-reaktivt protein pa cirka 25 mg/l har observerats under de sju forsta dagarna av
teduglutid-behandlingen, vilket minskade kontinuerligt under de padgéende dagliga injektionerna.

Efter 24 veckors behandling med teduglutid visade patienten en liten 6kning av C-reaktivt protein pa
ungefar 1,5 mg/l i genomsnitt. Dessa fordndringar var inte associerade med nagra forandringar av
andra laboratorievdrden och inte heller med nagra rapporterade kliniska symtom. Det forelag inga
kliniskt relevanta genomsnittliga 6kningar av C-reaktivt protein fran baslinje efter langvarig
behandling med teduglutid i upp till 30 ménader.

Pediatrisk population

I tva slutforda kliniska provningar rekryterades 87 pediatriska patienter (i ldrarna 1 till 17 &r) som
exponerades for teduglutid under en period pa upp till 6 ménader. Ingen patient avbrot provningarna
pa grund av en biverkning. Totalt sett var sdkerhetsprofilen for teduglutid (inklusive typ och frekvens
av biverkningar och immunogenicitet) hos barn och ungdomar (i aldrarna 1-17 &r) likartad med den
for vuxna.

I tre slutforda kliniska studier pa pediatriska patienter (i aldern 4 till < 12 manaders korrigerad élder)
overensstimde sékerhetsprofilen som rapporterades i dessa studier med sikerhetsprofilen som setts i
de tidigare pediatriska studierna och inga nya sikerhetsproblem identifierades.

Begrinsad langsiktig sidkerhetsdata finns tillgdnglig for den pediatriska populationen. Inga data finns
tillgdngliga for barn under 4 manaders élder.



Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Den hogsta dosen teduglutid som studerades under den kliniska utvecklingen var 86 mg/dag under
8 dagar. Inga ovéntade systemiska biverkningar observerades (se avsnitt 4.8).

I hindelse av en 6verdos ska patienten Overvakas noggrant av en ldkare.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel for matsmiltning och Aimnesomsittning, &vriga medel for
matsmaltning och &mnesomséttning, ATC-kod: A16AX08.

Verkningsmekanism

Den naturligt forekommande glukagonliknande peptid-2 (GLP-2) dr en peptid som utsondras av
tarmens L-celler och okar blodflddet i tarmar och portasystemet, himmar utsondring av magsyra och
minskar tarmrorelserna. Teduglutid r en analog till GLP-2. I flera icke-kliniska studier har teduglutid
visats bevara slemhinnans integritet genom att frimja reparation och normal tillvéxt hos tarmen via en
Okning av hojden hos tarmvilli och kryptdjupet.

Farmakodynamisk effekt

I likhet med GLP-2 ir teduglutid en peptid med 33 aminosyror, men dédr aminosyran alanin bytts ut till
glycin vid position tva sett frin N-terminalen. Denna enda &dndring av aminosyrasekvens jamfort med
den hos naturligt férekommande GLP-2 ger resistens mot in vivo-nedbrytning via enzymet
dipeptidylpeptidas-IV (DPP-IV), vilket leder till forlaingd halveringstid. Teduglutid 6kar hdjden hos
tarmvilli och kryptdjupet i tarmepitelet.

Baserat pa fynden fran de prekliniska studierna (se avsnitt 4.4 och 5.3) och den foreslagna
verkningsmekanismen med trofiska effekter pa tarmslemhinnan, forefaller det finnas en risk for att
frimja tunntarms- och/eller kolonneoplasi. De kliniska studier som har genomforts kunde varken
utesluta eller bekréfta en sddan 6kad risk. Flera fall av godartade kolorektala polyper intriffade under
forsoken, dock var frekvensen inte hogre jamfort med placebobehandlade patienter. Férutom behovet
av att ta bort polyper med koloskopi vid tidpunkten for inledandet av behandling (se avsnitt 4.4), bor
varje patient bedomas med avseende pa behovet av forstirkt 6vervakning baserat pa patientens
egenskaper (t.ex. alder, bakomliggande sjukdom, tidigare férekomst av polyper och sa vidare).

Klinisk effekt

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for
referenslakemedlet som innehéller teduglutid for en eller flera grupper av den pediatriska populationen
for behandling av korttarmssyndrom (information om pediatrisk anviandning finns i avsnitt 4.2).
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Pediatrisk population fran 4 mdanader till under 12 manaders dalder

De effektdata som presenteras hirrdr fran en kontrollerad och en okontrollerad huvudstudie med
28 veckors teduglutidbehandling samt tva forlangningsstudier med 9 cyklers teduglutidbehandling
(24 veckor per cykel). Dessa studier inkluderade spadbarn i aldern 4 till < 12 manaders korrigerad
alder: 10 spadbarn (2 spadbarn i dldern 4 till < 6 manader, 8 spadbarn i dldern 6 till < 12 ménader) i
den kontrollerade studien (5 i teduglutidbehandlingsgruppen (TED-gruppen) och 5 i
standardvardsgruppen (SOC-gruppen)) samt 2 spadbarn i den okontrollerade studien (bada
behandlade). Fran den kontrollerade huvudstudien fullféljde 6 av de 10 spadbarnen studien och
fortsatte i forlingningsstudien (5 behandlade och 1 obehandlad). Frén den okontrollerade
huvudstudien fullféljde 2 spadbarn studien och fortsatte i den andra forldngningsstudien (bada
behandlade). Spadbarnen i dessa studier behandlades med teduglutid 0,05 mg/kg/dag. Trots det
begriansade studieunderlaget i huvud- och forldngningsstudierna observerades kliniskt meningsfulla
minskningar av kravet pa parenteralt stod.

Den kontrollerade huvudstudien
Fullstindig avvénjning:

Ingen patient uppnadde enteral autonomi, dvs. fullstéindig avvinjning av det parenterala stodet (PS)
under varken huvud- eller forlangningsstudierna.

Reduktion av parenteral nutritionsvolym:

Baserat pa data fran patientdagboken i den kontrollerade huvudstudien hade 3 patienter (60,0 %) i
TED-gruppen och 1 patient (20,0 %) 1 SOC-gruppen i den kontrollerade huvudstudien minst 20 %
reduktion av PS-volym vid slutet av behandlingen (end of treatment, EOT) jamfort med baslinjen (for
2 patienter i SOC-gruppen saknades data). I TED-gruppen var medelfordndringen i PS-volym vid
EOT jamfort med baslinjen -21,5 + 28,91 ml/kg/dag (-24,8 %). I SOC-gruppen var medelforandringen
i PS-volym vid EOT jamfort med baslinjen -9,5 £+ 7,50 ml/kg/dag (-16,8 %).

Reduktion av kalorier i parenteral nutrition:

Baserat pa data fran patientdagboken i den kontrollerade huvudstudien var fordndringen av kaloriintag
via PS jamfort med baslinjen vid EOT -27,0 £ 29,47 % for patienter i TED-gruppen och -13,7 +

21,87 % 1 SOC-gruppen.

