BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvéardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Winrevair 45 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

Winrevair 60 mg pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Winrevair 45 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

En injektionsflaska innehaller 45 mg sotatercept. Efter beredning innehéller en ml 16sning 50 mg
sotatercept.

Winrevair 60 mg pulver och viitska till injektionsviitska, 19sning

En injektionsflaska innehaller 60 mg sotatercept. Efter beredning innehaller en ml 16sning 50 mg
sotatercept.

Sotatercept 4r ett rekombinant homodimert fusionsprotein bestdende av den extracelluldra doménen av
human aktivinreceptor typ IIA (ActRIIA) bundet till Fc-doménen av humant IgG1, producerat med

rekombinant DNA-teknologi i ovarialceller fran kinesisk hamster (CHO).

For fullstindig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning (pulver till injektionsvétska).
Pulver: vitt till benvitt pulver.

Spéadningsvitska: klart, firglost vatten for injektionsvétskor.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Winrevair &r, i kombination med andra behandlingar for pulmonell arteriell hypertension (PAH),
indicerat for behandling av PAH hos vuxna patienter med WHO-funktionsklass (FC) II till I1L, for att
forbittra fysisk arbetsformaga (se avsnitt 5.1).

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandling med Winrevair ska endast initieras och dvervakas av ldkare med erfarenhet av
diagnostisering och behandling av PAH.



Dosering

Winrevair administreras en gang var 3:e vecka som subkutan engangsinjektion i enlighet med
patientens vikt.

Rekommenderad startdos

Hemoglobinvirde (Hb) och trombocytantal ska kontrolleras fore den forsta dosen (se avsnitt 4.4).
Initiering av behandling &r kontraindicerat om trombocytantalet ir konsekvent < 50 x 10%/1 (se
avsnitt 4.3).

Behandlingen initieras med en engangsstartdos pa 0,3 mg/kg (se tabell 1).

Tabell 1: Injektionsvolym for dosen 0,3 mg/kg

Kroppsviktsintervall Injektionsvolym Forpackningstyp
(kg) (mD)*

30,0-40,8 0,2

40,9-57,4 0,3

57,5-74,1 0,4

74,2-90,8 0,5 Kit innehéllande 1 x 45 mg
90,9-107,4 0,6 injektionsflaska
107,5-124,1 0,7
124,2-140,8 0,8
140,9-157,4 0,9
157,5-174,1 1,0 Kit innehéllande 1 x 60 mg
174,2-180,0 1,1 injektionsflaska

*Koncentrationen for den beredda l6sningen &r 50 mg/ml (se avsnitt 6.6)

Rekommenderad maldos

Tre veckor efter en engangsstartdos pa 0,3 mg/kg ska dosen trappas upp till den rekommenderade
maldosen pa 0,7 mg/kg efter att acceptabelt Hb och trombocytantal bekréftats (se avsnitt 4.2
”Dosjusteringar pa grund av forhdéjt hemoglobinvirde eller minskat trombocytantal ). Behandlingen
ska fortsétta med 0,7 mg/kg var 3:e vecka savida inte dosjusteringar krivs.



Tabell 2: Injektionsvolym for dosen 0,7 mg/kg

Kroppsviktsintervall | Injektionsvolym (ml)* Forpackningstyp
(kg)
30,0-31,7 0,4
31,8-38,9 0,5
39,0-46,0 0,6 Kit innehallande 1 x 45 mg
46,1-53,2 0,7 injektionsflaska
53,3-60,3 0,8
60,4-67,4 0,9
67,5-74.6 1.0 Kit innehéllande 1 x 60 mg
74,7-81,7 L1 injektionsflaska
81,8-88,9 1,2
89,0-96,0 1,3
96,1-103,2 1,4
103,3-110,3 1,5 Kit innehallande 2 x 45 mg
110,4-117,4 1,6 injektionsflaskor
117,5-124,6 1,7
124,7-131,7 1,8
131,8-138,9 1,9
139,0-146,0 2,0
146,1-153,2 2,1 Kit innehéllande 2 x 60 mg
153,3-160,3 2,2 injektionsflaskor
160,4-167,4 2,3
167,5 och dir6ver 2,4

*Koncentrationen for den beredda 16sningen ar 50 mg/ml (se avsnitt 6.6)

Dosjusteringar pa grund av forhdjt hemoglobinviirde eller minskat trombocytantal

Hb och trombocytantal ska 6vervakas for de forsta 5 doserna eller langre om vérdena ar instabila.
Direfter ska Hb och trombocytantal bekréftas var 3:e till var 6:e manad och dosen ska justeras om
nddvindigt (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Om négot av foljande intraffar ska behandlingen skjutas upp i 3 veckor (d.v.s. fordréjning av en dos):
o Hb 6kar > 1,24 mmol/l (2 g/dl) fran foregadende dos och ligger ver den Gvre
normalgriansen (ULN).
. Hb okar > 2,48 mmol/l (4 g/dl) fran baslinjen.
. Hb okar > 1,24 mmol/l (2 g/dl) 6ver ULN.
. Trombocytantalet minskar till < 50 x 10%/1.
Hb och trombocytantal ska kontrolleras igen innan behandlingen aterupptas.

Om behandlingen har skjutits upp > 9 veckor ska behandlingen aterupptas med 0,3 mg/kg och dosen
ska trappas upp till 0,7 mg/kg efter att acceptabelt Hb och trombocytantal har bekriftats.

For behandlingar som skjutits upp > 9 veckor pa grund av trombocytantal konsekvent < 50 x 10°/1 ska
likaren gora en nytta/risk-omvérdering for patienten innan behandlingen aterupptas.

Utebliven dos
Utebliven dos ska administreras sa snart som mgjligt. Om den uteblivna dosen inte tas inom 3 dagar
fran det schemalagda datumet, ska schemat justeras sa att doseringsintervallet pa 3 veckor bibehalls.

Aldre
Ingen dosjustering krivs for dldre patienter > 65 ar (se avsnitt 5.2).



Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering krévs vid nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2). Sotatercept har inte studerats hos
PAH-patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (estimerad glomerulér filtrationshastighet (¢GFR)
<30 ml/min/1,73 m?).

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering krévs vid nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass A till C). Sotatercept har inte
studerats hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sidkerhet och effekt for Winrevair for barn och ungdomar under 18 ar har dnnu inte faststéllts. Inga

data finns tillgéngliga.

Administreringssitt

Winrevair dr endast fér engdngsbruk.

Det ska beredas fore anvandning. Det beredda ldkemedlet &r en klar till opalescent och farglos till
nagot brungul 16sning.

Winrevair ska administreras som subkutan injektion i buken (minst 5 cm fran naveln), dverarmen eller
ovre delen av laret. Det ska inte injiceras pa ett stdlle som dmmar, har érr eller blaméarken. Samma
injektionsstille ska inte anvéndas for tva pa varandra foljande injektioner.

Winrevair pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning &r avsett att anvandas under ledning och
uppsikt av sjukvardspersonal. Patienter och vardare kan administrera ldkemedlet nir det anses l[ampligt
och nir de utbildats av sjukvérdspersonal med avseende pa hur man bereder, forbereder, méter upp
och injicerar Winrevair pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning. Vid uppféljande besok, strax
efter utbildning, ska sjukvardspersonal bekrifta att patienten eller vardaren kan utfora dessa steg
korrekt. Sjukvardspersonal ska ocksa dverviga att ater bekrifta patientens eller vardarens
administrationsteknik om dosen justeras, om patienten behdver en annan férpackningstyp, om
patienten utvecklar erytrocytos (se avsnitt 4.4) eller niar som helst nér sjukvardspersonalen finner det
lampligt.

Detaljerade anvisningar om korrekt beredning och administrering av Winrevair finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Patienter med trombocytantal konsekvent < 50 x 10%/1 innan initiering av behandling.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Erytrocytos

Forhojt Hb har observerats hos patienter under behandling med sotatercept. Allvarlig erytrocytos kan
oka risken for tromboemboliska héndelser och hyperviskositetssyndrom. Anvind forsiktighet hos
patienter med erytrocytos som har 6kad risk for tromboemboliska héndelser. Hb ska kontrolleras fore
varje dos for de forsta 5 doserna eller lingre om vérdena &r instabila, dérefter var 3:e till var 6:¢ méanad
for att avgora om dosjustering krévs (se avsnitt 4.2 och 4.8). Om en patient utvecklar erytrocytos ska
sjukvardspersonal dvervéga att se over patientens eller vardarens administrationsteknik.



Allvarlig trombocytopeni

Minskat antal trombocyter har observerats hos vissa patienter som tar sotatercept inklusive allvarlig
trombocytopeni (trombocytantal < 50 x 10%1). Trombocytopeni rapporterades mer frekvent hos
patienter som ocksé fick prostacyklininfusion (21,5 %) jamfort med patienter som inte fick
prostacyklininfusion (3,1 %) (se avsnitt 4.8). Allvarlig trombocytopeni kan 6ka risken for
blodningshédndelser. Trombocytantalet ska kontrolleras fore varje dos for de forsta 5 doserna eller
langre om virdena &r instabila, ddrefter var 3:e till var 6:¢ manad for att avgéra om dosjustering krévs
(se avsnitt 4.2).

Allvarlig blédning

I kliniska studier har allvarliga blodningshandelser (inklusive gastrointestinal, intrakraniell blodning)
observerats hos 4,3 % av patienter under behandling med sotatercept (se avsnitt 4.8).

Patienter med allvarliga blodningshandelser var oftare pa bakgrundsterapi med prostacyklin och/eller
antitrombotiska medel, hade 1&gt trombocytantal, eller var 65 ar eller dldre. Patienter ska informeras
om tecken och symtom pa blodforlust. En ldkare ska utvdrdera och behandla blédningshdndelser.
Sotatercept ska inte administreras om patienten har en allvarlig blédningshéndelse.

Begrinsning av kliniska data

De kliniska studierna inkluderade inte deltagare med PAH associerad med humant immunbristvirus
(hiv), portal hypertension, schistosomiasis eller pulmonell venoocklusiv sjukdom (PVOD).

Hjilpamnen med kéind effekt

Detta likemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Detta lidkemedel innehaller 0,20 mg polysorbat 80 i varje ml beredd 16sning. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Graviditetstest reckommenderas for fertila kvinnor innan behandling paboérjas. Fertila kvinnor ska
anvinda effektivt preventivmedel under behandling och i minst 4 méanader efter den sista dosen om
behandlingen avslutas (se avsnitt 5.3).

Graviditet

Det finns inga data fran anvédndningen av sotatercept hos gravida kvinnor. Data fran djurstudier har
visat reproduktionstoxikologiska effekter (6kningar av postimplantationsférluster, minskningar i

fostervikt och forseningar i benbildning) (se avsnitt 5.3).

Winrevair rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvinder
preventivmedel.



Amning

Det dr okdnt om sotatercept/metaboliter utséndras i brostmjolk. En risk for det nyfodda
barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.

Amning ska avbrytas under behandling och under 4 ménader efter den sista behandlingsdosen.
Fertilitet

Baserat pa fynd hos djur kan sotatercept férsémra fertiliteten hos kvinnor och mén (se avsnitt 5.3).
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Sotatercept har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framféra fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna var huvudviérk (24,5 %), epistaxis (22,1 %),
telangiektasi (16,6 %), diarré (15,3 %), yrsel (14,7 %), utslag (12,3 %) och trombocytopeni (10,4 %).

De vanligaste rapporterade allvarliga biverkningarna var trombocytopeni (< 1 %) och
epistaxis (< 1 %).

De vanligaste biverkningarna som orsakade avbruten behandling var epistaxis och telangiektasi.

Tabell 6ver biverkningar

Sakerheten for sotatercept utvirderades i den pivotala studien STELLAR, en placebokontrollerad
studie med 163 patienter med PAH som behandlades med sotatercept (se avsnitt 5.1).
Mediandurationen for behandling med sotatercept var 313 dagar.

Biverkningarna som rapporterades med sotatercept listas i tabellen nedan efter organsystem och
frekvens enligt MedDRA. 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) och mycket séllsynta
(< 1/10 000).

Tabell 3: Biverkningar

Organsystem Frekvens Biverkning
Blodet och lymfsystemet Mycket vanliga Trombocytopeni'=
Forhojt hemoglobin'
Centrala och perifera nervsystemet Mycket vanliga Yrsel
Huvudvérk
Andningsvégar, brostkorg och Mycket vanliga Epistaxis
mediastinum
Magtarmkanalen Mycket vanliga Diarré
Vanliga Blodande tandkott
Hud och subkutan vdvnad Mycket vanliga Telangiektasi'
Utslag
Vanliga Erytem
Allminna symtom och/eller symtom vid | Vanliga Klada vid injektionsstillet
administreringsstéllet
Undersokningar och provtagningar Vanliga Forhojt blodtryck'-

! Se beskrivning av utvalda biverkningar
2 Inkluderar trombocytopeni” och “minskat trombocytantal”



3 Inkluderar “hypertension”, ”forhojt diastoliskt blodtryck” och ”forhjt blodtryck”

Beskrivning av utvalda biverkningar

Forhdjt hemoglobin

Biverkningar med forhojt Hb (’f6rhojt hemoglobin™ och “’polycytemi”) rapporterades i STELLAR hos
8,6 % av patienterna som tog sotatercept. Baserat pa laboratoriedata forekom maéttlig f6rh6jning av Hb
(> 1,24 mmol/1 (2 g/dl) 6ver ULN) hos 15,3 % av patienterna som tog sotatercept. Hb-forhojningar
hanterades med dosjusteringar (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Trombocytopeni

Trombocytopeni (“trombocytopeni” och minskat trombocytantal”) rapporterades hos 10,4 % av
patienterna som tog sotatercept. Allvarlig minskning av trombocytantal < 50 x 10%/1 férekom

hos 2,5 % av patienterna som tog sotatercept. Trombocytopeni rapporterades oftare hos patienter som
ocksa fick prostacyklininfusion (21,5 %) jaimfort med patienter som inte fick prostacyklininfusion
(3,1 %). Trombocytopeni hanterades med dosjusteringar (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Telangiektasi
Telangiektasi observerades hos 16,6 % av patienterna som tog sotatercept. Mediantiden till debut var
18,6 veckor. Avbruten behandling pa grund av telangiektasi var 1 % i sotaterceptgruppen.

Forhajt blodtryck

Forhojt blodtryck rapporterades hos 4,3 % av patienterna som tog sotatercept. Hos patienter som tog
sotatercept 6kade det genomsnittliga systoliska blodtrycket med 2,2 mmHg och det diastoliska
blodtrycket med 4,9 mmHg frén baslinjen till vecka 24.

Aldre

Bortsett fran blodningshindelser (en grupp biverkningar av kliniskt intresse) fanns det inga skillnader i
sikerhet mellan undergrupperna < 65 ar respektive > 65 ar. Blodningshéindelser forekom oftare i den
dldre undergruppen som fick sotatercept (52 % jamfort med 31,9 % hos patienter < 65 &r), men det
fanns ingen pataglig skillnad mellan alderskategorierna for nagon specifik blodningshéndelse.
Allvarlig blédning intrdffade hos 3,6 % av patienter < 65 ars alder och hos 8,0 % av patienter > 65 ars
alder som tog sotatercept.

Langtidssikerhetsdata

Léangtidssdkerhetsdata finns tillgéngliga fran poolade kliniska fas 2- och fas 3-studier (n=431).
Mediantiden for exponering var 657 dagar. Sékerhetsprofilen var i allménhet likartad den som
observerades i den pivotala studien STELLAR.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhéllande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.


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

4.9 Overdosering

I en fas I-studie med friska frivilliga, fick en patient doserad med 1 mg/kg sotatercept férhojt Hb
associerat med symtomatisk hypertoni som forbéttrades med flebotomi.

I handelse av 6verdosering hos patienter med PAH ska forh6jt Hb och blodtryck 6vervakas noga, och
stodjande vard ska ges efter behov (se avsnitt 4.2 och 4.4). Sotatercept &r inte dialyserbart genom
hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antihypertensiva medel, antihypertensiva medel fér pulmonell arteriell
hypertension. ATC-kod: C02KX06

Verkningsmekanism

Sotatercept ar en aktivinsignalhdmmare med hog selektivitet for aktivin-A, ett dimeriskt glykoprotein
som tillhor den transformerande tillvéxtfaktor-B-(TGF-B)-superfamiljen av ligander. Aktivin-A binder
till aktivinreceptor typ IIA (ActRIIA) som reglerar viktig signalering fér inflammation,
cellproliferation, apoptos och vivnadshomeostas.