Reduktion av infusionstid:

Enligt dagboken i den kontrollerade huvudstudien var férdndringen av PS-infusionstiden vid EOT
jamfort med baslinjen -3,1 £ 3,31 timmar/dag (-28,9 %) respektive -1,9 + 2,01 dagar/vecka (-28,5 %) i
TED-gruppen. I SOC-gruppen var fordndringen av PS-infusionstiden vid EOT jamfort med baslinjen -
0,3 + 0,63 timmar/dag (-1,9 %) enligt dagboken. Avseende dagar per vecka observerades ingen

forédndring av PS-infusionstiden.

Den okontrollerade huvudstudien
Fullstdndig avvénjning:

Inga spédbarn uppnadde fullstindig avvinjning.
Reduktion av parenteral nutritionsvolym:
Av de tva spadbarn som ingick i och fullfoljde studien registrerades en minskning av PS-volymen pa >

20 % hos ett spadbarn under teduglutidbehandlingen. Medelforédndringen i PS-volym vid EOT jamfort
med baslinjen var -26,2 £+ 13,61 ml/kg/dag (-26,7 %).
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Reduktion av kalorier i parenteral nutrition:

Hos spiddbarn var medelfordndringen i PS-kaloriintag vid EOT jamfort med baslinjen -13,8 =
3,17 kcal/kg/dag (-25,7 %).

Reduktion av infusionstid:

Det fanns ingen fordndring i antal timmar av daglig PS-anvindning hos de tva spadbarnen under
studien.

Pediatrisk population mellan 1 och 17 drs alder

Effektivitetsdata som presenteras hérror fran tva kontrollerade studier hos pediatriska patienter med
upp till 24 veckors varaktighet. Dessa studier omfattade 101 patienter i f6ljande aldersgrupper:

5 patienter i aldern 1-2 ar, 56 patienter i aldern 2 till < 6 &r, 32 patienter i aldern 6 till < 12 ér,

7 patienter i ldern 12 till < 17 &r och 1 patient i dldern 17 till < 18 &r. Trots det begriansade
studieunderlaget, som inte tillit meningsfulla statistiska jamforelser, observerades kliniskt
meningsfulla reduktioner av kravet pa parenteral nutrition i alla aldersgrupper.

Teduglutid har undersokts i en 12-veckors, 6ppen, klinisk studie pa 42 pediatriska patienter i dldern

1 ar till 14 &r med SBS som var beroende av parenteral nutrition. Malen med studien var att utvirdera
sdkerheten, tolerabiliteten och effekten for teduglutid jamfort med standardvérd. Tre (3) doser av
teduglutid, 0,0125 mg/kg/dag (n = 8), 0,025 mg/kg/dag (n = 14) och 0,05 mg/kg/dag (n = 15),
undersoktes 1 12 veckor. Fem (5) patienter rekryterades till en standardvardkohort.

Fullstindig avvinjning

Tre patienter (3/15, dvs. 20 %) som fick den rekommenderade teduglutiddosen avvinjdes fran
parenteral nutrition vid vecka 12. Efter en ldkemedelsfri period (washout) pa 4 veckor hade tva av
dessa patienter dterigen satts in pa parenteralt nutritionsstod.

Reduktion av parenteral nutritionsvolym

Medelforandringen av parenteral nutritionsvolym fran baslinjen vid vecka 12 i ITT-populationen
baserad pa forskrivningsdata fran lakare var -2,57 (+ 3,56) l/vecka, motsvarande en medelminskning
pa -39,11 % (% 40,79), jamfort med 0,43 (£ 0,75) 1/vecka, motsvarande en 6kning pa 7,38 % (& 12,76)
i standardvardkohorten. Vid vecka 16 (4 veckor efter avslutad behandling) var reduktionerna av
parenteral nutritionsvolym fortfarande mirkbara men ldgre 4n vad som observerades vid vecka 12 nir
patienterna fortfarande stod pa teduglutid (medelsankning pa -31,80 % (% 39,26) jamfort med en
Okning pa 3,92 % (+ 16,62) i standardvéardgruppen).

Reduktion av kalorier i parenteral nutrition

Vid vecka 12 fanns en medelfordandring pé -35,11 % (% 53,04) fran baslinjen av kaloriférbrukning i
parenteral nutrition i ITT-populationen baserat pa forskrivningsdata fran ldkare. Den motsvarande
forédndringen i standardvardkohorten var 4,31 % (£ 5,36). Vid vecka 16 fortsatte kaloriforbrukningen i
parenteral nutrition att minska med procentuella medelforédndringar fran baslinjen pa -39,15 %

(£ 39,08) jamfort med -0,87 % (£ 9,25) for standardvardkohorten.

Okning av enteral nutritionsvolym och enterala kalorier

Baserat pa forskrivningsdata var medelfordndringen i procent frén baslinjen vid vecka 12 av enteral
volym i ITT-populationen 25,82 % (+ 41,59) jamfort med 53,65 % (£ 57,01) i standardvardkohorten.
Motsvarande 6kning av enterala kalorier var 58,80 % (+ 64,20), jamfort med 57,02 % (& 55,25) i
standardvardkohorten.
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Reduktion av infusionstid

Medelsdnkningen fran baslinjen vid vecka 12 av antalet dagar/veckor med parenteral nutrition i ITT-
populationen baserat pa forskrivningsdata fran ldkare var -1,36 (+ 2,37) dagar/vecka motsvarande en
procentuell sénkning pé -24,49 % (+ 42,46). Det skedde ingen fordndring fran baslinjen i
standardvardkohorten. Fyra patienter (26,7 %) pa den rekommenderade teduglutiddosen uppnédde en
reduktion pa minst tre dagar av de parenterala nutritionsbehoven.

Vid vecka 12, baserat pa data fran patientdagboken, visade patienter procentuella medelforandringar
pa 35,55 % (& 35,23) timmar per dag jamfort med baslinjen, vilket motsvarade reduktioner av
timmarna/dag med anvidndning av parenteral nutrition pa -4,18 (+ 4,08), medan patienter i
standardvardkohorten visade minimal férdndring av denna parameter vid samma tidpunkt.

Ytterligare en randomiserad, dubbelblind 24 veckors multicenterstudie genomfordes pa 59 pediatriska
patienter i dldrarna 1 till 17 ar som var beroende av parenteralt stod. Malet var att utvérdera
sakerhet/tolerabilitet, farmakokinetik och effekt for teduglutid. Tva teduglutiddoser studerades:

0,025 mg/kg/dag (n = 24) och 0,05 mg/kg/dag (n = 26). Nio patienter inkluderades i en arm med
standardvard (SOC). Randomiseringen stratifierades dver dosgrupperna utifran alder. Resultaten
nedan motsvarar ITT-populationen vid den rekommenderade dosen pé 0,05 mg/kg/dag.

Fullstindig avvinjning
Tre (3) pediatriska patienter i gruppen som fick 0,05 mg/kg uppnadde det ytterligare effektmattet om
enteral autonomi vid vecka 24.

Reduktion av parenteral nutritionsvolym

Baserat pa patienternas dagboksdata uppnéadde 18 (69,2 %) av patienterna i gruppen som fick
0,05 mg/kg/dag det primira effektmattet pa > 20 % reduktion i p.n./i.v. volym vid slutet av
behandlingen, jim{ort med baslinjen; i SOC-armen uppnddde 1 patient (11,1 %) detta effektmatt.

Medelforindringen i parenteral nutritionsvolym frén baslinjen vid vecka 24 var, baserat pa
patienternas dagboksdata, -23,30 (+ 17,50) ml/kg/dag, motsvarande -41,57 % (£ 28,90).
Medelforiandringen i SOC-armen var -6,03 (+ 4,5) ml/kg/dag (motsvarande -10,21 % [+ 13,59]).

Reduktion av infusionstid

Vid vecka 24 fanns en minskning i infusionstid pé -3,03 (+ 3,84) timmar/dag i armen med

0,05 mg/kg/dag, motsvarande en procentuell fordndring pé -26,09 % (+ 36,14). Forandringen fran
baslinjen i SOC-armen var -0,21 (+ 0,69) timmar/dag (-1,75 % [+ 5,89]).

Medelminskningen fran baslinjen vid vecka 24 i antalet dagar/vecka med parenteral nutrition var,
baserat pa patienternas dagboksdata, -1,34 (+ 2,24) dagar/vecka motsvarande en procentuell
minskning pa -21,33 % (£ 34,09). Det férekom ingen reduktion i p.n./i.v. infusionsdagar per vecka i
SOC-armen.

Klinisk effekt hos vuxna

Teduglutid studerades hos 17 patienter med korttarmssyndrom. De indelades i fem
behandlingsgrupper som fick doser om 0,03, 0,10 eller 0,15 mg/kg teduglutid en gdng dagligen eller
0,05 eller 0,075 mg/kg tva ganger dagligen i en 21 dagar lang 6ppen, multicenter, dosintervallstudie.
Behandlingen ledde till 6kad absorption av vitska i mag-tarmkanalen med ungefér 750-1 000 ml/dag,
med forbéttrad absorption av makrondringsdmnen och elektrolyter, minskad mangd stomi- eller
fecesvitska och minskad utsondring av makronéringsdmnen, samt 6kad strukturell och funktionell
adaptation av tarmslemhinnan. De strukturella adaptationerna var 6vergaende och atergick till
baslinjen inom tre veckor fran avslutad behandling.

I en pivotal, dubbelblind, placebokontrollerad fas I1I-studie pa patienter med korttarmssyndrom som

kriavde parenteral nutrition var 43 patienter randomiserade till en 0,05 mg/kg/dag dosering av
teduglutid och 43 patienter fick placebo i upp till 24 veckor.
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Andelen patienter behandlade med teduglutid som uppnadde 20-100 % minskning av parenteral
nutrition vid vecka 20 och 24, var statistiskt signifikant hdgre jamfort med dem som fick placebo (27
av 43 patienter, 62,8 % jamfort med 13 av 43 patienter, 30,2 %, p = 0,002). Behandling med
teduglutid resulterade i en minskning av behovet av parenteral nutrition med 4,4 I/vecka (fran en
baslinje fore behandlingen pé 12,9 liter) jamf{ort med 2,3 1/vecka (frén en baslinje fére behandling pa
13,2 liter) for placebo efter 24 veckor. Tjugoen (21) patienter behandlade med teduglutid (48,8 %)
jamfort med 9 placebopatienter (20,9 %) kunde minska administrering av parenteral nutrition

(p = 0,008) med minst en dag.

Nittiosju (97) procent av de patienter (37 av 39 patienter behandlade med teduglutid) som fullféljde
den placebokontrollerade studien ingick i en langvarig foérlangningsstudie dér alla patienter fick

0,05 mg/kg teduglutid dagligen i upp till ytterligare 2 ar. Totalt 88 patienter deltog i denna
forlangningsstudie, varav 39 behandlades med placebo och 12 ingick i den tidigare studien, men var
inte randomiserade; 65 av 88 patienter slutforde forlangningsstudien. Det forelag fortsatta bevis pa
Okat svar pa behandling i upp till 2,5 ar i alla grupper exponerade for teduglutid avseende
volymreduktion av parenteral nutrition, 6kning av antalet dagar per vecka utan parenteral nutrition och
astadkommande av avvénjning fran parenteralt stod.

Trettio (30) av de 43 teduglutid-behandlade patienterna fran den pivotala studien som skrevs in i
forlingningsstudien slutforde sammanlagt 30 ménaders behandling. Av dessa uppnadde 28 patienter
(93 %) en 20-procentig eller storre reduktion av parenteralt stod. Av responders i den pivotala studien
som slutforde forlangningsstudien, upprattholl 21 av 22 (96 %) sitt svar pé teduglutid efter ytterligare
2 ar av kontinuerlig behandling.

Den genomsnittliga reduktionen i parenteral nutrition (n = 30) var 7,55 l/vecka (65,6 % reduktion fran
baslinje). Tio (10) patienter avvandes fran parenteralt stod medan de fick teduglutid-behandling i

30 ménader. Patienter fick teduglutid d&ven om de inte ldngre erfordrade parenteralt stod. Dessa

10 patienter hade erfordrat parenteralt nutritionsstdd i 1,2 till 15,5 &r, och hade fore teduglutid-
behandling kravt mellan 3,5 1/vecka och 13,4 1/vecka av parenteralt nutritionsstdd. Vid slutet av
studien uppnéadde 21 (70 %), 18 (60 %) och 18 (60 %) av de 30 som slutférde studien en reduktion av
parenteralt stdd pa 1 respektive 2 och 3 dagar per vecka.

Av de 39 placebo-patienterna slutférde 29 av dem 24 méanader av behandling med teduglutid. Den
genomsnittliga reduktionen av parenteral nutrition var 3,11 1/vecka (en ytterligare reduktion pa

28,3 %). Sexton (16, 55,2 %) av de 29 som slutforde behandlingen uppnadde en 20-procentig eller
storre reduktion av parenteral nutrition. Vid slutet av studien uppnédde 14 (48,3 %), 7 (24,1 %) och
5 (17,2 %) patienter en reduktion av parenteral nutrition pé 1 respektive 2 och 3 dagar per vecka. Tva
(2) patienter avvandes fran parenteralt stod medan de fick teduglutid.