Nivéerna av aktivin-A dr férh6jda hos PAH-patienter. Bindning av aktivin till ActRIIA framjar
proliferativ signalering samtidigt som den antiproliferativa signaleringen via
benmorfogenesproteinreceptor typ II (BMPRII) minskar. Obalansen i ActRIIA-BMPRII-signalering
vid PAH resulterar i hyperproliferation av kérlviggens celler, vilket orsakar patologisk remodellering
av lungartarviaggen, fortrangning av artdrlumen, 6kat pulmonellt vaskuldrt motstdnd och leder till kat
pulmonellt artédrtryck och hogerkammardysfunktion.

Sotatercept bestar av ett rekombinant homodimert fusionsprotein av aktivinreceptor typ IIA-Fc
(ActRIIA-Fc) som fungerar som en ligandfilla som avldgsnar 6verskott av aktivin-A och andra
ligander for ActRIIA for att hAimma aktivinsignalering. Darigenom aterbalanserar sotatercept den pro-
proliferativa (ActRIIA/Smad2/3-medierade) och anti-proliferativa (BMPRII/Smad1/5/8-medierade)
signaleringen for att modulera vaskulér proliferation.

Farmakodynamisk effekt

En klinisk fas 2-studie (PULSAR) utvdrderade pulmonell vaskulér resistens (PVR) hos patienter med
PAH efter 24 veckors behandling med sotatercept. Minskningen av PVR fran baslinjen var signifikant
storre i grupperna som fick sotatercept 0,7 mg/kg respektive 0,3 mg/kg jamfort med placebogruppen.
Den placebojusterade least squares (LS) medelskillnad frén baslinjen var -269,4 dyn*sek/cm®

(95 % KI: -365,8; -173,0) for gruppen som fick sotatercept 0,7 mg/kg och -151,1 dyn*sek/cm®

(95 % KI: -249,6; -52,6) for gruppen som fick sotatercept 0,3 mg/kg.

I rattmodeller av PAH minskade en sotaterceptanalog uttrycket av proinflammatoriska markorer vid
lungartdrvdggen, minskade leukocytrekryteringen, himmade proliferationen av endotelceller och
glatta muskelceller och frimjade apoptos i sjuka kérl. Dessa cellférdndringar var associerade med
tunnare kérlviggar, omvénd artédr- och hogerkammarremodellering och forbéttrad hemodynamik.

Klinisk effekt och sikerhet

Effekten av sotatercept utviarderades hos vuxna patienter med PAH i den pivotala studien STELLAR.
STELLAR var en dubbelblind, placebokontrollerad, klinisk multicenterstudie med parallella grupper
dér 323 patienter med PAH (WHO-grupp 1, funktionsklass II eller III) randomiserades 1:1 till
sotatercept (startdos 0,3 mg/kg upptrappad till méldos 0,7 mg/kg) (n=163) eller placebo (n=160)



administrerat subkutant en gdng var 3:e vecka. Patienter fortsatte sin behandling i den dubbelblindade
behandlingsperioden 6ver lang tid tills alla patienter hade slutfort vecka 24.

Deltagarna i denna studie var vuxna med en mediandlder pa 48,0 ar (intervall: 18 till 82 &r), varav
16,7 % var > 65 ar. Medianvikten var 68,2 kg (intervall: 38,0 till 141,3 kg); 89,2 % av deltagarna var
vita, 79,3 % var inte latinamerikaner och 79,3 % var kvinnor. De vanligaste PAH-etiologierna var
idiopatisk PAH (58,5 %), hereditir PAH (18,3 %) och PAH associerad med bindvévssjukdomar
(14,9 %), PAH associerad med okomplicerad kongenital hjartsjukdom med reparerad systemisk-till-
pulmonell shunt (5 %) eller 1dkemedels- eller toxininducerad PAH (3,4 %). Genomsnittstiden fran
PAH-diagnos till screening var 8,76 ar.

De flesta deltagarna fick bakgrundsbehandling med standardbehandling fo6r PAH, antingen trippel
(61,3 %) eller dubbel (34,7 %) behandling, och mer 4n en tredjedel (39,9 %) fick
prostacyklininfusioner. Andelen deltagare i WHO FC 1II var 48,6 % och i WHO FC II1 51,4 %.
STELLAR-studien exkluderade patienter som diagnostiserats med PAH associerad med hiv, PAH
associerad med portal hypertoni, PAH associerad med schistosomiasis och PVOD.

Det priméra effektmattet var fordndringen av 6-minuters gangavstand (6MWD) fran baslinjen till
vecka 24. I gruppen som fick behandling med sotatercept var medianvérdet fér den placebojusterade
forandringen av 6MWD 40,8 meter (95 % KI: 27,5; 54,1, p < 0,001) fran baslinjen till vecka 24.
Medianvirdet for placebojusterade forandringar av 6MWD vecka 24 utvirderades ocksa i
undergrupper. Behandlingseffekten var 6verensstimmande mellan de olika undergrupperna inklusive
kon, diagnosgrupp for PAH, bakgrundsterapi vid baslinjen, infusionsbehandling med prostacyklin vid
baslinjen, WHO FC och PVR vid baslinjen.

De sekundira effektmaétten inkluderade forbéttringar av flera effektmatt (multicomponent
improvement, MCI), PVR, N-terminal pro-B-typ natriuretisk peptid (NT-proBNP), WHO FC, tid till
dod eller forsta forekomsten av handelse med klinisk forsamring.

MCI var ett fordefinierat effektmétt métt som andelen patienter som uppnadde alla tre av f6ljande
kriterier vecka 24 i férhallande till baslinjen: férbattring av 6MWD (6kning > 30 m), forbéttring av
NT-proBNP (minskning av NT-proBNP > 30 % eller uppritthallande/uppndende av NT-proBNP-niva
<300 ng/l) och forbattring av WHO FC eller bibehallande av WHO FC 1I.

Sjukdomsprogression méttes som tid till dodsfall eller forsta forekomst av handelse med klinisk
forsamring. Klinisk forsamring inkluderade forsamringsrelaterad listning f6r lung- och/eller
hjéarttransplantation, behov av att sitta in akutbehandling med en godkénd standardbehandling for
PAH eller behov av att ka infusionsdosen av prostacyklin med > 10 %, behov av formaksseptostomi,
sjukhusinldggning for forsdmring av PAH (> 24 timmar) eller forsdmring av PAH (forsdmrad

WHO FC och minskning av 6MWD > 15 % dir bada kriterierna uppfylldes samtidigt eller vid olika
tidpunkter). Klinisk forsdmring och dédsfall registrerades tills den sista patienten slutférde besoket
vecka 24 (data fram till databrytpunkten; mediantid f6r exponering 33,6 veckor).

Vid vecka 24 uppvisade 38,9 % av patienterna behandlade med sotatercept forbattringar i MCI jam{fort
med 10,1 % i placebogruppen (p < 0,001). Medianen f6r behandlingsskillnaden for PVR mellan
sotatercept och placebogruppen var -234,6 dyn*sek/cm’ (95 % KI: -288,4; -180,8, p < 0,001).
Medianen for behandlingsskillnaden for NT-proBNP mellan sotatercept- och placebogrupperna

var -441,6 pg/ml (95 % KI: -573,5; -309,6, p < 0,001). Forbattring i WHO FC fréan baslinjen intrdffade
hos 29 % av patienterna jamfort med 13,8 % hos placebo (p < 0,001).

Behandling med sotatercept resulterade i en 82 % minskning (HR 0,182, 95 % KI: 0,075; 0,441,

p <0,001) i dodsfall eller hindelse med klinisk férsémring jaimfort med placebo (se tabell 4).
Behandlingseffekten av sotatercept jamfort med placebo startade vecka 10 och fortsatte under hela
studien.
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Tabell 4: Diodsfall eller hiindelse med klinisk forséimring

Placebo Sotatercept
(N=160) (N=163)
Totalt antal individer som avled eller drabbades av minst en 29 (18,1) 7 (4,3)
hindelse med klinisk forsdmring, n (%)
Bedomning av dodsfall eller forsta forekomst av héndelse
med klinisk férsdmring*, n (%)
Dod 6 (3,8 2(1,2)
Forsamringsrelaterad listning for lung- och/eller 1(0,6) 1(0,6)
hjérttransplantation
Behov av formaksseptostomi 0(0,0) 0 (0,0
PAH-specifik sjukhusinlédggning (> 24 timmar) 8 (5,0) 0 (0,0
Forsdmring av PAH' 15(9.,4) 4(2,5)

* En individ kan ha mer 4n en bedémning registrerad for sin forsta forekomst av hindelse med klinisk forsimring. 2 deltagare som
fick placebo och inga deltagare som fick sotatercept hade fler 4n en bedémning registrerade for sin forsta forekomst av hindelse
med klinisk forsamring. Denna analys exkluderade komponenten “behov av att sétta in akutbehandling med en godkénd
behandling for PAH eller behov av att 6ka infusionsdosen av prostacyklin med 10 % eller mer”.

T Forsimring av PAH definieras som att bida av foljande héndelser intriffar nidr som helst, 4ven om de bérjade vid olika
tidpunkter, jamfort med baslinjevéirdena: (a) Forsémrad WHO-funktionsklass (II till III, III till IV, II till IV osv.) och (b)
minskning av 6MWD med > 15 % (bekriftat vid tva 6MWT med minst 4 timmars men inte mer &n 1 veckas mellanrum).
N = antal individer i FAS-populationen; n = antal individer i kategorin. Procentsatser berdknas som (n/N)*100.

Immunogenicitet

Vid vecka 24 i STELLAR observerades antikroppar mot lakemedlet (ADA) hos 44/163 (27 %) av
patienterna som tog sotatercept. Av dessa 44 patienter testade 12 positivt for neutraliserande
antikroppar mot sotatercept. Inga bevis for att ADA péaverkar farmakokinetik, effekt eller sdkerhet
observerades.

Pediatrisk population

Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Winrevair fér
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av pulmonell arteriell
hypertension (information om pediatrisk anvdndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos patienter med PAH var det geometriska medelvirdet (%variationskoefficient (CV%)) for AUC
vid steady state och maximal koncentration vid steady state (Cmax) for dosen 0,7 mg/kg var 3:e vecka
171,3 mikrogxd/ml (34,2 %) respektive 9,7 mikrog/ml (30 %). AUC och Cnax f6r sotatercept dkar
proportionellt med dosen. Steady state uppnas efter cirka 15 veckors behandling. AUC-
ackumuleringskvoten for sotatercept var cirka 2,2.

Absorption

Den subkutana (s.c.) beredningsformen har en absolut biotillgidnglighet pa cirka 66 % baserat pa
populationsfarmakokinetisk analys. Maximal koncentration av sotatercept uppnas med en mediantid
till maximal ldkemedelskoncentration (Tmax) pa cirka 7 dagar (intervall 2 till 8 dagar) efter upprepad
dosering var 4:e vecka.

Distribution

Den centrala distributionsvolymen (CV%) for sotatercept &r cirka 3,6 1 (24,7 %). Den perifera
distributionsvolymen (CV%) &r cirka 1,7 1 (73,3 %).
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Metabolism
Sotatercept kataboliseras via generella proteinnedbrytningsprocesser.
Eliminering

Clearance for sotatercept &r cirka 0,18 1/dag. Det geometriska medelvirdet for terminal halveringstid
(CV%) éar cirka 21 dagar (33,8 %).

Sérskilda populationer

Alder, kon och etnicitet
Inga kliniskt signifikanta skillnader i sotatercepts farmakokinetik (PK) observerades baserat pa élder
(18 till 81 ar), kon eller etnicitet (82,9 % kaukasier, 3,1 % svarta, 7,1 % asiater och 6,9 % andra).

Kroppsvikt
Clearance och central distributionsvolym for sotatercept 6kade med dkande kroppsvikt. Den
rekommenderade viktbaserade doseringsregimen resulterar i konsekvent sotaterceptexponering.

Nedsatt njurfunktion

Sotatercepts farmakokinetik var jamforbar hos PAH-patienter med latt till méattligt nedsatt
njurfunktion (¢GFR mellan 30 och 89 ml/min/1,73 m?) och patienter med normal njurfunktion (¢GFR
> 90 ml/min/1,73 m?). Dessutom dr farmakokinetiken for sotatercept jamforbar mellan patienter med
icke-PAH-relaterad terminal njursjukdom (ESRD) och patienter med normal njurfunktion. Sotatercept
ir inte dialyserbart under hemodialys. Sotatercept har inte studerats hos PAH-patienter med kraftigt
nedsatt njurfunktion (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?).

Nedsatt leverfunktion

Sotatercept har inte studerats hos PAH-patienter med nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass A till
C). Nedsatt leverfunktion foérvintas inte paverka metabolismen av sotatercept eftersom sotatercept
metaboliseras via celluldr katabolism.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter
Inga studier av karcinogenicitet eller mutagenicitet har utforts med sotatercept.
Allmintoxicitet

Hos ratta och apa pagick de ldngsta subkutana toxicitetsstudierna i 3 respektive 9 manader. Hos rattor
inkluderade biverkningarna degenerering av efferenta kanaler/testiklar, adrenal hyperemi/nekros och
membranproliferativ glomerulonefrit och tubulointerstitiell nefrit i njurarna. Njurférindringarna var
irreversibla efter en aterhdmtningsperiod pa 1 manad. Hos apor inkluderade biverkningarna 6kad
interstitial matrix i njurméirgen, minskad storlek pa glomerulus, glomerulonefrit och tubulointerstitiell
nefrit i njurarna. Njurfordndringarna hos apor ldkte delvis ut efter en 3-ménaders aterhdmtningsperiod.
Vid nivéan dir inga biverkningar observerades (NOAEL) hos rattor och apor, var exponeringarna for
sotatercept <2 ganger den kliniska exponeringen vid den maximala rekommenderade humandosen
(MRHD). Andra fynd vid kliniska exponeringsmarginaler hos apor inkluderade leverinflammatoriska
infiltrat, lymfoid utarmning i mjélten och inflammatoriska infiltrat i plexus choroideus.

Reproduktionstoxicitet

I en fertilitetstudie pa honor kade brunstcykelns varaktighet, draktighetsfrekvensen minskade, det
fanns en 6kad frekvens av forluster fore implantation och efter implantation och minskningar av
storleken pé levande kull. Vid NOAEL for endpoints for fertilitet hos honor var exponeringen for
sotatercept 2 ganger den kliniska AUC vid MRHD.

Hos hanar fanns det icke-reversibla histologiska fordndringar i de efferenta kanalerna, testiklarna och

12



bitestiklarna. Histomorfologiska fordndringar i rattestikel korrelerade till minskat fertilitetsindex som
var reversibelt under den 13-veckors behandlingsfria perioden. En NOAEL for testikelhistologiska
fordndringar faststélldes inte och NOAEL for funktionella férdndringar i fertilitet hos hanar ger en
systemisk exponering 2 ganger den kliniska exponeringen vid MRHD.

I studier av toxicitet pd embryofetal utveckling inkluderade effekter hos rattor och kaniner
minskningar av antalet levande foster och fostrets kroppsvikt, férdréjningar i benbildning och
okningar av resorptioner och forluster efter implantation. Hos rattor fanns det ocksa skelettvariationer
(okat antal overtaliga revben och férdndringar i antalet brost- eller landkotor). Vid NOAEL hos rattor
och kaniner var exponeringen for sotatercept 2 génger respektive 0,4 ganger den kliniska
exponeringen vid MRHD.