Av de 12 patienterna som inte randomiserades i den pivotala studien slutférde 6 av dem 24 ménaders
behandling med teduglutid. Den genomsnittliga reduktionen av parenteral nutrition var 4,0 I/vecka
(39,4 % reduktion fran baslinje - borjan pé forlangningsstudien) och 4 av de 6 (66,7 %) som slutférde
studien uppnadde en 20-procentig eller storre reduktion av parenteralt stod. Vid slutet av studien
uppnadde 3 (50 %), 2 (33 %) och 2 (33 %) en reduktion av parenteral nutrition pa 1 respektive 2 och
3 dagar per vecka. En patient avvandes fran parenteralt stod medan han/hon fick teduglutid.

I en annan dubbelblind, placebokontrollerad fas I1I-studie pa patienter med korttarmssyndrom och som
erfordrade parenteral nutrition, fick patienterna en teduglutid-dos pa 0,05 mg/kg/dag (n = 35) eller
0,10 mg/kg/dag (n = 32) eller placebo (n = 16) under upp till 24 veckor.

Den priméra effektanalysen av studieresultaten visade ingen statistiskt signifikant skillnad mellan
gruppen som fick teduglutid 0,10 mg/kg/dag och gruppen som fick placebo, medan andelen patienter
som fick den rekommenderade teduglutid-dosen pa 0,05 mg/kg/dag och som kunde minska parenteral
nutrition med minst 20 % vid vecka 20 och 24 var statistiskt signifikant hdgre jimf{ort med dem som
fick placebo (46 % mot 6,3 %, p < 0,01). Behandling med teduglutid ledde till en minskning av
behovet av parenteral nutrition vid vecka 24 med 2,5 1/vecka (fran en baslinje fore behandlingen pa
9,6 liter) jamfort med 0,9 1/vecka for placebo (frén en baslinje fore behandlingen pé 10,7 liter).
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Behandling med teduglutid ledde till en 6kning av det absorberande epitelet genom att signifikant
inducera en okning av tarmvillihdjden i tunntarmen.

Sextiofem (65) patienter inkluderades i en uppfoljningsstudie av korttarmssyndrom under upp till
ytterligare 28 veckors behandling. Patienter som behandlades med teduglutid fick samma dos som
tidigare under hela forléngningsfasen, medan patienter som tidigare fick placebo randomiserades till
aktiv behandling med 0,05 eller 0,10 mg/kg/dag.

For patienterna som minskat sin parenterala nutrition med minst 20 % vid vecka 20 och 24 i den
inledande studien, kvarstod denna effekt hos 75 % av patienterna pa teduglutid efter upp till 1 ars
sammanhdngande behandling.

Den genomsnittliga minskningen av den parenterala nutritionsvolymen var 4,9 I/vecka (52 %
minskning fran baslinjen) efter ett ars sammanhéngande teduglutid-behandling.

Tvéa (2) patienter som fick den rekommenderade dosen av teduglutid kunde sluta med parenteral
nutrition vid vecka 24. Ytterligare en patient i uppfoljningsstudien kunde sluta med parenteral
nutrition.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Teduglutid absorberades snabbt fran subkutana injektionsstillen med de hogsta plasmanivaerna
ungefdr 3-5 timmar efter administreringen for samtliga dosnivéer. Den absoluta biotillgéngligheten for
subkutan teduglutid dr hog (88 %). Ingen ackumulering av teduglutid observerades efter upprepad
subkutan administrering.

Distribution

Efter subkutan administrering har teduglutid en synbar distributionsvolym pé 26 liter hos patienter
med korttarmssyndrom.

Metabolism

Teduglutids metabolism &r inte helt klarlagd. Eftersom teduglutid ar en peptid &r det troligt att den
foljer den allménna principen for peptidmetabolism.

Eliminering

Teduglutid har en halveringstid for terminal eliminering pa ungefar 2 timmar. Efter intravends
administrering var plasmaclearance for teduglutid ungeféar 127 ml/h/kg, vilket motsvarar den
glomerulira filtrationshastigheten (GFR). Den renala elimineringen bekréftades i en studie som
undersokte farmakokinetiken hos patienter med nedsatt njurfunktion. Ingen ackumulering av
teduglutid observerades efter upprepade subkutana administreringar.

Doslinjéritet

Hastigheten och omfattningen av teduglutids absorption &r dosproportionell vid enskilda och
upprepade subkutana doser upp till 20 mg.
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Farmakokinetik hos sérskilda patientgrupper

Pediatrisk population

Efter subkutan administrering pavisades likartad Cmax for teduglutid (som ligger till grund for
svarseffekten over aldersgrupperna 4 méanaders korrigerad alder till 17 ar) genom farmakokinetisk
populationsmodellering baserad pa farmakokinetiska prover som samlats in i populationen efter en
daglig subkutan dos pa 0,05 mg/kg. Man sag emellertid en ldgre exponering (AUC) och kortare
halveringstid hos pediatriska patienter i aldern 4 ménader till 17 ar jamfort med vuxna. Den
farmakokinetiska profilen for teduglutid i denna pediatriska population, utviarderad med clearance och
distributionsvolym, skilde sig fran den som observerades hos vuxna efter korrigering for kroppsvikt.
Specifikt minskar clearance i takt med stigande alder fran 4 ménader till vuxen alder. Det finns inga
tillgéngliga data for pediatriska patienter med maéttligt till gravt nedsatt njurfunktion och terminal
njursjukdom.

Kon
Inga kliniskt signifikanta skillnader mellan kdnen observerades i kliniska studier.
Aldre

I en fas I-studie upptécktes inga skillnader i teduglutids farmakokinetik mellan friska forsdkspersoner
yngre én 65 ar och éldre dn 65 ar. Erfarenheten hos patienter som r éldre dn 75 ar dr begransad.

Nedsatt leverfunktion

I en fas I-studie undersoktes effekten av nedsatt leverfunktion pa teduglutids farmakokinetik efter
subkutan administrering av 20 mg teduglutid. Den hogsta exponeringen och den totala exponeringen
for teduglutid efter enskilda subkutana doser pa 20 mg var ldgre (10-15 %) hos patienter med mattligt
nedsatt leverfunktion jamfort med friska matchade kontrollpersoner.

Nedsatt njurfunktion

I en fas I-studie undersoktes effekten av nedsatt njurfunktion pa teduglutids farmakokinetik efter
subkutan administrering av 10 mg teduglutid. Med progressivt forsdmrad njurfunktion upp till och
med terminal njursjukdom 6kade teduglutids priméra farmakokinetikparametrar med upp till en faktor
pa 2,6 (AUCinr) och 2,1 (Ciax) jdmfort med friska forsokspersoner.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Hyperplasi i gallblasan, gallgdngarna inuti levern och bukspottkortelgangar observerades i studier av
kronisk och subkronisk toxicitet. Dessa observationer kunde potentiellt relateras till teduglutids
forvantade farmakologi och var i varierande grad reversibla inom en aterhdmtningsperiod pé 8 till

13 veckor efter langtidsadministrering.

Reaktioner vid injektionsstéllet

I prekliniska studier observerades svéra granulomatdsa inflammationer som associerades till
injektionsstillet.

Karcinogenicitet/mutagenicitet

I standarduppséittningen av gentoxicitetstester svarade teduglutid negativt.
I en karcinogenicitetsstudie pa rattor observerades behandlingsrelaterade benigna tumorer i

gallgangsepitelet hos hanar som exponerades for plasmanivéer av teduglutid som var ungefér 32 och
155 ganger hogre édn de som sags hos patienter som administrerades den rekommenderade dagliga
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dosen (en incidens pé 1 av 44 respektive 4 av 48). Adenom i den jejunala tarmslemhinnan
observerades hos 1 av 50 hanar och 5 av 50 hanar som exponerats for plasmanivaer av teduglutid som
var ungeféar 10 och 155 génger hogre &n de som sags hos patienter som administrerats den
rekommenderade dagliga dosen. Utdver detta observerades ett jejunalt adenokarcinom hos en hanratta
som administrerats den ldgsta testade dosen (djur: human plasmaexponering med en marginal pa
ungefir 10 ganger).

Reproduktions- och utvecklingstoxicitet

Reproduktions- och utvecklingstoxikologiska studier for teduglutid har utforts pa rattor och kaniner
vid subkutana doser pa 0, 2, 10 och 50 mg/kg/dag. Teduglutid var inte forknippat med effekter pé
reproduktionsfunktionen, in utero eller utvecklingsparametrar som mattes i studier som undersokt
fertilitet, embryo-/fosterutveckling samt pre- och postnatal utveckling. Farmakokinetiska data visade
att teduglutid-exponeringen hos kaninfoster och diande rattungar var mycket lag.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Pulver

Mannitol

Natriumdivatefosfatmonohydrat

Dinatriumvétefosfatheptahydrat

L-histidin

Vitska

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Haéllbarhet

Oobppnad injektionsflaska med pulver

2 ar

Oobppnad injektionsflaska med vétska

4 ar

Rekonstituerad produkt

Kemisk och fysisk stabilitet under anviandning har visat sig vara 3 timmar vid upp till 20-25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska 16sningen anvéndas omedelbart, sdvida inte beredningsmetoden
forhindrar risken for mikrobiologisk kontaminering.

Om beredningen inte anvinds omedelbart ligger ansvaret for forvaringstid och férhallanden under

anvindning pa anvéndaren. Beredningen ska forvaras vid 2 till 8 °C i hogst 24 timmar, sédvida den inte
har gjorts under kontrollerade och godkénda aseptiska forhallanden.
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6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Pulver

Forvaras i kylskéap (2°C-8°C).

Fér ej frysas.

Viitska

Inga sérskilda férvaringsanvisningar for vétskan (sterilt vatten for injektionsvétskor).
Forvaringsanvisningar for likemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehéll

Pulver

Injektionsflaska (typ I-glas) med en grd gummipropp (bromobutyl) och en aluminiumfoérsegling med
en blé polypropenskiva, innehallande 5 mg teduglutid.

Vitska

Forfylld spruta (typ I-glas) med en kolvpropp (bromobutyl) och ett lock i styv plast, innehallande
0,5 ml vétska.

Forpackningsstorlekar

28 injektionsflaskor med pulver med 28 forfyllda sprutor med vétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Hur méanga injektionsflaskor som krédvs for administrering av en dos ska baseras péa den enskilda
patientens vikt och den rekommenderade dosen péa 0,05 mg/kg/dag. Léikaren bor vid varje besok viga
patienten for att bestimma den dagliga dosen som ska administreras fram till nésta bes6k och

patienten bor informeras om detta.

Tabeller med injektionsvolymer baserat pa den rekommenderade dosen per kroppsvikt for bade vuxna
och pediatriska patienter tillhandahélls i avsnitt 4.2.

Den forfyllda sprutan méste sittas samman med beredningsnélen.

Lds upp pulvret i injektionsflaskan genom att tillsétta all vétska fran den forfyllda sprutan.
Injektionsflaskan ska inte skakas, men kan rullas mellan handflatorna och forsiktigt vindas upp och
ner en gang. Nér det har bildats en klar, firglos 10sning 1 injektionsflaskan, sugs 16sningen upp i en
injektionsspruta pa 1 ml (eller en injektionsspruta pa 0,5 ml eller mindre for pediatrisk anvéndning)
med en gradering pa 0,02 ml eller mindre (ej inkluderat i forpackningen).

Om det erfordras tva injektionsflaskor upprepas proceduren for den andra flaskan och den ytterligare
l6sningen sugs upp i injektionssprutan som innehaller 16sningen fran den forsta injektionsflaskan.

Tryck ut och kassera eventuell volym som 6verskrider den forskrivna dosen i ml.

Losningen maste injiceras subkutant i ett rengjort omrade pa buken, eller om detta inte 4r mojligt, i
laret (se avsnitt 4.2 Administreringssitt) med en fin nal for subkutan injektion.
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Utforliga anvisningar for beredning och injektion av Teduglutide Viatris tillhandahalls i bipacksedeln.
Losningen far inte anvidndas om den dr grumlig eller innehéller partiklar.

Endast for engangsbruk.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

Alla nalar och sprutor ska kasseras i1 behallare for stickande och skérande avfall.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/2005/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 08 januari 2026

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

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

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

Sz%KER 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 frislappande av tillverkningssats

Pharmadox Healthcare Ltd,

KW20A Kordin Industrial Park, Paola,
PLA3000

Malta

Viatris Germany GmbH,
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hohe
Tyskland

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

Likemedel som med begrinsningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
° Periodiska siikerhetsrapporter

Kraven for att ldmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning dver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pd webbportalen for europeiska lakemedel.

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

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning 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 for forsdljning samt eventuella efterfoljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

. pa begidran av Europeiska lidkemedelsmyndigheten,

. nér riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i likemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I1I

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

Kartong

1. LAKEMEDLETS NAMN

Teduglutide Viatris 5 mg pulver och vétska till injektionsvitska, 16sning
teduglutid

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En injektionsflaska med pulver innehéller 5 mg teduglutid. Efter beredning innehaller varje
injektionsflaska 5 mg teduglutid i 0,5 ml 16sning, motsvarande en koncentration pa 10 mg/ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Pulver: mannitol, natriumdivitefosfatmonohydrat, dinatriumvétefosfatheptahydrat och L-histidin.
Vitska: vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
28 injektionsflaskor med pulver innehallande 5 mg teduglutid
28 forfyllda sprutor med 0,5 ml 16sning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Lés bipacksedeln fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
Fér ej frysas.
Losningen ska anvidndas omedelbart efter beredning.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/2005/001

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Teduglutide Viatris

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
O0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska, etikett

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Teduglutide Viatris 5 mg pulver till injektionsvétska, 16sning
teduglutid
Subkutan anvindning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Vitska — forfylld spruta, etikett

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vitska till Teduglutide Viatris
Subkutan anvandning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT

For beredning.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Teduglutide Viatris 5 mg pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning
teduglutid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Teduglutide Viatris dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Teduglutide Viatris
Hur du anvinder Teduglutide Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Teduglutide Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Teduglutide Viatris dr och vad det anvinds for

Teduglutide Viatris innehéller den aktiva substansen teduglutid. Den forbattrar upptaget av
niringsdmnen och vétska fran den kvarvarande mag-tarmkanalen (tarmen).