I en studie av pre- och postnatal utveckling pa ratta observerades inga effekter relaterade till
sotatercept hos forsta generationens (F1) ungar till moderdjur som under dréktigheten givits doser som
motsvarade exponeringar pa upp till 2 gainger MRHD. Hos F1-ungar till moderdjur som doserades
under digivning korrelerade minskningar i kroppsvikt med fordrojningar i sexuell mognad. NOAEL
for effekter pa tillvixt och mognad hos ungar ger en systemisk exponering 0,6 gdnger den kliniska
exponeringen vid MRHD.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Pulver

Citronsyramonohydrat (E330)

Natriumcitrat (E331)

Polysorbat 80 (E433)
Sackaros

Spddningsvitska

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lidkemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som nédmns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

Oo6ppnad injektionsflaska

3ar
Efter beredning
Biokemisk och biofysikalisk stabilitet vid anvdndning har visats i 4 timmar vid 30 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska likemedlet anvindas omedelbart eller hogst 4 timmar efter
beredning.

Om produkten inte anvinds omedelbart dr anvindaren ansvarig for forvaringstid och
forvaringsforhéllanden foére anvéndning.
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6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for ldkemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Winrevair 45 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

Injektionsflaska av typ I-glas som rymmer 2 ml, férsluten med en brombutylgummipropp belagd med
polymer och aluminiumf{6rsegling med limegront snédpplock av polypropylen innehéllande 45 mg
sotatercept.

Forfylld spruta (spruta av typ I-glas forsluten med brombutylgummipropp) med 1 ml spadningsvitska.

Winrevair 60 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

Injektionsflaska av typ I-glas som rymmer 2 ml, forsluten med en brombutylgummipropp belagd med
polymer och aluminiumf{orsegling med vinrétt snépplock av polypropylen innehéllande 60 mg
sotatercept.

Forfylld spruta (spruta av typ I-glas forsluten med brombutylgummipropp) med 1,3 ml
spadningsvitska.

Winrevair pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning tillhandahéalls i féljande
forpackningsstorlekar:

- Kit innehallande 1 injektionsflaska med 45 mg pulver, 1 forfylld spruta med 1,0 ml
spadningsvitska, 1 doseringsspruta med 0,1 ml-gradering, 1 flaskadapter (13 mm),
1 injektionsnal och 4 sprittorkar.

- Kit innehallande 2 injektionsflaskor med 45 mg pulver, 2 forfyllda sprutor med 1,0 ml
spadningsvitska, 1 doseringsspruta med 0,1 ml-gradering, 2 flaskadaptrar (13 mm),
1 injektionsnal och 8 sprittorkar.

- Kit innehallande 1 injektionsflaska med 60 mg pulver, 1 forfylld spruta med 1,3 ml
spadningsvitska, 1 doseringsspruta med 0,1 ml-gradering, 1 flaskadapter (13 mm),
1 injektionsnal och 4 sprittorkar.

- Kit innehallande 2 injektionsflaskor med 60 mg pulver, 2 forfyllda sprutor med 1,3 ml
spadningsvitska, 1 doseringsspruta med 0,1 ml-gradering, 2 flaskadaptrar (13 mm),
1 injektionsnal och 8 sprittorkar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Val av ldmplig forpackningstyp

Om en patients kroppsvikt krdver anvindning av tva 45 mg eller tvd 60 mg injektionsflaskor, ska ett
kit med 2 injektionsflaskor anvéndas i stillet for tva kit med 1 injektionsflaska for att eliminera
behovet av flera injektioner (se avsnitt 6.5).

Berednings- och administreringsanvisningar

Winrevair pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning ska beredas fore anvdndning och
administreras som en engangsinjektion i enlighet med patientens vikt (se avsnitt 4.2).
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Se den separata bruksanvisningen som medfoljer i kitet for detaljerade steg-for-steg-instruktioner om
hur man foérbereder och administrerar ldkemedlet. En 6versikt 6ver berednings- och
administreringsinstruktionerna finns nedan.

Beredning

Ta ut kitet ur kylsképet och vinta 15 minuter sé att den/de forfyllda sprutan/sprutorna och
lakemedlet antar rumstemperatur fore beredning.
Kontrollera injektionsflaskan for att sdkerstélla att utgdngsdatumet inte har passerats. Pulvret
ska vara vitt till benvitt och kan ha formen av en hel eller sonderbruten kaka.
Ta av locket fran injektionsflaskan innehallande pulvret och torka av gummiproppen med en
sprittork.
Anslut flaskadaptern till injektionsflaskan.
Inspektera den forfyllda sprutan visuellt med avseende pa skador eller lickage och det sterila
vattnet inuti for att sékerstilla att det inte innehaller nagra synliga partiklar.
Bryt av locket pa den forfyllda sprutan och anslut sprutan till flaskadaptern.
Injicera allt sterilt vatten fran den anslutna sprutan i injektionsflaskan med pulver:

e Den forfyllda sprutan som medféljer injektionsflaskan med 45 mg innehéller 1,0 ml sterilt

vatten.
e Den forfyllda sprutan som medf6ljer injektionsflaskan med 60 mg innehéller 1,3 ml sterilt
vatten.

Efter beredning kan injektionsflaskan med 45 mg endast ge en dos pa upp till 0,9 ml likemedel
och injektionsflaskan med 60 mg kan endast ge en dos pa upp till 1,2 ml ldkemedel. Den slutliga
koncentrationen efter beredning ar 50 mg/ml.
Snurra injektionsflaskan varsamt for att 16sa upp pulvret. Skaka inte kraftigt.
Lat injektionsflaskan sta i upp till 3 minuter sa att bubblorna forsvinner.
Inspektera den beredda l6sningen visuellt. Den fardigberedda 16sningen ska vara klar till
opalescent och férglos till nagot brungul och ska inte innehalla klumpar eller pulver.
Skruva loss sprutan fran flaskadaptern och kasta den tomda sprutan.
Om ett kit med 2 injektionsflaskor har forskrivits, ska den andra injektionsflaskan forberedas pa
samma sétt i enlighet med stegen i detta avsnitt.
Anvind den fardigberedda 16sningen s& snart som mojligt, dock senast 4 timmar efter
beredning.

Forbereda doseringssprutan

Innan doseringssprutan forbereds, inspektera den beredda 16sningen visuellt. Den beredda
16sningen ska vara klar till opalescent och férglos till ndgot brungul och ska inte innehalla
klumpar eller pulver.

Torka av flaskadaptern med en sprittork.

Ta ut doseringssprutan ur dess forpackning och anslut sprutan till flaskadaptern.

Vind sprutan och injektionsflaskan upp och ned och dra ut korrekt injektionsvolym for

patientens vikt.

. Om dosmingden kriaver anvindning av tva injektionsflaskor, dra ut hela innehallet i den
forsta injektionsflaskan och 6verfor sedan langsamt allt likemedel till den andra
injektionsflaskan, for att sékerstéilla dosnoggrannhet.

. Vind sprutan och injektionsflaskan upp och ned och dra ut den mingd likemedel som
behovs.

Tryck vid behov in kolven for att avldgsna verflodigt 1dkemedel eller luft fran sprutan.

Ta bort sprutan fran flaskadaptern och anslut nélen.

Administrering
Winrevair dr avsett for subkutan engangsinjektion.

Vilj injektionsstille pa buken (minst 5 cm fran naveln), 6vre delen av laret eller §verarmen och
tvitta med en sprittork. For varje injektion ska ett nytt injektionsstélle véljas som inte dmmar,
har 4rr eller blamérken.
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e Om patienten eller en vardare ska ge injektionen, ska de utbildas i att endast injicera i
buken eller 6vre delen av laret (se broschyren ”Bruksanvisning”).
- Ge injektionen subkutant.
- Kasta den tomma sprutan. Ateranvind inte sprutan.

Ej anvént ldkemedel eller avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Se avsnitt 4.4 for instruktioner om sparbarhet av biologiska ldkemedel.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/24/1850/001

EU/1/24/1850/002

EU/1/24/1850/003

EU/1/24/1850/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 22 augusti 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTINFORMATIONEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu.
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vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Winrevair 45 mg pulver till injektionsvétska, 16sning

Winrevair 60 mg pulver till injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Winrevair 45 mg pulver till injektionsvétska, 16sning

En injektionsflaska innehaller 45 mg sotatercept. Efter beredning innehéller en ml 16sning 50 mg
sotatercept.

Winrevair 60 mg pulver till injektionsviitska, 13sning

En injektionsflaska innehaller 60 mg sotatercept. Efter beredning innehaller en ml 16sning 50 mg
sotatercept.

Sotatercept 4r ett rekombinant homodimert fusionsprotein bestdende av den extracelluldra doménen av
human aktivinreceptor typ IIA (ActRIIA) bundet till Fc-doménen av humant IgG1, producerat med

rekombinant DNA-teknologi i ovarialceller fran kinesisk hamster (CHO).

For fullstindig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till injektionsvétska, 16sning (pulver till injektionsvitska).

Vitt till benvitt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Winrevair &r, i kombination med andra behandlingar f6r pulmonell arteriell hypertension (PAH),
indicerat for behandling av PAH hos vuxna patienter med WHO-funktionsklass (FC) II till I1I, for att
forbittra fysisk arbetsformaga (se avsnitt 5.1).

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandling med Winrevair ska endast initieras och dvervakas av likare med erfarenhet av
diagnostisering och behandling av PAH.

Dosering

Winrevair administreras en gang var 3:e vecka som subkutan engangsinjektion i enlighet med
patientens vikt.
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Rekommenderad startdos

Hemoglobinvirde (Hb) och trombocytantal ska kontrolleras fore den forsta dosen (se avsnitt 4.4).
Initiering av behandling &r kontraindicerat om trombocytantalet dr konsekvent < 50 x 10%/1 (se
avsnitt 4.3).

Behandlingen initieras med en engangsstartdos pa 0,3 mg/kg (se tabell 1).

Tabell 1: Injektionsvolym for dosen 0,3 mg/kg

Kroppsviktsintervall Injektionsvolym Forpackningstyp
(kg) (ml)*

30,0-40,8 0,2

40,9-57,4 0,3

57,5-74,1 0,4

74,2-90,8 0,5 Forpackning innehallande
90,9-107,4 0,6 1 x 45 mg injektionsflaska
107,5-124,1 0,7
124,2-140,8 0,8
140,9-157,4 0,9
157,5-174,1 1,0 Forpackning innehéllande
174,2-180,0 1,1 1 x 60 mg injektionsflaska

*Koncentrationen for den beredda 16sningen 4r 50 mg/ml (se avsnitt 6.6)

Rekommenderad maldos

Tre veckor efter en engangsstartdos pa 0,3 mg/kg ska dosen trappas upp till den rekommenderade
maldosen pa 0,7 mg/kg efter att acceptabelt Hb och trombocytantal bekréftats (se avsnitt 4.2
“Dosjusteringar pd grund av forhojt hemoglobinvirde eller minskat trombocytantal”’). Behandlingen
ska fortsétta med 0,7 mg/kg var 3:e vecka savida inte dosjusteringar krévs.

Tabell 2: Injektionsvolym for dosen 0,7 mg/kg

Kroppsviktsintervall | Injektionsvolym (ml)* Forpackningstyp
(kg)
30,0-31,7 0,4
31,8-38,9 0,5
39,0-46,0 0,6 Forpackning innehéllande
46,1-53,2 0,7 1 x 45 mg injektionsflaska
53,3-60,3 0,8
60,4-67,4 0,9
67,5-74,6 L0 Forpackning innehallande
74,7-81,7 L1 1 x 60 mg injektionsflaska
81,8-88,9 1,2
89,0-96,0 1,3
96,1-103,2 1,4
103,3-110,3 1,5 Forpackning innehéllande
110,4-117,4 1,6 2 x 45 mg injektionsflaskor
117,5-124,6 1,7
124,7-131,7 1,8
131,8-138.,9 1,9
139,0-146,0 2,0
146,1-153,2 2,1 Forpackning innehéllande
153,3-160,3 2.2 2 x 60 mg injektionsflaskor
160,4-167,4 2,3
167,5 och didréver 2.4

*Koncentrationen for den beredda 16sningen dr 50 mg/ml (se avsnitt 6.6)

18



Dosjusteringar pa grund av forhdjt hemoglobinvdrde eller minskat trombocytantal

Hb och trombocytantal ska dvervakas for de forsta 5 doserna eller langre om vérdena &r instabila.
Darefter ska Hb och trombocytantal bekriftas var 3:e till var 6:¢ manad och dosen ska justeras om
nddvindigt (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Om négot av foljande intrdffar ska behandlingen skjutas upp i 3 veckor (d.v.s. fordréjning av en dos):
o Hb 6kar > 1,24 mmol/l (2 g/dl) fran foregéende dos och ligger 6ver ULN.

. Hb 6kar > 2,48 mmol/l (4 g/dl) fran baslinjen.

o Hb 6kar > 1,24 mmol/l (2 g/dl) 6ver ULN.

o Trombocytantalet minskar till < 50 x 10%/1.

Hb och trombocytantal ska kontrolleras igen innan behandlingen aterupptas.

Om behandlingen har skjutits upp > 9 veckor ska behandlingen aterupptas med 0,3 mg/kg och dosen
ska trappas upp till 0,7 mg/kg efter att acceptabelt Hb och trombocytantal bekréftats.

For behandlingar som skjutits upp > 9 veckor pa grund av trombocytantal konsekvent < 50 x 10%/1 ska
lakaren gora en nytta/risk-omvirdering for patienten innan behandlingen aterupptas.

Utebliven dos
Utebliven dos ska administreras sa snart som mojligt. Om den uteblivna dosen inte tas inom 3 dagar
fran det schemalagda datumet, ska schemat justeras sa att doseringsintervallet pa 3 veckor bibehalls.

Aldre
Ingen dosjustering krivs for dldre patienter > 65 ar (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering krévs vid nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2). Sotatercept har inte studerats hos
PAH-patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (estimerad glomerulér filtrationshastighet (eGFR)
<30 ml/min/1,73 m?).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering krivs vid nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass A till C). Sotatercept har inte
studerats hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for Winrevair for barn och ungdomar under 18 &r har dnnu inte faststillts. Inga
data finns tillgéngliga.

Administreringssétt
Winrevair dr endast for engangsbruk.

Det ska beredas fore anviandning. Det beredda lakemedlet 4r en klar till opalescent och farglos till
nagot brungul 16sning.

Winrevair ska administreras som subkutan injektion i buken (minst 5 cm fran naveln), 6verarmen eller
ovre delen av laret. Det ska inte injiceras pa ett stille som 6mmar, har drr eller blamarken. Samma
injektionsstille ska inte anvidndas for tva pa varandra foljande injektioner.

Anvisningar om korrekt beredning och administrering av Winrevair finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

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

Patienter med trombocytantal konsekvent < 50 x 10%/1 innan initiering av behandling.
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4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Erytrocytos

Forhojt Hb har observerats hos patienter under behandling med sotatercept. Allvarlig erytrocytos kan
oka risken for tromboemboliska héndelser och hyperviskositetssyndrom. Anvind forsiktighet hos
patienter med erytrocytos som har 6kad risk fér tromboemboliska héndelser. Hb ska kontrolleras fore
varje dos for de forsta 5 doserna eller ldngre om virdena ér instabila, darefter var 3:e till var 6:e ménad
for att avgora om dosjustering krévs (se avsnitt 4.2 och 4.8).

Allvarlig trombocytopeni

Minskat antal trombocyter har observerats hos vissa patienter som tar sotatercept inklusive allvarlig
trombocytopeni (trombocytantal < 50 x 10%/1). Trombocytopeni rapporterades mer frekvent hos
patienter som ocksa fick prostacyklininfusion (21,5 %) jamfort med patienter som inte fick
prostacyklininfusion (3,1 %) (se avsnitt 4.8). Allvarlig trombocytopeni kan 6ka risken for
blodningshéndelser. Trombocytantalet ska kontrolleras fore varje dos for de forsta 5 doserna eller
lingre om virdena &r instabila, dédrefter var 3:e till var 6:e ménad for att avgéra om dosjustering krivs
(se avsnitt 4.2).

Allvarlig blodning

I kliniska studier har allvarliga blodningshandelser (inklusive gastrointestinal, intrakraniell blodning)
observerats hos 4,3 % av patienter under behandling med sotatercept (se avsnitt 4.8).

Patienter med allvarliga blodningshiandelser var oftare pa bakgrundsterapi med prostacyklin och/eller
antitrombotiska medel, hade 1&gt trombocytantal, eller var 65 ar eller dldre. Patienter ska informeras
om tecken och symtom pa blodf6rlust. En ldkare ska utvidrdera och behandla blédningshéandelser.
Sotatercept ska inte administreras om patienten har en allvarlig bl6dningshédndelse.