Teduglutide Viatris anvénds for att behandla vuxna, barn och ungdomar (i aldern 4 manader och &ldre)
med korttarmssyndrom. Korttarmssyndrom &r en sjukdom som innebér att tarmen inte kan absorbera
naringsdmnen och vétska. Det uppstér ofta da hela eller delar av tunntarmen har opererats bort.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Teduglutide Viatris

Anvind inte Teduglutide Viatris

- om du é&r allergisk mot teduglutid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har eller om man misstdnker att du har cancer.

- om du har haft cancer i mag-tarmkanalen, inklusive levern, gallbldsan eller gallgdngarna och
bukspottkorteln inom de senaste fem aren.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvander Teduglutide Viatris:

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion. Lékaren kommer att ta hinsyn till detta nir han eller
hon ordinerar detta ldkemedel.

- om du har vissa hjért-kérlsjukdomar (som paverkar hjarta och/eller blodkérl), som hogt
blodtryck (hypertoni) eller svagt hjérta (hjértsvikt). Tecken och symtom inkluderar plétslig
viktokning, svullet ansikte, svullna fotleder och/eller andfdddhet.

- om du har andra svéra sjukdomar som inte &r vél kontrollerade. Lakaren kommer att ta hdnsyn
till detta nér han eller hon ordinerar detta likemedel.

- om du har nedsatt njurfunktion. Lakaren kan da behdva ordinera en ldgre dos av detta
lakemedel.
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Nér du borjar behandling med Teduglutide Viatris och under behandlingens géng kan ldkaren behdva
justera mdngden intravends vitska eller ndring som du far.

Medicinska kontroller fére och under behandling med Teduglutide Viatris

Innan du borjar behandlingen med detta lakemedel behdver ldakaren utfora en koloskopi (en
undersokning dér insidan av tjocktarmen och dndtarmen undersoks) for att kontrollera om det finns
polyper (smé onormala utvéxter) i tarmen och i s fall avldgsna dem. Det rekommenderas att din
lakare utfor dessa undersokningar en gdng om aret under de 2 forsta aren efter paborjad behandling
och sedan minst vart femte ar. Om det hittas polyper antingen fore eller under behandlingen med
Teduglutide Viatris, kommer din ldkare att besluta om du ska fortsétta med detta likemedel eller inte.
Teduglutide Viatris ska inte anvindas om man hittar en cancer i samband med koloskopin. Lakaren
kommer att Gvervaka dina kroppsvitskor och elektrolyter eftersom en obalans kan orsaka
overvitskning eller uttorkning.

Din ldkare kommer att vara sérskilt noggrann nar det géller att 6vervaka tunntarmsfunktionen samt
overvaka om det finns tecken och symtom som visar pa problem med gallblésa, gallgdngar och
bukspottkortel.

Barn och ungdomar

Medicinska kontroller fére och under behandling med Teduglutide Viatris

Innan du pébdrjar behandlingen med detta ladkemedel maste ett prov tas for att underséka om det finns
blod i avforingen. Du kommer ocksa att undersékas med koloskopi (en undersékning dér insidan av
tjocktarmen och dndtarmen undersoks for att kontrollera om det finns polyper [sma onormala utvéxter]
och i sa fall f4 dem borttagna) om du har blod i avforingen utan att man vet varfor. Om polyper hittas
innan du pabdorjar din behandling med Teduglutide Viatris, kommer din ldkare att besluta om du ska
anvinda ldkemedlet eller inte. Teduglutide Viatris ska inte anvéindas om man hittar cancer i samband
med koloskopin. Du kommer att genomga ytterligare koloskopiundersékningar om du fortsitter med
behandling med Teduglutide Viatris. Lakaren kommer att dvervaka ditt barns kroppsvitskor och
elektrolyter eftersom en obalans kan orsaka dvervétskning eller uttorkning.

Barn yngre &n 1 ar och éldre dn 4 manader
Teduglutide Viatris ska inte anvéndas till barn yngre &n 1 &r och dldre 4n 4 ménader. Barnets ldkare
kan forskriva en lagre styrka av ett ldkemedel innehéllande teduglutid som kan doseras mer noggrant.

Barn yngre én 4 ménader
Teduglutide Viatris ska inte anvéndas till barn yngre &n 4 ménader. Det beror pé att det finns
begrinsad erfarenhet av att anvinda teduglutid i denna &ldersgrupp.

Andra likemedel och Teduglutide Viatris
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du anvénder, nyligen har anvint eller kan
tdnkas anvédnda andra likemedel.

Teduglutide Viatris kan paverka hur andra likemedel tas upp i tarmen och ddrmed &ven paverka hur
bra de fungerar. Lakaren kan behdva dndra dosen av de andra likemedlen.

Graviditet och amning

Teduglutide Viatris rekommenderas inte om du &r gravid eller ammar.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lékare,
apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder detta ldkemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Detta likemedel kan gora att du kdnner dig yr. Om det intréaffar ska du inte kora eller anvinda
maskiner forrdan du kénner dig béttre.
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Teduglutide Viatris innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Teduglutide Viatris

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ér osdker.

Dos
Rekommenderad daglig dos dr 0,05 mg/kg kroppsvikt. Dosen ges i milliliter (ml) 16sning.

Lakaren viljer den dos som ér bést for dig i forhallande till din kroppsvikt. Din liakare kommer att tala
om for dig vilken dos som ska injiceras. Om du &r oséker ska du radfraga lidkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Anvindning for barn och ungdomar
Teduglutide Viatris kan anvindas till barn och ungdomar (i dldern 4 méanader och éldre). Anvénd detta

lakemedel enligt ldkarens anvisningar.

Hur du anvinder Teduglutide Viatris

Teduglutide Viatris injiceras under huden (subkutant) en gang dagligen. Du kan sjdlv injicera
lakemedlet eller fa hjélp av en annan person, till exempel din ldkare, hans/hennes assistent eller din
sjukskoterska. Om du, eller din vardare, injicerar ldkemedlet maste du eller din vardare forst fa
noggranna anvisningar av ldkare eller sjukskoéterska. I slutet av denna information finns utférliga
anvisningar for hur injektionen ska gdoras.

Det rekommenderas starkt att varje gang du eller ditt barn far en dos Teduglutide Viatris ska
lakemedlets namn och lot-nummer registreras for att upprétthalla en forteckning 6ver de lot-nummer
som anvéands.

Om du har anviint for stor méngd av Teduglutide Viatris
Om du injicerat mer Teduglutide Viatris &n ldkaren ordinerat ska du kontakta ldkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

Om du har glomt att anvinda Teduglutide Viatris

Om du glommer att injicera detta lakemedel (eller inte kan injicera det vid den tidpunkt du brukar),
ska du injicera det s& snart som mdjligt pa den dagen. Injicera aldrig mer &n en injektion pa en och
samma dag. Injicera inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Teduglutide Viatris

Fortsétt att anvdnda detta likemedel sa ldnge som din ldkare har ordinerat det till dig. Sluta inte att
anvinda detta likemedel utan att radgora med lékare, eftersom en plotsligt avbruten behandling kan
leda till &ndrad vétskebalans.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

31



4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behver inte fa
dem.

Kontakta likare omedelbart om du far nagon av foljande biverkningar:

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

- Kronisk hjartsvikt. Kontakta ldakare om du upplever trotthet, andfaddhet eller svullna fotleder
eller ben eller svullet ansikte.

- Inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit). Kontakta ldkare eller akutmottagning om du
upplever svara magsmaértor och feber.

- Tarmobstruktion (blockering i tarmarna). Kontakta ldkare eller akutmottagning om du upplever
svéra magsmaértor, krikningar och forstoppning.

- Minskat gallflode frén gallblasan och/eller inflammation i gallblédsan. Kontakta ldkare eller
akutmottagning om du upplever gul ton pa hud och 6gonvitor, kldda, mork urin och ljus
avforing eller om du upplever smérta i 6vre hogra sidan eller i mitten av buken.

Mindre vanliga (kan forekomma hos 1 av 100 anvéndare):
- Svimning. Om hjértrytmen och andningen dr normal och du snabbt vaknar ska du tala med
lakare. I vriga fall ska du soka hjélp sa snart som mojligt.

Andra biverkningar ér:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare):

- Luftvégsinfektioner (infektioner i bihalorna, halsen, luftvigarna eller lungorna)

- Huvudvirk

- Buksmartor, uppblast mage, illaméende, svullen stomi (en artificiell 6ppning for avldgsnande av
avforing), krdkningar

- Rodnad, smérta eller svullnad vid injektionsstéllet

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

- Influensa eller influensaliknande symtom

- Minskad aptit

- Svullna hinder och/eller fotter

- Soémnproblem, angest

- Hosta, andfaddhet

- Polyper (smé onormala tillvixter) i tjocktarmen

- Gaser

- Fortrangning eller blockering av bukspottkortelgadngen, vilket kan orsaka inflammation i
bukspottkorteln

- Inflammation i gallblasan

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Polyper (smé onormala tillvéxter) i tunntarmen

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):
- Allergisk reaktion (6verkénslighet)

- Vitskeansamling

- Polyper (smé onormala tillvéxter) i magen

Anvindning till barn och ungdomar
I allménhet ar biverkningarna hos barn och ungdomar likartade med dem som ses hos vuxna.

Det finns begrinsad erfarenhet av barn under 4 manaders alder.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven 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 ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Teduglutide Viatris ska forvaras

Forvara detta 1akemedel utom syn- och rickhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, injektionsflaskan och den forfyllda sprutan efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Pulver
Forvaras 1 kylskéap (2°C-8°C).

Fér ej frysas.

Vitska
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska 16sningen anvéndas omedelbart efter beredning. Kemisk och
fysikalisk stabilitet har dock pavisats i 3 timmar vid 20-25 °C.

Anvind inte detta 1ikemedel om l6sningen dr grumlig eller innehéller partiklar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Kasta nalar och sprutor i behéllare for stickande och skirande avfall.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r teduglutid. En injektionsflaska innehaller 5 mg teduglutid. Efter
beredning innehéller varje injektionsflaska 5 mg teduglutid i 0,5 ml 16sning, motsvarande en
koncentration pa 10 mg/ml.

- Ovriga innehallsimnen ir mannitol, natriumdivitefosfatmonohydrat,
dinatriumvétefosfatheptahydrat och L-histidin.

- Vitskan innehéller vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Teduglutide Viatris bestar av ett pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning (injektionsflaska med
5 mg teduglutid, forfylld spruta med 0,5 ml vitska).

Pulvret dr vitt och vitskan &r klar och farglos.

Teduglutide Viatris finns i forpackningar om 28 injektionsflaskor med pulver och 28 forfyllda sprutor.
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Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park,

Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irland

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Ltd,

KW20A Kordin Industrial Park, Paola,
PLA3000

Malta

Viatris Germany GmbH,
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hohe
Tyskland

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

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

Bruarapus
Buarpuc EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf.: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

ElLdda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002
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Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 21 22 01 74

Nederland
Mylan BV
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390



Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 4 37 25 75 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland

Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.1.
Tel: +39 (0) 2 612 46921

Kvnpog

CPO Pharmaceuticals Limited

TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 214 127 200

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija

Viatris d.o.o.
Tel: +386 123 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

Denna bipacksedel dindrades senast

Ytterligare information om detta 1akemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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Anvisningar for beredning och injektion av Teduglutide Viatris

Viktig information:

Las bipacksedeln innan anvindning av Teduglutide Viatris.

Teduglutide Viatris dr avsett for injektion under huden (subkutan injektion).

Injicera inte Teduglutide Viatris i en ven (intravendst) eller muskel (intramuskulért).

Forvara Teduglutide Viatris utom syn- och rackhall for barn.

Anvind Teduglutide Viatris fore utgangsdatum som anges pé forpackningen, flaskan och den
forfyllda sprutan. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskéap (2°C-8°C).

Far ej frysas.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska 16sningen anvéndas omedelbart efter beredning. Kemisk och
fysikalisk stabilitet har dock pavisats i 3 timmar vid 20-25 °C.

Anvind inte Teduglutide Viatris om 16sningen &r grumlig eller innehaller partiklar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
Kasta nélar och sprutor i behallare for stickande och skirande avfall.

Material som ingdr i férpackningen:
- 28 injektionsflaskor med 5 mg teduglutid som pulver
- 28 forfyllda sprutor med vétska.

i — ]

Material som behdvs, men som ej ingér i férpackningen:

Beredningsnalar (storlek 22 G, langd 1'4" (0,7 x 40 mm))

0,5 eller 1 ml injektionssprutor (gradering 0,02 ml eller mindre). Till barn kan en
injektionsspruta pd 0,5 ml (eller mindre) anviindas

Fina injektionsndlar f6r subkutan injektion (t.ex. storlek 26 G, lingd 5/8" [0,45 x 16 mm], eller
mindre injektionsnalar till barn, om s& behovs)

Alkoholservetter

Alkoholtorkar

En punkteringssiker behéllare for sdker kassering av de anvianda sprutorna och nalarna.