Begrinsning av kliniska data

De kliniska studierna inkluderade inte deltagare med PAH associerad med humant immunbristvirus
(hiv), portal hypertension, schistosomiasis eller pulmonell venoocklusiv sjukdom (PVOD).

Hjilpdmnen med kéind effekt

Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Detta likemedel innehaller 0,20 mg polysorbat 80 i varje ml beredd 16sning. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.
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4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Graviditetstest rekommenderas for fertila kvinnor innan behandling paboérjas. Fertila kvinnor ska
anvinda effektivt preventivmedel under behandling och i minst 4 ménader efter den sista dosen om
behandlingen avslutas (se avsnitt 5.3).

Graviditet

Det finns inga data fran anvéndningen av sotatercept hos gravida kvinnor. Data fran djurstudier har
visat reproduktionstoxikologiska effekter (6kningar av postimplantationsforluster, minskningar i

fostervikt och férseningar i benbildning) (se avsnitt 5.3).

Winrevair rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvander
preventivmedel.

Amning

Det dr okdnt om sotatercept/metaboliter utséndras i brostmjolk. En risk for det nyfodda
barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.

Amning ska avbrytas under behandling och under 4 méanader efter den sista behandlingsdosen.
Fertilitet

Baserat péa fynd hos djur kan sotatercept férsdmra fertiliteten hos kvinnor och mén (se avsnitt 5.3).
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Sotatercept har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framféra fordon och anvéinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna var huvudvirk (24,5 %), epistaxis (22,1 %),
telangiektasi (16,6 %), diarré (15,3 %), yrsel (14,7 %), utslag (12,3 %) och trombocytopeni (10,4 %).

De vanligaste rapporterade allvarliga biverkningarna var trombocytopeni (< 1 %) och
epistaxis (< 1 %).

De vanligaste biverkningarna som orsakade avbruten behandling var epistaxis och telangiektasi.

Tabell 6ver biverkningar

Sakerheten for sotatercept utvédrderades i den pivotala studien STELLAR, en placebokontrollerad
studie med 163 patienter med PAH som behandlades med sotatercept (se avsnitt 5.1).
Mediandurationen f6r behandling med sotatercept var 313 dagar.

Biverkningarna som rapporterades med sotatercept listas i tabellen nedan efter organsystem och
frekvens enligt MedDRA. 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) och mycket séllsynta
(< 1/10 000).
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Tabell 3: Biverkningar

Organsystem Frekvens Biverkning
Blodet och lymfsystemet Mycket vanliga Trombocytopeni'
Forhojt hemoglobin'
Centrala och perifera nervsystemet Mycket vanliga Yrsel
Huvudvirk
Andningsvégar, brostkorg och Mycket vanliga Epistaxis
mediastinum
Magtarmkanalen Mycket vanliga Diarré
Vanliga Blodande tandkott
Hud och subkutan vdvnad Mycket vanliga Telangiektasi'
Utslag
Vanliga Erytem
Allménna symtom och/eller symtom | Vanliga Klada vid injektionsstillet
vid administreringsstillet
Undersékningar och provtagningar Vanliga Forhojt blodtryck!-

! Se beskrivning av utvalda biverkningar
2 Inkluderar “trombocytopeni” och “minskat trombocytantal”
3 Inkluderar “hypertension”, ”forhdjt diastoliskt blodtryck” och forhdjt blodtryck”

Beskrivning av utvalda biverkningar

Forhojt hemoglobin

Biverkningar med forhojt Hb (’f6rhojt hemoglobin™ och “’polycytemi”) rapporterades i STELLAR hos
8,6 % av patienterna som tog sotatercept. Baserat pa laboratoriedata férekom méttlig f6rh6jning av Hb
(> 1,24 mmol/1 (2 g/dl) 6ver ULN) hos 15,3 % av patienterna som tog sotatercept. Hb-forhojningar
hanterades med dosjusteringar (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Trombocytopeni

Trombocytopeni (“trombocytopeni” och “minskat trombocytantal”) rapporterades hos 10,4 % av

patienterna som tog sotatercept. Allvarlig minskning av trombocytantal < 50 x 10%/1 forekom hos

2,5 % av patienterna som tog sotatercept. Trombocytopeni rapporterades oftare hos patienter som
ocksa fick prostacyklininfusion (21,5 %) jamfort med patienter som inte fick prostacyklininfusion
(3,1 %). Trombocytopeni hanterades med dosjusteringar (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Telangiektasi
Telangiektasi observerades hos 16,6 % av patienterna som tog sotatercept. Mediantiden till debut var
18,6 veckor. Avbruten behandling pa grund av telangiektasi var 1 % i sotaterceptgruppen.

Faorhajt blodtryck

Forhojt blodtryck rapporterades hos 4,3 % av patienterna som tog sotatercept. Hos patienter som tog
sotatercept 6kade det genomsnittliga systoliska blodtrycket med 2,2 mmHg och det diastoliska
blodtrycket med 4,9 mmHg fran baslinjen till vecka 24.

Aldre

Bortsett fran blodningshiandelser (en grupp biverkningar av kliniskt intresse) fanns det inga skillnader i
sdkerhet mellan undergrupperna < 65 ar respektive > 65 ar. Blodningshéndelser forekom oftare i den
dldre undergruppen som fick sotatercept (52 % jamfort med 31,9 % hos patienter < 65 ar), men det
fanns ingen pétaglig skillnad mellan &lderskategorierna for ndgon specifik blodningshiandelse.
Allvarlig blodning intrdffade hos 3,6 % av patienter < 65 ars alder och hos 8,0 % av patienter > 65 ars
alder som tog sotatercept.
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Langtidssikerhetsdata

Langtidssidkerhetsdata finns tillgdngliga fran poolade kliniska fas 2- och fas 3-studier (n=431).
Mediantiden for exponering var 657 dagar. Sékerhetsprofilen var i allménhet likartad den som
observerades i den pivotala studien STELLAR.

Rapportering av misstinkta biverkningar

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

4.9 Overdosering

I en fas I-studie med friska frivilliga, fick en patient doserad med 1 mg/kg sotatercept forhdjt Hb
associerat med symtomatisk hypertoni som forbattrades med flebotomi.

I handelse av 6verdosering hos patienter med PAH ska forhojt Hb och blodtryck dvervakas noga, och
stodjande vard ska ges efter behov (se avsnitt 4.2 och 4.4). Sotatercept dr inte dialyserbart genom
hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antihypertensiva medel, antihypertensiva medel for pulmonell arteriell
hypertension. ATC-kod: C02KX06

Verkningsmekanism

Sotatercept 4r en aktivinsignalhdimmare med hog selektivitet for aktivin-A, ett dimeriskt glykoprotein
som tillhor den transformerande tillvixtfaktor-B-(TGF-B)-superfamiljen av ligander. Aktivin-A binder
till aktivinreceptor typ IIA (ActRIIA) som reglerar viktig signalering for inflammation,
cellproliferation, apoptos och vivnadshomeostas.

Nivéerna av aktivin-A &r férhojda hos PAH-patienter. Bindning av aktivin till ActRIIA framjar
proliferativ signalering samtidigt som den antiproliferativa signaleringen via
benmorfogenesproteinreceptor typ II (BMPRII) minskar. Obalansen i ActRIIA-BMPRII-signalering
vid PAH resulterar i hyperproliferation av kérlviggens celler, vilket orsakar patologisk remodellering
av lungartdrviggen, fortringning av artdrlumen, 6kat pulmonellt vaskulédrt motstand och leder till 6kat
pulmonellt artirtryck och hogerkammardysfunktion.

Sotatercept bestar av ett rekombinant homodimert fusionsprotein av aktivinreceptor typ IIA-Fc
(ActRIIA-Fc) som fungerar som en ligandfilla som avlidgsnar 6verskott av aktivin-A och andra
ligander for ActRIIA for att himma aktivinsignalering. Dirigenom aterbalanserar sotatercept den pro-
proliferativa (ActRIIA/Smad2/3-medierade) och anti-proliferativa (BMPRII/Smad1/5/8-medierade)
signaleringen for att modulera vaskuldr proliferation.

Farmakodynamisk effekt

En klinisk fas 2-studie (PULSAR) utvirderade pulmonell vaskulér resistens (PVR) hos patienter med
PAH efter 24 veckors behandling med sotatercept. Minskningen av PVR fran baslinjen var signifikant
storre i grupperna som fick sotatercept 0,7 mg/kg respektive 0,3 mg/kg jamfort med placebogruppen.
Den placebojusterade least squares (LS) medelskillnad frén baslinjen var -269,4 dyn*sek/cm?®

(95 % KI: -365,8; -173,0) for gruppen som fick sotatercept 0,7 mg/kg och -151,1 dyn*sek/cm’

(95 % KI: -249,6; -52,6) for gruppen som fick sotatercept 0,3 mg/kg.
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I rattmodeller av PAH minskade en sotaterceptanalog uttrycket av proinflammatoriska markorer vid
lungartérviggen, minskade leukocytrekryteringen, himmade proliferationen av endotelceller och
glatta muskelceller och fraimjade apoptos i sjuka kérl. Dessa cellfordndringar var associerade med
tunnare karlvaggar, omvénd artir- och hogerkammarremodellering och forbattrad hemodynamik.

Klinisk effekt och sikerhet

Effekten av sotatercept utviarderades hos vuxna patienter med PAH i den pivotala studien STELLAR.
STELLAR var en dubbelblind, placebokontrollerad, klinisk multicenterstudie med parallella grupper
dér 323 patienter med PAH (WHO-grupp 1, funktionsklass II eller III) randomiserades 1:1 till
sotatercept (startdos 0,3 mg/kg upptrappad till méldos 0,7 mg/kg) (n=163) eller placebo (n=160)
administrerat subkutant en gdng var 3:e vecka. Patienter fortsatte sin behandling i den dubbelblindade
behandlingsperioden dver lang tid tills alla patienter hade slutfort vecka 24.

Deltagarna i denna studie var vuxna med en medianalder pa 48,0 &r (intervall: 18 till 82 &r), varav
16,7 % var > 65 ar. Medianvikten var 68,2 kg (intervall: 38,0 till 141,3 kg); 89,2 % av deltagarna var
vita, 79,3 % var inte latinamerikaner och 79,3 % var kvinnor. De vanligaste PAH-etiologierna var
idiopatisk PAH (58,5 %), hereditir PAH (18,3 %) och PAH associerad med bindvévssjukdomar
(14,9 %), PAH associerad med okomplicerad kongenital hjartsjukdom med reparerad systemisk-till-
pulmonell shunt (5 %) eller lakemedels- eller toxininducerad PAH (3,4 %). Genomsnittstiden fran
PAH-diagnos till screening var 8,76 ar.

De flesta deltagarna fick bakgrundsbehandling med standardbehandling fér PAH, antingen trippel
(61,3 %) eller dubbel (34,7 %) behandling, och mer &n en tredjedel (39,9 %) fick
prostacyklininfusioner. Andelen deltagare i WHO FC II var 48,6 % och i WHO FC 111 51,4 %.
STELLAR-studien exkluderade patienter som diagnostiserats med PAH associerad med hiv, PAH
associerad med portal hypertoni, PAH associerad med schistosomiasis och PVOD.

Det priméra effektmattet var fordndringen av 6-minuters gangavstand (6MWD) fran baslinjen till
vecka 24. I gruppen som fick behandling med sotatercept var medianvirdet f6r den placebojusterade
fordndringen av 6MWD 40,8 meter (95 % KI: 27,5; 54,1, p < 0,001) fran baslinjen till vecka 24.
Medianvirdet for placebojusterade fordndringar av 6MWD vecka 24 utvirderades ocksa i
undergrupper. Behandlingseffekten var 6verensstimmande mellan de olika undergrupperna inklusive
kon, diagnosgrupp for PAH, bakgrundsterapi vid baslinjen, infusionsbehandling med prostacyklin vid
baslinjen, WHO FC och PVR vid baslinjen.

De sekundira effektmatten inkluderade forbéttringar av flera effektméatt (multicomponent
improvement, MCI), PVR, N-terminal pro-B-typ natriuretisk peptid (NT-proBNP), WHO FC, tid till
dod eller forsta forekomsten av handelse med klinisk forsamring.

MCI var ett fordefinierat effektmatt mitt som andelen patienter som uppnadde alla tre av f6ljande
kriterier vecka 24 i forhallande till baslinjen: forbattring av 6MWD (6kning > 30 m), forbattring av
NT-proBNP (minskning av NT-proBNP > 30 % eller upprétthallande/uppnéende av NT-proBNP-niva
<300 ng/l) och forbattring av WHO FC eller bibehéllande av WHO FC 1.

Sjukdomsprogression méttes som tid till dodsfall eller forsta forekomst av hdandelse med klinisk
forsdmring. Klinisk forsémring inkluderade forsamringsrelaterad listning for lung- och/eller
hjarttransplantation, behov av att sétta in akutbehandling med en godkéind standardbehandling for PAH
eller behov av att 6ka infusionsdosen av prostacyklin med > 10 %, behov av férmaksseptostomi,
sjukhusinldggning for forsamring av PAH (> 24 timmar) eller forsémring av PAH (férsamrad WHO FC
och minskning av 6MWD > 15 % dér bada kriterierna uppfylldes samtidigt eller vid olika tidpunkter).
Klinisk forsamring och dodsfall registrerades tills den sista patienten slutforde besoket vecka 24 (data
fram till databrytpunkten; mediantid for exponering 33,6 veckor).

Vid vecka 24 uppvisade 38,9 % av patienterna behandlade med sotatercept forbattringar i MCI jamfort
med 10,1 % i placebogruppen (p < 0,001). Medianen for behandlingsskillnaden for PVR mellan
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sotatercept och placebogruppen var -234,6 dyn*sek/cm® (95 % KI: -288.4; -180,8, p < 0,001).
Medianen for behandlingsskillnaden for NT-proBNP mellan sotatercept- och placebogrupperna

var -441,6 pg/ml (95 % KI: -573,5; -309,6, p < 0,001). Forbéttring i WHO FC fran baslinjen intrdffade
hos 29 % av patienterna jamfort med 13,8 % hos placebo (p < 0,001).

Behandling med sotatercept resulterade i en 82 % minskning (HR 0,182, 95 % KI: 0,075; 0,441,

p <0,001) i dodsfall eller handelse med klinisk forsamring jamfort med placebo (se tabell 4).
Behandlingseffekten av sotatercept jaimfort med placebo startade vecka 10 och fortsatte under hela
studien.

Tabell 4: Dodsfall eller hiindelse med klinisk forsimring

Placebo Sotatercept
(N=160) (N=163)
Totalt antal individer som avled eller drabbades av minst en 29 (18,1) 7 (4,3)
hindelse med klinisk forsdmring, n (%)
Bedomning av dodsfall eller forsta forekomst av hdandelse med
kklinisk férsémring®, n (%)
Dod 6 (3,8) 2(1,2)
Forsamringsrelaterad listning for lung- och/eller 1(0,6) 1(0,6)
hjérttransplantation
Behov av formaksseptostomi 0 (0,0) 0(0,0)
PAH-specifik sjukhusinliggning (> 24 timmar) 8 (5,0) 0 (0,0
Forsiamring av PAHT 15(9,4) 4(2,5)

* En individ kan ha mer 4n en bedémning registrerad for sin forsta forekomst av hiindelse med klinisk férsémring. 2 deltagare som fick
placebo och inga deltagare som fick sotatercept hade fler &n en bedomning registrerade for sin forsta forekomst av hiandelse med
klinisk forsdmring. Denna analys exkluderade komponenten “behov av att sétta in akutbehandling med en godkind behandling for
PAH eller behov av att 6ka infusionsdosen av prostacyklin med 10 % eller mer”.

T Forsimring av PAH definieras som att bida av foljande héndelser intriffar nidr som helst, 4ven om de bérjade vid olika tidpunkfter,
jamfort med baslinjevirdena: (a) Forsémrad WHO-funktionsklass (II till 111, III till I'V, II till IV osv.) och (b) minskning av 6MWD
med > 15 % (bekriftat vid tva 6MWT med minst 4 timmars men inte mer dn 1 veckas mellanrum).

N = antal individer i FAS-populationen; n = antal individer i kategorin. Procentsatser berdknas som (n/N)*100.

Immunogenicitet

Vid vecka 24 i STELLAR observerades antikroppar mot likemedlet (ADA) hos 44/163 (27 %) av
patienterna som tog sotatercept. Av dessa 44 patienter testade 12 positivt for neutraliserande
antikroppar mot sotatercept. Inga bevis for att ADA péaverkar farmakokinetik, effekt eller sakerhet
observerades.

Pediatrisk population

Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Winrevair for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av pulmonell arteriell
hypertension (information om pediatrisk anvdndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos patienter med PAH var det geometriska medelvirdet (%variationskoefficient (CV %)) for AUC
vid steady state och maximal koncentration vid steady state (Cmax) for dosen 0,7 mg/kg var 3:e
vecka 171,3 mikrogxd/ml (34,2 %) respektive 9,7 mikrog/ml (30 %). AUC och Cnax for sotatercept
Okar proportionellt med dosen. Steady state uppnas efter cirka 15 veckors behandling. AUC-
ackumuleringskvoten for sotatercept var cirka 2,2.
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Absorption

Den subkutana (s.c.) beredningsformen har en absolut biotillgidnglighet pa cirka 66 % baserat pa
populationsfarmakokinetisk analys. Maximal koncentration av sotatercept uppnés med en mediantid
till maximal ldkemedelskoncentration (Tmax ) pé cirka 7 dagar (intervall 2 till 8 dagar) efter upprepad
dosering var 4:e vecka.

Distribution

Den centrala distributionsvolymen (CV%) for sotatercept &r cirka 3,6 1 (24,7 %). Den perifera
distributionsvolymen (CV%) ar cirka 1,7 1(73,3 %).

Metabolism
Sotatercept kataboliseras via generella proteinnedbrytningsprocesser.
Eliminering

Clearance for sotatercept 4r cirka 0,18 1/dag. Det geometriska medelvirdet for terminal halveringstid
(CV%) ar cirka 21 dagar (33,8 %).

Sarskilda populationer

Alder, kon och etnicitet
Inga kliniskt signifikanta skillnader i sotatercepts farmakokinetik (PK) observerades baserat pa alder
(18 till 81 ar), kon eller etnicitet (82,9 % kaukasier, 3,1 % svarta, 7,1 % asiater och 6,9 % andra).

Kroppsvikt
Clearance och central distributionsvolym for sotatercept 6kade med 6kande kroppsvikt. Den
rekommenderade viktbaserade doseringsregimen resulterar i konsekvent sotaterceptexponering.

Nedsatt njurfunktion

Sotatercepts farmakokinetik var jamforbar hos PAH-patienter med l4tt till mattligt nedsatt
njurfunktion (¢GFR mellan 30 och 89 ml/min/1,73 m?) och patienter med normal njurfunktion (eGFR
> 90 ml/min/1,73 m?). Dessutom &r farmakokinetiken for sotatercept jimforbar mellan patienter med
icke-PAH-relaterad terminal njursjukdom (ESRD) och patienter med normal njurfunktion. Sotatercept
ar inte dialyserbart under hemodialys. Sotatercept har inte studerats hos PAH-patienter med kraftigt
nedsatt njurfunktion (¢GFR < 30 ml/min/1,73 m?).

Nedsatt leverfunktion

Sotatercept har inte studerats hos PAH-patienter med nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass A till
C). Nedsatt leverfunktion forvéntas inte paverka metabolismen av sotatercept eftersom sotatercept
metaboliseras via celluldr katabolism.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter
Inga studier av karcinogenicitet eller mutagenicitet har utforts med sotatercept.
Allméntoxicitet

Hos ratta och apa pagick de lingsta subkutana toxicitetsstudierna i 3 respektive 9 ménader. Hos rattor
inkluderade biverkningarna degenerering av efferenta kanaler/testiklar, adrenal hyperemi/nekros och
membranproliferativ glomerulonefrit och tubulointerstitiell nefrit i njurarna. Njurférdndringarna var
irreversibla efter en aterhdmtningsperiod pa 1 méanad. Hos apor inkluderade biverkningarna 6kad
interstitial matrix i njurmirgen, minskad storlek pa glomerulus, glomerulonefrit och tubulointerstitiell
nefrit i njurarna. Njurfordndringarna hos apor lékte delvis ut efter en 3-ménaders aterhdmtningsperiod.
Vid nivan dér inga biverkningar observerades (NOAEL) hos rattor och apor, var exponeringarna for
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sotatercept <2 ganger den kliniska exponeringen vid den maximala rekommenderade humandosen
(MRHD). Andra fynd vid kliniska exponeringsmarginaler hos apor inkluderade leverinflammatoriska
infiltrat, lymfoid utarmning i mjélten och inflammatoriska infiltrat i plexus choroideus.

Reproduktionstoxicitet

I en fertilitetstudie pa honor 6kade brunstcykelns varaktighet, dréktighetsfrekvensen minskade, det
fanns en okad frekvens av forluster fore implantation och efter implantation och minskningar av
storleken pé levande kull. Vid NOAEL f6r endpoints for fertilitet hos honor var exponeringen for
sotatercept 2 génger den kliniska AUC vid MRHD.

Hos hanar fanns det icke-reversibla histologiska fordndringar i de efferenta kanalerna, testiklarna och
bitestiklarna. Histomorfologiska forandringar i rattestikel korrelerade till minskat fertilitetsindex som
var reversibelt under den 13-veckors behandlingsfria perioden. En NOAEL for testikelhistologiska
forandringar faststilldes inte och NOAEL for funktionella fordandringar i fertilitet hos hanar ger en
systemisk exponering 2 ganger den kliniska exponeringen vid MRHD.

I studier av toxicitet pd embryofetal utveckling inkluderade effekter hos rattor och kaniner
minskningar av antalet levande foster och fostrets kroppsvikt, fordréjningar i benbildning och
Okningar av resorptioner och forluster efter implantation. Hos rattor fanns det ocksa skelettvariationer
(6kat antal 6vertaliga revben och foérdndringar i antalet brost- eller lindkotor). Vid NOAEL hos rattor
och kaniner var exponeringen for sotatercept 2 ganger respektive 0,4 ganger den kliniska
exponeringen vid MRHD.

I en studie av pre- och postnatal utveckling pa ratta observerades inga effekter relaterade till
sotatercept hos forsta generationens (F1) ungar till moderdjur som under driaktigheten givits doser som
motsvarade exponeringar pa upp till 2 gdnger MRHD. Hos F1-ungar till moderdjur som doserades
under digivning korrelerade minskningar i kroppsvikt med férdréjningar i sexuell mognad. NOAEL

for effekter pa tillvdxt och mognad hos ungar ger en systemisk exponering 0,6 ganger den kliniska
exponeringen vid MRHD.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Pulver

Citronsyramonohydrat (E330)

Natriumcitrat (E331)

Polysorbat 80 (E433)

Sackaros

6.2 Inkompatibiliteter

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel férutom de som ndmns 1 avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Oo6ppnad injektionsflaska

3ar
Efter beredning

Biokemisk och biofysikalisk stabilitet vid anvéndning har visats i 4 timmar vid 30 °C.
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Ur mikrobiologisk synvinkel ska ldkemedlet anvindas omedelbart eller hogst 4 timmar efter beredning.

Om produkten inte anvéinds omedelbart &r anvédndaren ansvarig for férvaringstid och
forvaringsforhéllanden foére anvéndning.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Winrevair 45 mg pulver till injektionsvétska, 16sning

Injektionsflaska av typ I-glas som rymmer 2 ml, forsluten med en brombutylgummipropp belagd med
polymer och aluminiumférsegling med limegront sndpplock av polypropylen innehéllande 45 mg
sotatercept.

Winrevair 60 mg pulver till injektionsviitska, 13sning

Injektionsflaska av typ I-glas som rymmer 2 ml, forsluten med en brombutylgummipropp belagd med
polymer och aluminiumf{orsegling med vinrétt snépplock av polypropylen innehéllande 60 mg
sotatercept.

Winrevair pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning tillhandahélls i féljande
forpackningsstorlekar:

- Forpackning innehéllande 1 injektionsflaska med 45 mg pulver

- Forpackning innehéllande 2 injektionsflaskor med 45 mg pulver

- Forpackning innehéllande 1 injektionsflaska med 60 mg pulver

- Forpackning innehallande 2 injektionsflaskor med 60 mg pulver

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Val av ldmplig forpackningstyp

Om en patients kroppsvikt krdver anviandning av tva 45 mg eller tva 60 mg injektionsflaskor, ska en
forpackning med 2 injektionsflaskor anvindas i stéllet for tva forpackningar med 1 injektionsflaska for
att eliminera behovet av flera injektioner (se avsnitt 6.5).

Berednings- och administreringsanvisningar

Winrevair pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning ska beredas fére anvandning och
administreras som en engéangsinjektion i enlighet med patientens vikt (se avsnitt 4.2).

Beredning

- Ta ut forpackningen ur kylskapet och vinta 15 minuter sé att likemedlet antar rumstemperatur
fore beredning.

- Kontrollera injektionsflaskan for att sdkerstilla att utgdngsdatumet inte har passerats. Pulvret
ska vara vitt till benvitt och kan ha formen av en hel eller sonderbruten kaka.

- Ta av locket fran injektionsflaskan innehallande pulvret och torka av gummiproppen med en
sprittork.

- Bered innehallet i injektionsflaskan med sterilt vatten:
. Injicera 1,0 ml sterilt vatten i varje injektionsflaska med Winrevair 45 mg
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. Injicera 1,3 ml sterilt vatten i varje injektionsflaska med Winrevair 60 mg
Efter beredning kan injektionsflaskan med 45 mg endast ge en dos pa upp till 0,9 ml ldkemedel
och injektionsflaskan med 60 mg kan endast ge en dos pa upp till 1,2 ml ldkemedel. Den slutliga
koncentrationen efter beredning dr 50 mg/ml.

- Snurra injektionsflaskan varsamt for att 16sa upp pulvret. Skaka inte kraftigt.

- Lat injektionsflaskan std i upp till 3 minuter sa att bubblorna férsvinner.

- Inspektera den beredda 16sningen visuellt. Den fiardigberedda 16sningen ska vara klar till
opalescent och farglos till brungul och ska inte innehalla klumpar eller pulver.

- Om en forpackning med 2 injektionsflaskor har forskrivits, ska den andra injektionsflaskan
forberedas pa samma sétt i enlighet med stegen i detta avsnitt.

- Anvind den fardigberedda 16sningen sa snart som mgjligt, dock senast 4 timmar efter
beredning.

Administrering

Winrevair 4dr avsett for subkutan engéngsinjektion.

- Innan doseringssprutan forbereds, inspektera den beredda 16sningen visuellt. Den beredda
l6sningen ska vara klar till opalescent och farglos till brungul och ska inte innehalla klumpar
eller pulver.

- Dra ut lamplig volym for injektion fran en eller tva injektionsflaskor, baserat péa patientens
kroppsvikt.

- Vilj injektionsstélle pa buken (minst 5 cm fran naveln), 6vre delen av laret eller 6verarmen och
tvitta med en sprittork. For varje injektion ska ett nytt injektionsstélle véljas som inte 6mmar,
har 4rr eller blaméarken.

- Ge injektionen subkutant.

- Kasta den tomma sprutan. Ateranvind inte sprutan.

Ej anvint ldkemedel eller avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Se avsnitt 4.4 for instruktioner om sparbarhet av biologiska ldkemedel.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/24/1850/005

EU/1/24/1850/006

EU/1/24/1850/007

EU/1/24/1850/008

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum fo6r det forsta godkénnandet: 22 augusti 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTINFORMATIONEN

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

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRAN SNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SéKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

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

Abbvie Bioresearch Center
100 Research Drive
Worcester, MA 01605
USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlédnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Liakemedel som med begransningar ldmnas ut mot recept (se bilaga [: Produktresumén, avsnitt 4.2).

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

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

Innehavaren av godkénnandet f6r férsiljning ska 1dmna in den forsta periodiska sikerhetsrapporten fér
detta likemedel inom 6 ménader efter godkédnnandet.

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

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfoéra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgirder som finns beskrivna i den dverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forsdljning samt eventuella efterfoljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldémnas in
e pa begdran av Europeiska lidkemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

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

Kit med en 45 mg injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN

Winrevair 45 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
sotatercept

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

En injektionsflaska innehéaller 45 mg sotatercept. Koncentrationen av den beredda 16sningen ar
50 mg/ml och 0,9 ml kan dras upp.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjélpamnen: citronsyramonohydrat (E330), natriumcitrat (E331), polysorbat 80 (E433), sackaros,
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning

1 injektionsflaska 45 mg (pulver), 1 forfylld spruta (vétska), 1 flaskadapter, 1 doseringsspruta, 1 nal,
4 sprittorkar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Las bipacksedeln och bruksanvisningen fore anvéndning.
Endast for engadngsbruk.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1850/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Winrevair 45 mg

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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19. OVRIGT - UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA KARTONGENS INNERFLIK

Ovre trag
Artiklar i det 6vre traget dr avsedda for beredning av ldkemedlet.

A Injektionsflaska med likemedel
B Forfylld spruta (vidtska)

C Flaskadapter

F Sprittorkar

\

Lyft hir

Lyft hir

D

Nedre trag
Artiklar i det nedre traget &r avsedda for att injicera lakemedlet.

D Nal
E Doseringsspruta for injektion

F Sprittorkar

m Lyft hir

F' \

Lyft hir

N

Viktigt: Anvind inte Winrevair forrén en lakare eller sjukskoterska har visat dig eller din vardare
korrekt sitt att forbereda och injicera detta liakemedel. Lds Bruksanvisningen innan du anvinder
Winrevair.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA KARTONGENS OVRE TRAG

Kit med en 45 mg injektionsflaska

1.

LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

| 2.

ADMINISTRERINGSSATT

UTGANGSDATUM

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

OVRIGT

O W

Lyft har
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA KARTONGENS NEDRE TRAG

Kit med en 45 mg injektionsflaska

1.

LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

| 2.

ADMINISTRERINGSSATT

UTGANGSDATUM

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

OVRIGT

Mg

Lyft har
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INJEKTIONSFLASKANS ETIKETT

Kit med en 45 mg injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Winrevair 45 mg pulver till injektionsvétska
sotatercept
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

45 mg

6. OVRIGT

MSD
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN FORFYLLDA SPRUTANS ETIKETT

Kit med en 45 mg injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vitska till Winrevair 45 mg

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 ml

6. OVRIGT

MSD
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN - YTTERKARTONG

Kit med tva 45 mg injektionsflaskor

1. LAKEMEDLETS NAMN

Winrevair 45 mg pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning
sotatercept

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

En injektionsflaska innehéaller 45 mg sotatercept. Koncentrationen av den beredda 16sningen ar
50 mg/ml och 1,8 ml kan dras upp.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: citronsyramonohydrat (E330), natriumcitrat (E331), polysorbat 80 (E433), sackaros,
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning

2 injektionsflaskor 45 mg (pulver), 2 forfyllda sprutor (vétska), 2 flaskadaptrar, 1 doseringsspruta,
1 nal, 8 sprittorkar

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvidndning.
Lis bipacksedeln och bruksanvisningen fore anvéndning.
Endast for engangsbruk.

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

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1850/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Winrevair 2 x 45 mg

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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19. OVRIGT - UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA KARTONGENS INNERFLIK

Ovre trag
Artiklar i det 6vre traget dr avsedda for beredning av ldkemedlet.

A Injektionsflaska med likemedel
B Forfylld spruta (vidtska)

C Flaskadapter

F Sprittorkar

Lyft hir

Nedre trag
Artiklar i det nedre traget 4r avsedda for att injicera lakemedlet.

D Nal

E Doseringsspruta for injektion
F Sprittorkar
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m Lyft hir

—

}
Lyft hir
Viktigt: Anvind inte Winrevair forrdn en ldkare eller sjukskoterska har visat dig eller din vardare

korrekt sitt att forbereda och injicera detta likemedel. Lds Bruksanvisningen innan du anvander
Winrevair.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA KARTONGENS OVRE TRAG

Kit med tva 45 mg injektionsflaskor

1.

LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

| 2.

ADMINISTRERINGSSATT

UTGANGSDATUM

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

OVRIGT

Set 1
12 A
1/2B
1/2C

F

Set 2
212 A
2/2B
2/2C

Lyft har
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA KARTONGENS NEDRE TRAG

Kit med tva 45 mg injektionsflaskor

1

LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

| 2.

ADMINISTRERINGSSATT

UTGANGSDATUM

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

OVRIGT

Mg

Lyft har
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INJEKTIONSFLASKANS ETIKETT

Kit med tva 45 mg injektionsflaskor

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Winrevair 45 mg pulver till injektionsvétska
sotatercept
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

45 mg

6. OVRIGT

MSD
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN FORFYLLDA SPRUTANS ETIKETT

Kit med tva 45 mg injektionsflaskor

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vitska till Winrevair 45 mg

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 ml

6. OVRIGT

MSD
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN - YTTERKARTONG

Kit med en 60 mg injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN

Winrevair 60 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
sotatercept

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

En injektionsflaska innehéller 60 mg sotatercept. Koncentrationen av den beredda 16sningen ar
50 mg/ml och 1,2 ml kan dras upp.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjélpamnen: citronsyramonohydrat (E330), natriumcitrat (E331), polysorbat 80 (E433), sackaros,
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning

1 injektionsflaska 60 mg (pulver), 1 forfylld spruta (vétska), 1 flaskadapter, 1 doseringsspruta, 1 nal,
4 sprittorkar

60 mg

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvdndning.
Lis bipacksedeln och bruksanvisningen fore anvéndning.
Endast for engangsbruk.

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

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1850/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Winrevair 60 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

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

PC
SN

19. OVRIGT - UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA KARTONGENS INNERFLIK

Ovre trag
Artiklar 1 det 6vre traget dr avsedda for beredning av lakemedlet.

A Injektionsflaska med ldkemedel
B Forfylld spruta (vétska)

C Flaskadapter

F Sprittorkar

Lyft hir
—
I 5
(=) A
T
Lyft hir
I

Nedre trag
Artiklar i det nedre traget 4r avsedda for att injicera ldkemedlet.

D Nal
E Doseringsspruta for injektion
F Sprittorkar

»,
D] i =
= n
| F
e_ i
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Viktigt: Anvind inte Winrevair forrin en ldkare eller sjukskoterska har visat dig eller din vardare
korrekt sétt att forbereda och injicera detta lakemedel. Lds Bruksanvisningen innan du anvénder
Winrevair.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA KARTONGENS OVRE TRAG

Kit med en 60 mg injektionsflaska

1.

LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

| 2.

ADMINISTRERINGSSATT

UTGANGSDATUM

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

OVRIGT

O W

Lyft har
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA KARTONGENS NEDRE TRAG

Kit med en 60 mg injektionsflaska

1.

LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

| 2.

ADMINISTRERINGSSATT

UTGANGSDATUM

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

OVRIGT

Mg

Lyft har
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INJEKTIONSFLASKANS ETIKETT

Kit med en 60 mg injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Winrevair 60 mg pulver till injektionsvétska
sotatercept
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

60 mg

6. OVRIGT

MSD
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN FORFYLLDA SPRUTANS ETIKETT

Kit med en 60 mg injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vitska till Winrevair 60 mg

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,3 ml

6. OVRIGT

MSD
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN - YTTERKARTONG

Kit med tva 60 mg injektionsflaskor

1. LAKEMEDLETS NAMN

Winrevair 60 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning
sotatercept

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

En injektionsflaska innehéller 60 mg sotatercept. Koncentrationen av den beredda 16sningen ar
50 mg/ml och 2,4 ml kan dras upp.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjilpamnen: citronsyramonohydrat (E330), natriumcitrat (E331), polysorbat 80 (E433), sackaros,
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning

2 injektionsflaskor 60 mg (pulver), 2 forfyllda sprutor (vétska), 2 flaskadaptrar, 1 doseringsspruta,
1 nél, 8 sprittorkar

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvidndning.
Lis bipacksedeln och bruksanvisningen fore anvéndning.
Endast for engangsbruk.

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

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

10. s,ZA_;RSKILDA F(")RSIKTIGHETSA"TGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1850/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Winrevair 2 x 60 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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19. OVRIGT - UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA KARTONGENS INNERFLIK

Ovre trag
Artiklar i det 6vre traget dr avsedda for beredning av ldkemedlet.

A Injektionsflaska med likemedel
B Forfylld spruta (vidtska)

C Flaskadapter

F Sprittorkar

Lyft hir

Nedre trag
Artiklar i det nedre traget 4r avsedda for att injicera lidkemedlet.

D Nal
E Doseringsspruta for injektion

F Sprittorkar

m Lyft hir
}
Lyft hir

Viktigt: Anvind inte Winrevair forridn en ldkare eller sjukskoterska har visat dig eller din vardare

korrekt sitt att forbereda och injicera detta likemedel. Lds Bruksanvisningen innan du anvénder
Winrevair.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA KARTONGENS OVRE TRAG

Kit med tva 60 mg injektionsflaskor

1.

LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

| 2.

ADMINISTRERINGSSATT

UTGANGSDATUM

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

OVRIGT

Set 1
12 A
1/2B
1/2C

F

Set 2
212 A
2/2B
2/2C

Lyft har
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA KARTONGENS NEDRE TRAG

Kit med tva 60 mg injektionsflaskor

1

LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

| 2.

ADMINISTRERINGSSATT

UTGANGSDATUM

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

OVRIGT

Mg

Lyft har
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INJEKTIONSFLASKANS ETIKETT

Kit med tva 60 mg injektionsflaskor

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Winrevair 60 mg pulver till injektionsvétska
sotatercept
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

60 mg

6. OVRIGT

MSD
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN FORFYLLDA SPRUTANS ETIKETT

Kit med tva 60 mg injektionsflaskor

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vitska till Winrevair 60 mg

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,3 ml

6. OVRIGT

MSD

63



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN - YTTERKARTONG

Forpackning med en 45 mg injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN

Winrevair 45 mg pulver till injektionsvétska, 16sning
sotatercept

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

En injektionsflaska innehéaller 45 mg sotatercept. Koncentrationen av den beredda 16sningen ar
50 mg/ml och 0,9 ml kan dras upp.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: citronsyramonohydrat (E330), natriumcitrat (E331), polysorbat 80 (E433), sackaros.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektionsvétska, 16sning

1 injektionsflaska 45 mg

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvdndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
Endast for engangsbruk.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1850/005

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krivs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
O0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INJEKTIONSFLASKANS ETIKETT

Forpackning med en 45 mg injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Winrevair 45 mg pulver till injektionsvétska
sotatercept
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

45 mg

6. OVRIGT

MSD
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN - YTTERKARTONG

Forpackning med tva 45 mg injektionsflaskor

1. LAKEMEDLETS NAMN

Winrevair 45 mg pulver till injektionsvétska, 16sning
sotatercept

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

En injektionsflaska innehéaller 45 mg sotatercept. Koncentrationen av den beredda 16sningen ar
50 mg/ml och 1,8 ml kan dras upp.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: citronsyramonohydrat (E330), natriumcitrat (E331), polysorbat 80 (E433), sackaros.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektionsvétska, 16sning

2 injektionsflaskor 45 mg

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvdndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
Endast for engangsbruk.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1850/006

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
O0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INJEKTIONSFLASKANS ETIKETT

Forpackning med tva 45 mg injektionsflaskor

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Winrevair 45 mg pulver till injektionsvétska
sotatercept
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

45 mg

6. OVRIGT

MSD
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN - YTTERKARTONG

Forpackning med en 60 mg injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN

Winrevair 60 mg pulver till injektionsvétska, 16sning
sotatercept

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

En injektionsflaska innehéller 60 mg sotatercept. Koncentrationen av den beredda 16sningen ar
50 mg/ml och 1,2 ml kan dras upp.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: citronsyramonohydrat (E330), natriumcitrat (E331), polysorbat 80 (E433), sackaros.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektionsvétska, 16sning

1 injektionsflaska 60 mg

S—

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
Endast f6r engangsbruk.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1850/007

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krivs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
O0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INJEKTIONSFLASKANS ETIKETT

Forpackning med en 60 mg injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Winrevair 60 mg pulver till injektionsvétska
sotatercept
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

60 mg

6. OVRIGT

MSD
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN - YTTERKARTONG

Forpackning med tva 60 mg injektionsflaskor

1. LAKEMEDLETS NAMN

Winrevair 60 mg pulver till injektionsvétska, 16sning
sotatercept

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

En injektionsflaska innehéaller 60 mg sotatercept. Koncentrationen av den beredda 16sningen ar
50 mg/ml och 2,4 ml kan dras upp.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: citronsyramonohydrat (E330), natriumcitrat (E331), polysorbat 80 (E433), sackaros.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektionsvétska, 16sning

2 injektionsflaskor 60 mg

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvdndning.
Lis bipacksedeln fore anvdndning.
Endast for engangsbruk.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1850/008

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krivs ej.

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 INJEKTIONSFLASKANS ETIKETT

Forpackning med tva 60 mg injektionsflaskor

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Winrevair 60 mg pulver till injektionsvitska
sotatercept
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

60 mg

6. OVRIGT

MSD
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Winrevair 45 mg pulver och vitska till injektionsviitska, l16sning
Winrevair 60 mg pulver och vitska till injektionsviitska, l16sning
sotatercept

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta liikemedel. 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 ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Winrevair édr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Winrevair
Hur du anviander Winrevair

Eventuella biverkningar

Hur Winrevair ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Sunbkwd =

1. Vad Winrevair ér och vad det anvinds for
Winrevair innehéller den aktiva substansen sotatercept.

Det anvinds tillsammans med andra lakemedel for att behandla pulmonell arteriell hypertension
(PAH) hos vuxna. PAH ir en typ av hogt blodtryck i blodkérlen som leder blod fran hjértat till
lungorna (lungartdrerna). Vid PAH blir dessa blodkarl triangre, vilket gor det svarare for hjértat att
pumpa blod genom dessa kirl och leder till symtom sésom trétthet, yrsel och andningssvarigheter.

Winrevair verkar pa orsakerna till PAH som orsakar fortrangningen av blodkérlen i dina lungor. Detta
gor det lattare for hjartat att pumpa blod till dina lungor och forbéttrar din formaga att vara fysiskt
aktiv.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Winrevair

Anvind inte Winrevair

- om du &r allergisk mot sotatercept eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om antalet blodplattar i ditt blod dr mycket lagt vid upprepade tillfillen.

Varningar och forsiktighet
Winrevair kan 6ka nivaerna av hemoglobin i ditt blod, minska antalet blodplattar i ditt blod eller 6ka

risken for allvarliga blodningar.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan och medan du anvénder Winrevair om du har:
- hoga nivaer av hemoglobin i blodet (ett protein i roda blodkroppar som transporterar syre).
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Detta kan oka risken att det bildas en blodpropp som kan blockera ett blodkérl. Lékaren
kommer att kontrollera dina hemoglobinvédrden med regelbundna blodprover innan varje dos for
de forsta 5 doserna av Winrevair, eller lingre om nodviandigt, och regelbundet medan du
anvinder detta likemedel.

- lagt antal blodpléttar i blodet (blodkroppar som hjélper blodet att koagulera).
Detta kan leda till att du l4tt far blamérken, bloder lange fran skérsar och far nésblod. Lékaren
kontrollerar antalet blodpléttar innan varje dos for de forsta 5 doserna av Winrevair, eller langre
om nddvindigt, och regelbundet medan du anvénder detta likemedel. Om antalet blodpléttar i
ditt blod ar mycket 14gt vid upprepade tillfillen kommer din ldkare inte att paborja din
behandling.

- symtom och tecken pa allvarlig blodning:

e ihéllande huvudvirk o ljusrott blod vid krikning eller hosta
¢ illamaende e ihallande magkramper

e svaghet e SVar ryggsmaérta

e svart eller tjaraktig avforing e onormalt kraftiga

e blod i avféringen menstruationsblédningar

Dessa dr tecken och symtom pa allvarlig blodning som kan intrdffa om du tar Winrevair och
som dr mer bendgna att intrdffa om du tar Winrevair tillsammans med vissa liakemedel. Din
lakare kommer att informera dig om hur du kanner igen dem. Tala med din ldkare om du mérker
nagot av dessa tecken eller symtom. Allvarlig bl6dning kan leda till sjukhusvistelse, behov av
blodtransfusion eller andra behandlingar och kan vara livshotande.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar under 18 ar. Det &r inte kdnt om detta ldkemedel &r
sakert och fungerar hos personer under 18 ar.

Andra likemedel och Winrevair
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tinkas anvinda
andra ladkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrédga likare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta lakemedel.

Graviditet:
Winrevair kan skada ditt ofédda barn.

Detta likemedel rekommenderas inte under graviditet. Lakaren ska gora ett graviditetstest innan du
borjar din behandling och du ska anvinda ett effektivt preventivimedel under din behandling och i
minst 4 manader efter den sista dosen av Winrevair. Fraga ldkare eller apotekspersonal om
preventivimedel som skulle fungera bra for dig.

Tala omedelbart om for ldkaren om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid medan du anvénder
detta ldkemedel.

Amning:

Det r inte kdnt om Winrevair passerar over i brostmjolk. Amma inte under behandlingen och inte
under minst 4 manader efter den sista dosen Winrevair. Tala med ldkare eller apotekspersonal om det
bésta sittet att mata ditt barn.

Fertilitet:
Winrevair kan forsdmra fertiliteten hos kvinnor och mén.
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Korformaga och anvindning av maskiner
Det 4r osannolikt att detta likemedel paverkar din formaga att framfora fordon och anvdnda maskiner.

Winrevair innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre én 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Winrevair innehaller polysorbat 80
Detta ldkemedel innehaller 0,20 mg polysorbat i varje ml beredd 16sning. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner. Tala om for din lakare om du har nigra kénda allergier.

3. Hur du anvinder Winrevair

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
Rédfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du &r oséker.

Rekommenderat doseringsschema &r en injektion var tredje vecka.

Din dos

- Din dos av Winrevair beror pa din kroppsvikt och dina blodprover. Du bérjar din behandling
med en dos pé 0,3 mg/kg, som kommer att dkas till 0,7 mg/kg.

- Liakaren talar om for dig hur mycket Winrevair du ska ta och nir du ska ta det. Det dr mycket
viktigt att du foljer lakarens instruktioner.

- Ta inte Winrevair oftare @n ldkaren har sagt. Tala med ldkare eller apotekspersonal om du ar
osidker pa nir du ska ta Winrevair.

Likaren kommer att 6vervaka din dos

- Likaren kommer att ta blodprover innan varje dos for de forsta 5 doserna, eller lingre om
nodviandigt, och regelbundet medan du tar Winrevair. Proverna tas for att ldkaren ska kunna
overvaka dig och hitta den basta dosen for dig.

- Likaren kan &ndra dosen, skjuta upp behandlingen eller avbryta behandlingen beroende pa hur
du svarar pa Winrevair.

Hur du ska anvinda Winrevair

Du ska ta Winrevair som en injektion precis under huden (subkutant (s.c.)) endast pa dessa
injektionsstillen:

. magen (buken), minst 5 cm fran naveln, eller

o ovre delen av laret

Notera: Om ldkaren eller sjukskéterskan ger dig injektionen kan de dven anvidnda 6verarmen som
injektionsstille eftersom de har fatt trdning i hur detta gors.

Innan du anvéinder Winrevair

- Om din lékare beslutar att du eller din vardare kan ge injektionerna med Winrevair hemma
maste du eller din vardare fa utbildning. Under utbildningen far du lira dig hur du forbereder
och injicerar Winrevair pa ritt sitt. Forsok inte att injicera Winrevair forrdn ldkaren har visat dig
korrekt sitt att gora det.

- Likaren kommer att berétta hur mycket Winrevair du ska ta och nér du ska ta det.

- Lis den separata ”Bruksanvisningen” som medf6ljer Winrevair.