OBS: Innan du startar ska du tvitta hinderna och se till att du har en ren arbetsyta innan du fortsétter.
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1. Sétt ihop den forfyllda sprutan

Nér du tagit fram allt material du behover, ska du sétta ihop den forfyllda sprutan. Foljande avsnitt
visar hur du gor:

1.1  Taden forfyllda sprutan med vitska och tryck av
den 6vre delen av den vita plasthylsan pa den

’ (! forfyllda sprutan sé att den ar klar for paskruvning

av beredningsnalen.

1.2 Skruva fast beredningsnalen (22 G, 174" [0,7 x
40 mm]) i medurs riktning pa den sammansatta
forfyllda sprutan.

2. Lds upp pulvret

Nu ér du klar att 16sa upp pulvret i vitskan.

2.1 Avlégsna det bla sndpplocket fran
injektionsflaskan med pulver, torka av dess dvre
del med en alkoholservett och 14t torka. Ror inte
den 6vre delen av injektionsflaskan.
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2.2

23

2.4

2.5

Avlédgsna hylsan fran beredningsnélen pa den
sammansatta forfyllda sprutan med vétskan utan
att rora vid dnden av nélen.

Fatta tag i injektionsflaskan med pulver, tryck in
beredningsnalen som sitter pa den sammansatta
forfyllda sprutan i mitten av gummiproppen och
tryck varsamt ned kolvstangen helt och héllet for
att injicera all vétska i injektionsflaskan.

Lamna beredningsnélen och den tomma sprutan i
injektionsflaskan. Lét flaskan sté i ungefar
30 sekunder.

Rulla injektionsflaskan forsiktigt mellan
handflatorna i ungefar 15 sekunder. Véind sedan
injektionsflaskan upp och ned en géng med
beredningsnalen och den tomma sprutan kvar i
injektionsflaskan.

OBS! Injektionsflaskan far ej skakas. Om injektionsflaskan skakas kan det bildas skum vilket gor det

svért att dra upp 10sning fran injektionsflaskan.
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2.6 Lat injektionsflaskan std i ungefér tva minuter.

2.7  Kontrollera om flaskan innehaller pulver som inte 16sts upp. Om det finns pulver kvar upprepas
steg 2.5 och 2.6. Injektionsflaskan far ej skakas. Om det fortfarande finns pulver kvar, kassera
injektionsflaskan och gor om beredningen frén borjan med en ny injektionsflaska.

OBS: Den slutliga 16sningen ska vara klar. Om 16sningen &r grumlig eller innehéller partiklar ska du
inte injicera den.

OBS: Nir 16sningen ér fardigberedd ska den anvdndas omedelbart. Forvara den vid hogst 25 °C under
hogst 3 timmar.

3. Forbered injektionssprutan

3.1 Tabort beredningssprutan fran beredningsnélen
som dr kvar 1 injektionsflaskan och kassera
beredningssprutan.

3.2 Fatta tag i injektionssprutan och anslut den till
beredningsnalen som sitter kvar i
injektionsflaskan.
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3.3 Vind injektionsflaskan upp och ned, for fram
beredningsnalens spets néra proppen och fyll
sprutan helt genom att forsiktigt dra ut
kolvstédngen.

OBS! Om ldkaren har sagt att du behover tvé injektionsflaskor, ska du bereda en andra forfylld spruta
med vétska och en andra injektionsflaska med pulver pa samma sétt som visas i huvudsteg 1 och 2.
Dra upp vétskan fran den andra injektionsflaskan i samma injektionsspruta genom att upprepa steg 3.

3.4 Tabort injektionssprutan fran beredningsnélen
med nalen kvar i injektionsflaskan. Kasta
injektionsflaskan och beredningsnélen tillsammans
1 behéllaren for stickande och skdrande avfall.

3.5 Fatta tag i injektionsnalen, men ta inte bort
nalhylsan av plast. Anslut nalen till
injektionssprutan som innehéller ldkemedlet.

3.6  Kontrollera om sprutan innehéller luftbubblor. Om
det finns luftbubblor, knacka l4tt pa sprutan tills
bubblorna stigit till toppen. Tryck sedan forsiktigt
in kolvstingen for att trycka ut luften.
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3.7 Din dos i ml har beréknats av likaren. Tryck ut
eventuellt 6verskott av vétska fréan sprutan med
nalhylsan fortfarande pasatt, tills den innehéller
den dos du ordinerats.

4. Injicera losningen

4.1  Hitta ett omrade pad magen. Om du har smirta eller
vavnader som &r forhardnade pa magen, kan du
. hitta ett omrade pa laret dar du l4tt kan injicera
vitskan (se bilden).
)

OBS! Anvind inte samma omrade varje dag — vixla injektionsstélle (anvind 6vre, nedre, hogra eller
vénstra sidan pa din mage) for att undvika obehag. Injicera inte i omraden som é&r inflammerade eller
svullna och inte heller i omraden med é&rr, fodelsemédrken eller andra fordndringar.

4.2  Tvitta injektionsstillet pa huden med en

alkoholtork med en roterande rorelse, inifran och
ut. Lat omradet lufttorka.
Z
o ¢ \\
7
/3
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4.3  Avlégsna plasthylsan fran nélen pa den beredda
injektionssprutan. Fatta forsiktigt tag runt det
tvittade hudomréadet runt injektionsstillet med ena
handen. Hall sprutan med andra handen pa samma
sitt som du haller en penna. B6j handleden bakat
och tryck snabbt in ndlen med 45° vinkel.

4.4

4.5

4.6

4.7

Dra ut kolvstangen nédgot. Om du da ser blod i sprutan, dra ut nélen och ersétt nilen pa
injektionssprutan med en ny i samma storlek. Du kan fortfarande anvinda det likemedel som
redan finns i sprutan. Forsok att injicera pa ett annat stille pa det tvéttade hudomradet.

Injicera ldkemedlet 1angsamt genom att stadigt trycka in kolvstangen tills allt likemedel &r
injicerat och sprutan ar tom.

Dra ut nélen rakt ut fran huden och kasta nélen och sprutan tillsammans i behéllaren for
stickande och skdrande avfall. Det kan uppsté en liten blodning. Om det behdvs kan du trycka
forsiktigt mot injektionsstillet med en alkoholtork eller gasvéyv tills blddningen har upphort.

Kasta alla nélar och sprutor i en behallare for stickande och skidrande avfall eller en behallare
med harda véggar (till exempel en tom rengoéringsmedelsflaska med lock). Nélar ska inte kunna
tringa igenom denna behéllare (ovansidan och sidorna). Om du behover en behéllare for
stickande och skdrande avfall ska du kontakta din ldkare.
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