Om du har anvint for liten eller for stor méngd av Winrevair
Kontakta ldkare eller apotekspersonal om du har anvint for liten eller for stor midngd av Winrevair.

Om du har glomt att anviinda Winrevair
Om du missar din ordinerade dos av Winrevair och det inte har gatt mer &n 3 dagar sedan du skulle ha
tagit den, ta den omedelbart och f6lj sedan ditt ursprungliga schema for nésta dos. Om du har glomt
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din ordinerade dos av Winrevair och det har gétt mer 4n 3 dagar sedan du skulle ha tagit den kommer
ditt injektionsschema att behova dndras, tala med ldkare eller apotekspersonal for rad.

Om du slutar att anviinda Winrevair
Andra inte dosen eller sluta ta Winrevair utan att prata med din ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fd dem.

Allvarliga biverkningar:

Tala omedelbart med ldkare eller apotekspersonal om du mérker nagot av féljande:

o Du har l4tt att fa blaméarken, bloder ldnge fran skérsar och far ndsblod. Detta kan vara tecken pé
litet antal blodplattar (trombocytopeni). Dina blodprover kommer att visa detta.

Likaren kommer dessutom att ta regelbundna blodprover for att se om du har:
o hoga hemoglobinnivéer.

De allvarliga biverkningarna ovan kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare.

Andra eventuella biverkningar:
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du mérker ndgon av f6ljande biverkningar:

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

huvudvirk

nisblod (epistaxis)

adernit eller sma blodkérl som ser ut som rosa eller roda linjer pa huden (telangiektasi)
diarré

yrsel

hudutslag

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
hogt blodtryck

hudrodnad

blodande tandkott

klada vid injektionsstillet

Rapportering av biverkningar

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

5. Hur Winrevair ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
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Du ska injicera detta ldkemedel omedelbart efter att du blandat 1dkemedelspulvret med det sterila
vattnet for injektion, dock senast 4 timmar efter blandning.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r sotatercept. En injektionsflaska innehaller 45 mg eller 60 mg
sotatercept. Efter beredning innehaller en ml 16sning 50 mg sotatercept.

- Ovriga innehallsdimnen ir:

. I pulvret: citronsyramonohydrat (E330), natriumcitrat (E331) (se avsnitt 2 ”"Winrevair
innehéller natrium”), polysorbat 80 (E433) (se avsnitt 2 "Winrevair innehaller
polysorbat 80") och sackaros.

. I spadningsvitskan: vatten for injektionsvétskor.

Léikemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Winrevair bestér av pulver och vitska till injektionsvétska, [6sning (pulver till injektionsvétska). Det
vita till benvita pulvret finns i en 2 ml injektionsflaska av glas som innehaller 45 mg eller 60 mg
sotatercept. Spadningsvétskan &r ett klart och férglost vatten for injektionsvétskor i en forfylld spruta
med 1 ml eller 1,3 ml.

Winrevair 45 mg tillhandahalls i:

- Forpackningar innehallande 1 injektionsflaska 45 mg (pulver), 1 forfylld spruta 1,0 ml
(spadningsvitska), 1 flaskadapter, 1 doseringsspruta, 1 nal och 4 sprittorkar.

- Forpackningar innehéllande 2 injektionsflaskor 45 mg (pulver), 2 forfyllda sprutor 1,0 ml
(spddningsvitska), 2 flaskadaptrar, 1 doseringsspruta, 1 nél och 8 sprittorkar.

Winrevair 60 mg tillhandahalls i:

- Forpackningar innehallande 1 injektionsflaska 60 mg (pulver), 1 forfylld spruta 1,3 ml
(spddningsvitska), 1 flaskadapter, 1 doseringsspruta, 1 nal och 4 sprittorkar.

- Forpackningar innehéllande 2 injektionsflaskor 60 mg (pulver), 2 forfyllda sprutor 1,3 ml
(spadningsvitska), 2 flaskadaptrar, 1 doseringsspruta, 1 nal och 8 sprittorkar.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nederlédnderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet f6r férsidljning om du vill veta mer om detta
likemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. + 370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk llapn u Joym benrapus EOO/] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com
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Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EA\Lada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.I.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com
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Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. Z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi



Kvmpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
cyprus_info@merck.com medicinskinfo@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: + 371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Denna bipacksedel sindrades senast {MM/AAAA}.

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Winrevair pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning ska beredas innan anvéindning och
administreras som en engéngsinjektion i enlighet med patientens vikt (se avsnitt 4.2 i produktresumén
for rekommenderad doseringsregim).

Se den separata Bruksanvisningen som tillhandahalls tillsammans med denna bipacksedel for en
detaljerad stegvis instruktion i hur Winrevair pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning forbereds
och administreras. En oversikt av berednings- och administreringsanvisningar tillhandahalls nedan.

Beredningsanvisningar

- Ta ut kitet ur kylskapet och vinta 15 minuter sa att den/de f6rfyllda sprutan/sprutorna och
liakemedlet antar rumstemperatur fore beredning.

- Kontrollera injektionsflaskan for att sdkerstilla att utgdngsdatumet inte har passerats. Pulvret
ska vara vitt till benvitt och kan ha formen av en hel eller sonderbruten kaka.

- Ta av locket fran injektionsflaskan innehallande pulvret och torka av gummiproppen med en
sprittork.

- Anslut flaskadaptern till injektionsflaskan.

- Inspektera den forfyllda sprutan visuellt med avseende pa skador eller ldckage och det sterila
vattnet inuti for att sékerstilla att det inte innehaller nagra synliga partiklar.

- Bryt av locket pa den forfyllda sprutan och anslut sprutan till flaskadaptern.

- Injicera allt sterilt vatten fran den anslutna sprutan i injektionsflaskan med pulver:

e Den forfyllda sprutan som tillhandahalls med injektionsflaskan 45 mg innehaller 1,0 ml
sterilt vatten.
e Den forfyllda sprutan som tillhandahalls med injektionsflaskan 60 mg innehaller 1,3 ml
sterilt vatten.

Efter beredning kan 45 mg injektionsflaskan endast ge en dos pa upp till 0,9 ml likemedel och
60 mg injektionsflaskan kan endast ge en dos pé upp till 1,2 ml likemedel. Den slutliga
koncentrationen efter beredning dr 50 mg/ml.

- Snurra injektionsflaskan varsamt for att I6sa upp pulvret. Skaka inte kraftigt.

- Lat injektionsflaskan std i upp till 3 minuter sa att bubblorna férsvinner.

- Inspektera den beredda l6sningen visuellt. Den fardigberedda 16sningen ska vara klar till
opalescent och firglos till ndgot brungul och ska inte innehalla klumpar eller pulver.

- Skruva loss sprutan fran flaskadaptern och kasta den tomda sprutan.

- Om ett kit med 2 injektionsflaskor har forskrivits, ska den andra injektionsflaskan forberedas pa
samma sétt i enlighet med stegen i detta avsnitt.

- Anvind den fardigberedda 16sningen sé snart som mojligt, dock senast 4 timmar efter
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beredning.
Forbereda doseringssprutan

- Innan doseringssprutan forbereds ska den beredda I6sningen inspekteras visuellt. Den beredda
l16sningen ska vara klar till opalescent och férglos till brungul och ska inte innehélla klumpar
eller pulver.

- Torka av flaskadaptern med en sprittork.

- Ta ut doseringssprutan ur dess forpackning och anslut sprutan till flaskadaptern.

- Vind sprutan och injektionsflaskan upp och ned och dra ut korrekt injektionsvolym for
patientens vikt.

. Om dosméngden kriaver anvindning av tva injektionsflaskor, dra ut hela innehallet i den
forsta injektionsflaskan och overfor sedan ldngsamt allt 1ikemedel till den andra
injektionsflaskan for att sdkerstilla noggrann dos.

. Vind sprutan och injektionsflaskan upp och ned och dra ut den méngd likemedel som
behovs.

- Tryck vid behov in kolven for att avlagsna overflodigt lakemedel eller luft fran sprutan.

- Ta bort sprutan fran flaskadaptern och anslut nalen.

Administreringsanvisningar

Winrevair 4r avsett for subkutan engéngsinjektion.

- Vilj injektionsstille pa buken (minst 5 cm fran naveln), 6vre delen av léaret eller Gverarmen och
tvdtta med en sprittork. For varje injektion ska ett nytt injektionsstélle viljas som inte 6mmar,
har 4rr eller blaméarken.

. Vid administration av patienten eller vardaren ska de utbildas i att endast injicera i buken
eller 6vre delen av laren (se broschyren ”Bruksanvisning”).

- Ge injektionen subkutant.

- Kasta den tomma sprutan. Ateranvind inte sprutan.

Ej anvint ldkemedel eller avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Se avsnitt 4.4 i produktresumén for instruktioner angaende sparbarhet av biologiska likemedel.

84



Bruksanvisning

Winrevair 45 mg pulver och vitska till injektionsviitska, l16sning (forpackning med
1 injektionsflaska)
Winrevair 60 mg pulver och viitska till injektionsvitska, 16sning (forpackning med
1 injektionsflaska)
sotatercept

VIKTIGT: lis denna broschyr innan anvéindning

Bruksanvisning
Winrevair 45 mg pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning (férpackning med 1 injektionsflaska)
Winrevair 60 mg pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning (férpackning med 1 injektionsflaska)

Denna broschyr innehéller instruktioner for hur Winrevair pulver och vitska till injektionsvétska,
16sning forbereds och administreras. Bipacksedeln, som ocksé finns i forpackningen, innehéller all

viktig information for dig.

Dos baserad pa patientens vikt
Endast for subkutan (s.c.) injektion (injektion precis under huden)

I denna broschyr: (Viktigt)

INNAN AU DOTJAT ..eviiiiiieciecee et et e e ab e e seb e e e 4
Viktig information f6r hilso- och sjukvardspersonal............ccccocviviiiiinineennnnnne. 5
Bekanta dig med komponenterna i forpackningen............coceeevereniencencnenenne. 6
Viktig information att kdnna till innan du injicerar...........cocceeevereereneencneenne 8
Forvaring av fOrpackningen .........ccccoeeeiiiiiieiiiiieiiie et 9
KOMMA TZANEZ ...vviiiiiiieiiciiecieese ettt st st seb e e e esbeesteeseesesaens 10

- Blanda likemedelspulver med VAtSKa .........c.coevieeiiiiiiiiiiie e 12

- Dra ut din ordinerade doS ........ccccoceeieiiiiiiiini et 24

- Imjicera ditt lakemedel ..........ccoooveviiiriiniiiiiee e 34
S& hir kastar du WINIeVaIT ......ccveiiiieieiiiieesi e 36
Vanliga frAZOT .....ooiiiiieiicie ettt srae st etaeseraen 38

Innan du bérjar

Lis den hér broschyren
Lis dessa anvisningar frén borjan till slut innan du anvénder Winrevair for férsta gdngen och innan
varje anviandning. Ny information kan ha tillkommit.

Borja tillsammans med likare eller sjukskoterska

Anvind inte Winrevair forrdn ldkaren eller sjukskoterskan har visat dig eller din vardare hur
lakemedlet forbereds och injiceras. Lékaren eller sjukskoterskan ska visa dig hur du injicerar
Winrevair innan du anvénder det for forsta gangen.

Fragor?

Om du har fragor om hur du ska ge Winrevair pa ritt sétt eller om du behdver mer information, tala
med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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! Viktig information for hilso- och sjukvardspersonal
Sjukvérdspersonal kommer att ge utbildning i hur Winrevair forbereds och administreras i enlighet
med denna bruksanvisning med steg-for-steg-anvisningar och avgora om en patient eller vardare kan
forbereda och administrera Winrevair pa egen hand.
Kontrollera att patienten eller vardaren kan gora f6ljande pa ratt sitt:
1. Bereda lakemedlet.
2. Mita upp rétt mangd ldkemedel enligt patientens ordination.
3. Vilja och forbereda ett lampligt injektionsstille.
4. Injicera lakemedel subkutant.

Bekanta dig med komponenterna i forpackningen

Ovre trag: Anvinds for att blanda likemedlet

Lyft hir

="
E
=2
— Lyft hir
#
) — A =1 injektionsflaska 4 B = 1 forfylld spruta
Injek- med Winrevair 5@* (spidningsvitska) med sterilt
tions- .' likemedelspulver Vi vatten for att blanda
flaska = & likemedelspulvret med vitska
Lakemedels-
pulver
{3 C =1 flaskadapter
L for anslutning av
m injektionsflaskan och
sprutan
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Nedre trag: Anvinds for att injicera lakemedlet

U

m Lyft hir

—)
& \

Lyft hir

- E=1 tom doseringsspruta for
att mita, dra ut och injicera ditt

“*bz E | D = 1 injektionsnal

lakemedel
D F = 4 sprittorkar
(2 1 varje trag)
Viktigt att veta innan du injicerar
° Du maste blanda ldkemedlet innan du anvénder det. Se till att lakemedelspulvret i
injektionsflaskan &r helt upplost innan du injicerar.
° Kontrollera din ordinerade dos (mingd i ”ml”) varje gang du anvinder liikemedlet. Din
ordinerade dos kan findras.
° Anvind endast de tillbehdr som medféljer 1 forpackningen for att forbereda din ordinerade dos.
° Oppna inte forpackningen och blanda inte likemedlet forrin du ér redo att anviinda det.
° Ateranviind inte ndgra tillbehor. Efter injektionen ska ej anvint likemedel och
anvénda tillbehor kastas enligt lokala riktlinjer. P4 sidorna 36-37 hittar du mer
information.
Forvaring av forpackningen
° Forvara hela forpackningen i kylskép, men frys den inte.
° Forvara ladkemedlet och tillbehoren i férpackningen och i skydd mot ljus.
° Forvara forpackningen utom syn- och rackhall fér barn och husdjur.

Komma igang
Alla patienter eller vardare som ska forbereda och injicera Winrevair maste forst utbildas och bedomas
kunna anvidnda Winrevair pa egen hand av sjukvardspersonal.
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1 Kontrollera Winrevair och utgangsdatum

Ta ut forpackningen med Winrevair ur kylskapet.
Kontrollera utgangsdatumet och leta efter tecken pa skador pa férpackningen eller
tillbehoren.
A Anvind inte likemedlet om utgingsdatumet har passerats eller férpackningen dr
skadad. Tala omedelbart med ldkare eller apotekspersonal for att fa en ny férpackning.
Kontrollera att du har fatt det likemedel som din likare har ordinerat.

2 Lat forpackningen anta rumstemperatur, samla ihop tillbehor och tvitta héinderna
Vinta i 15 minuter tills férpackningen har uppnatt rumstemperatur.

Kallt lakemedel &r mer smértsamt att injicera.

15 minuter

Samla ihop dessa saker tillsammans med forpackningen och hitta en ren, plan yta dir du ska forbereda
och injicera din dos.

Behallare
for vassa
foremal

Gasviyv,
(‘1 ( ' bomullstuss

— eller pléster

Tvitta hinderna med tval och vatten.

& 3

-
-

=,
k_ﬁxi—'_ ol
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Blanda liéikemedelspulvret med viitska (Blanda)

Borja med det ovre traget

Anvind artiklar fran det dvre traget

3 Ta ut injektionsflaskan, den forfyllda sprutan och flaskadaptern ur forpackningen

[

0

4a Kontrollera injektionsflaskan med léikemedelspulver

Inga skador?

Injektions- Inga synliga partiklar?
flaska Passerat utgangsdatum?
Lakemedelspulver
Utgéngsdatum

Kontrollera injektionsflaskans etikett for att bekréfta att utgangsdatumet inte har passerats.
Kontrollera lakemedelspulvret. Det ska vara vitt till benvitt och kan ha formen av en hel eller
sonderbruten kaka.

A Anvind inte likemedlet om utgingsdatumet har passerats, forpackningen &r skadad eller om
likemedlet innehéller synliga partiklar.
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4b Ta av plastlocket och rengor injektionsflaskan

Gummipropp

Snépp av plastlocket och rengér gummiproppen pa injektionsflaskan med en sprittork.

A Anvind inte om injektionsflaskans lock saknas.
A Vidror inte den rengjorda gummiproppen.

Still injektionsflaskan at sidan pa en ren, plan yta.

5a Rikta in flaskadaptern mot injektionsflaskan

Oppna forpackningen med flaskadaptern och ta ut den ur férpackningen.

Hall i )
flask- \

adapterns
bla hals

Anslut flaskadaptern s& hér:

Hall i flaskadapterns
bla hals

Hall inte i adapterns
nedre del

Hall i adapterns bla hals och rikta in flaskadaptern mot injektionsflaskans topp.

A\ Vidror inte flaskadapterns insida, for att halla den ren och undvika vassa delar.
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5b Anslut flaskadaptern till injektionsflaskan

U

Tryck
ned hart
Hall
injektions-
flaskan

HAll injektionsflaskan med ena handen. Tryck ned flaskadaptern ordentligt sé att den klickar pa
plats (du kan kdnna ett visst motstand).

5c Rengor flaskadaptern

Rengor flaskadapterns ovansida med en sprittork.
6 Kontrollera den forfyllda sprutan

Bekrifta att utgangsdatumet inte har passerats. Kontrollera visuellt att det sterila vattnet i den forfyllda
sprutan dr klart.

Inga skador?

Klart?

Inga partiklar?

Passerat utgangsdatum?

Utgangsdatum

A Anvind inte produkten om du ser ndgra klumpar, partiklar, missfirgning eller om utgingsdatumet
har passerats.
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7 Bryt av det vita locket pa den forfyllda sprutan

Bryt av locket pa den forfyllda sprutan lings perforeringen.
Bryt!

\|/

A Vidror inte den forfyllda A Tryck inte in kolven; det sterila
sprutans spets vattnet kan tryckas ut ur sprutan

8 Anslut den forfyllda sprutan till flaskadaptern

Ta nu upp injektionsflaskan med den anslutna flaskadaptern.
Rikta in den forfyllda sprutans spets mot den bla cirkeln pa flaskadaptern.

Tryck och vrid fast den forfyllda sprutan pa flaskadaptern tills du inte kan vrida den liingre.
Hall i flaskadaptern medan du vrider.

A Tryck inte in
kolven; det sterila
vattnet kan tryckas
ut ur sprutan

Tryck och vrid
tills den sitter fast
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9 Overfor sterilt vatten fran den forfyllda sprutan till injektionsflaska

i Se till att
allt sterilt
vatten
overfors till
Tryck injektions-
A langsamt in flaskan
kolven hela
vigen

Tryck langsamt in kolven helt for att Gverfora allt sterilt vatten till injektionsflaskan (kolven ror sig
uppat, detta dr normalt).

10 Snurra for att blanda liikemedlet

Snurra é

ED

A Skaka inte injektionsflaskan.

Hall i den forfyllda sprutan och snurra varsamt injektionsflaskan i en cirkulir rorelse tills pulvret
ar helt upplost. Det kan ta upp till 2 minuter. Skaka inte kraftigt.

- Ar 16sningen
klar och fri fran
klumpar och vitt
pulver?

= | |

il |

®

Nir ldkemedlet &r ordentligt blandat ska det vara klart. Upprepa i annat fall detta steg tills 16sningen &r
klar.

93



Tryck in kolven
hela vagen ner

Tryck in kolven igen for att sdkerstilla att all vétska har 6verforts till injektionsflaskan eftersom en
del av vitskan kan ha akt tillbaka in i sprutan (kolven ror sig uppat, detta dr normalt).

11 Viinta tills bubblorna férsvinner

(==
g—/ 3 minuter
i

Still injektionsflaskan at sidan tills bubblorna har forsvunnit.
Det kan ta upp till 3 minuter.

A Innan du fortsitter, kontrollera att likemedlet i injektionsflaskan:
ar klart till skimrande (opalescent) och farglost till ndgot brungult
inte innehaller klumpar eller pulver

inte innehaller stora bubblor.

Lite skum (sma bubblor) runt injektionsflaskans kanter ar oke;j.
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12 Forbered injektionsflaskan genom att avligsna extra luft

Dra kolven
uppat for att
avldgsna
extra luft =
—)
Efter

Med injektionsflaskan uppritt, dra forsiktigt kolven uppat till toppen av cylindern, men var forsiktig
sa att du inte drar ut kolven ur sprutan.

Tips: Detta steg drar bara ut extra luft ur injektionsflaskan for att minska trycket i injektionsflaskan
och forhindra att 1akemedlet spills ndr sprutan tas bort.

13 Ta bort den forfyllda sprutan fran injektionsflaskan

Kasta tomma
forfyllda sprutorna

Hall i flaskadaptern och skruva loss sprutan fran injektionsflaskan.

Kasta sprutan i en behallare for vassa féremal.

Du ska ha en injektionsflaska med likemedel forberedd och redo att anvindas i nista steg.
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Dra ut din ordinerade dos (Dra ut)

For nista steg behover du:
- injektionsflaska med blandat likemedel
- artiklar fran nedre traget.

\

Lyft hir

Lyft hér

Anvind artiklar frén nedre traget

14 Rengor flaskadapterns ovansida

Anvind en ny sprittork fran nedre traget for att rengéra flaskadapterns ovansida.
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15 Ta ut den tomma doseringssprutan ur forpackningen
Hitta den tomma doseringssprutan i nedre traget och ta ut den ur férpackningen.

Du ska anvinda denna doseringsspruta for att méata upp det ladkemedel du behover (baserat pa din
ordinerade dos).

9,

IHfrHIIII'HI‘HIrH.LL l

A\ Vidror inte doseringssprutans
spets

16 Dra in luft i doseringssprutan

A Dumaste gora detta for att sikerstilla att trycket i injektionsflaskan 4r jimnt och att du far ritt
dos.

Hall doseringssprutan uppritt och dra ut kolven for att dra in luft i doseringssprutan. Sluta
nir du har natt den méngd i ”ml” som anges pa ditt recept.

—— Kolvens ovre kant
Dra ut kolven tills kolvens 6vre kant
ar vid din ordinerade dos.

Tips: Varje streck pa doserings-
sprutan motsvarar 0,1 ml.
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17 Anslut doseringssprutan till injektionsflaskan

Hall i flaskadaptern och skruva fast doseringssprutan tills det tar stopp.

Tryck och
vrid tills den
sitter fast

Doseringssprutan
ska innehalla den
méangd luft som
motsvarar din
ordinerade dos

flask-
adaptern

18 Tryck in luft i injektionsflaskan och vind den sedan upp och ned
Tryck in kolven helt for att 6verfora all luft till injektionsflaskan.

Hall sedan Kkolven pa plats med tummen och vind injektionsflaskan upp och ned.

Tryck in

kolven ||

hela vigen E Hall

ner kolvenpd |-
plats |=

i}
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19 Dra tillbaka kolven for att dra ut din dos

Hall injektionsflaskan och doseringssprutan upp och ned och dra langsamt tillbaka kolven.

Stanna nér du har natt den méngd i ”ml” som star pa ditt recept.

Kolvens ovre kant ska
vara i linje med din
ordinerade dos.

Tips: Varje streck pa doserings-
Q @ sprutan motsvarar 0,1 ml.
N

20 Kontrollera om det finns luftbubblor och luftfickor

Kontrollera om det finns stora luftbubblor eller en luftficka i sprutan. Du ska avldgsna extra luft i nédsta

steg.

Stora
luftbubblor

21 Avligsna luftbubblor och luftfickor

Om du ser luftbubblor eller en luftficka, knacka pa doseringssprutans sida for att forflytta luften uppét.

Tryck langsamt in Kolven for att avligsna overflodig luft.

A Du maste
avldgsna stora
bubblor och

luftfickor for att fa

exakt ritt dos

-

Tryck
langsamt
ut luften

ar okej
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22 Jamfor méingd med ordinerad dos
Nir all extra luft har avldgsnats ska du jéimfora méingden med din ordinerade dos.

Om du inte har den ordinerade mingden i sprutan drar du langsamt tillbaka kolven igen for att
dra ut mer lédkemedel.

Upprepa steg 19 till 21 tills du har natt din ordinerade dos och inga stora bubblor syns.
23 Bekriifta din ordinerade dos

Kontrollera att du har den ordinerade dosen i doseringssprutan innan du fortsitter.

Kolvens 6vre kant ska
vara i linje med din
ordinerade dos

A Om miingden inte verensstiimmer med din ordinerade dos, upprepa steg 19 till 22.

24 Ta bort doseringssprutan fran injektionsflaskan och léigg doseringssprutan at sidan

Kasta den
anvinda
o injektionsflaskan
Hall _
kolven pa % E;E’ﬁ%
plats < —
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Hall kolven pa plats med ena handen. Hall i flaskadaptern med den andra handen och skruva
loss den fyllda doseringssprutan fran injektionsflaskan.

Kasta injektionsflaskan i en behallare for vassa foremal.

S

Placera den fyllda doseringssprutan pa en ren, plan yta.
A Vidror inte doseringssprutans spets och 14t den inte vidrora négra ytor.

25 Anslut injektionsnilen

A Vidror inte nalens anslutningspunkt.

Med nalen kvar i forpackningen, ta tag i nalens bas och vrid fast den pa doseringssprutan tills det
tar stopp. Ta bort férpackningen fran nélen.

For bort stickskyddet fran nalen och mot sprutan till den vinkel som visas. Placera
doseringssprutan pa en ren, plan yta.
A Ta inte av nlskyddet.
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26 Viilj och rengor injektionsstillet

Vilj ett injektionsstille pd magen (buken) eller 6vre delen av laret. Om du injicerar pd magen ska
du undvika ett omrade pa 5 cm runt naveln.

Vilj ett nytt stélle varje gdng du injicerar.

A\ Injicera inte i hud som #r skadad, dmmar, har bldmirken eller roda flickar.

A Injicera inte genom klader.

Rengor injektionsstillet med en ny sprittork.
A Vidror inte det rengjorda injektionsstillet igen.

Nu ér du redo att injicera liikemedlet.

Injicera ditt Liikemedel (Injicera)

27 Injicera ditt likemedel

Dra av nalskyddet rakt fran nélen.
Kasta nalskyddet.
A Ror inte kolven forrin du ér redo att injicera, sd att inget likemedel gar forlorat.

Nyp forsiktigt ihop ett hudveck dér du ska injicera. For in nalen med en pilkastliknande rorelse i
en vinkel pa 45 till 90 grader. Detta hjilper dig att injicera precis under huden (subkutan injektion).
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Tryck in kolven helt med ett langsamt och stadigt tryck tills doseringssprutan ar tom.
Kontrollera att allt liikemedel har injicerats.
Nu kan du sléppa hudvecket.

A\ Hall alltid fingrarna borta fran nilen.

7

Hall kolven intryckt och dra ut nalen fran huden i samma vinkel som du férde in den.

For tillbaka stickskyddet genom att trycka det mot en plan yta tills du hor ett ’klick™ och ser att nalen
ar tackt.

Kasta doseringssprutan och anvinda komponenter i en behallare for vasst avfall.
A\ Ta inte bort nalen frin doseringssprutan.
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Sa hir kastar du Winrevair

Fréaga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte langre anvinds. Dessa &tgérder ar till for
att skydda miljon. Se till att folja lokala riktlinjer for kassering eftersom de kan skilja sig frén de
allminna rekommendationerna nedan.

e Kasta alla anvénda injektionsflaskor (inklusive
eventuellt aterstiende Winrevair-vétska), nélar,
injektionsflaskor och nalskydd samt anvianda

sprutor i en behallare for vasst avfall. 9
e Kasta inte Winrevair injektionsflaskor, sprutor
eller nalar bland hushallsavfallet.

o Ateranvind inte nigra tillbehor. Produkten ir &
avsedd for engangsbruk och far endast anvindas
en gang.

e Viktigt: Forvara alltid behéllaren for vassa

foremal utom rickhall f6r barn och husdjur.

Om du inte har en behallare for vassa féremal kan du anvinda en hushéallsbehéallare som:
e dr tillverkad av kraftig plast

e kan forslutas med ett tittslutande, punktionssikert lock utan att vassa féoremal kan komma ut
e star uppritt och stadigt under anvéndning

e ir lackagesiker, och

e idr ordentligt mirkt med en varning om att den innehéller riskavfall.

Nir behallaren ar nédstan full méste du kasta den enligt lokala riktlinjer for hur man kastar
behallaren korrekt.

A Atervinn inte din anvinda behéllare.
Vanliga fragor

Vad ska jag gora om det bloder fran injektionsstillet?
Placera genast en bomullstuss eller ett plaster pa huden och tryck ldtt. Om blédningen inte upphor
ska du omedelbart kontakta likare eller apotekspersonal.

Var hittar jag min ordinerade méingd?
Din ordinerade méingd i ml” star pa ditt recept. Kontakta lékare eller apotekspersonal om du inte
kan hitta din ordinerade méangd.

Vad ska jag gora om jag av misstag far liikemedel pa huden eller arbetsytan?
Tvitta omedelbart omradet noggrant med tval och vatten.

Vad ska jag gora om jag dr osiiker pa om jag har gett min ordinerade dos pa riitt sitt?
Kontakta lékare eller apotekspersonal.

Vad ska jag gora om kolven pa min doseringsspruta ror sig automatiskt nér jag forsoker dra
ut likemedel ur injektionsflaskan?

Oroa dig inte om kolven ror sig lite av sig sjélv nér du fyller doseringssprutan med lakemedel.
Hall kolven pa plats med ena handen for att hindra kolven fran att rora sig.
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Skruva loss injektionsflaskan fran doseringssprutan med den andra handen. Nér injektionsflaskan
har skruvats loss dr det sékert att sldppa kolven.

Du kan undvika denna automatiska kolvrorelse genom att trycka in luft i injektionsflaskan innan du
fyller doseringssprutan med likemedel. Se steg 16 till 23 for detaljerade anvisningar.

Vad ska jag gora om komponenter i forpackningen ir skadade eller inte uppfyller kraven
(t.ex. missfirgade, grumliga eller innehaller partiklar)?

Anvind inte produkten om komponenter i forpackningen &r skadade eller inte uppfyller kraven.
Kontakta ldkare eller apotekspersonal for att fa en ny forpackning.

Vad ska jag gora om likemedlet inte far en Kklar firg efter att det blandats och snurrats?

Anvind inte ldkemedlet om du har snurrat injektionsflaskan i cirka 2 minuter och 1atit den sté i
ytterligare 3 minuter och 16sningen fortfarande ar grumlig eller innehéller klumpar, pulver eller
fraimmande partiklar. Kontakta ldkare eller apotekspersonal for att f4 en ny forpackning.

Vad ska jag gora om det sterila vattnet inte kommer ut ur den forfyllda sprutan?
Kontrollera att flaskadaptern sitter fast ordentligt pa injektionsflaskan. Om den inte gor det, hall i
injektionsflaskan och tryck ned flaskadaptern ordentligt for att sékerstélla att adaptern punkterar
gummiproppen pa injektionsflaskan.

Vad ska jag gora om jag tappar komponenterna i forpackningen?
Anvind inte férpackningen om nagon komponent dr skadad. Om du dr osédker, kontakta ldkare eller
apotekspersonal for att f4 en ny forpackning.

Kan jag anviinda en forpackning som har forvarats utanfor kylskapet?
Om en oanvind forpackning har forvarats utanfor kylsképet en ldngre tid ska du kontakta ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder den.

Maste jag anviinda det blandade liikemedlet direkt?

Vi rekommenderar att du injicerar lidkemedlet direkt efter blandning, dock senast 4 timmar efter
blandning. Om det har gitt mer 4n 4 timmar, kasta blandat likemedel som inte har anvints. Kontakta
ldakare eller apotekspersonal om du har fragor eller 4r osdker pa hur du ska gora.

Hur kan jag fa hjilp med att forbereda likemedlet och ge injektionen?

Om du har fradgor om hur du ska ge Winrevair pa ritt sitt eller behover mer information, kan du
kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Kontakta ldkare, apotekspersonal eller ombudet for innehavaren av godkédnnandet for forsdljning om
du vill veta mer om detta ldkemedel: Information om det lokala ombudet finns i Bipacksedeln:

Information till patienten.

Denna broschyr 4ndrades senast MM/AAAA
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Bruksanvisning
Winrevair 45 mg pulver och viitska till injektionsvitska, 16sning (forpackning med
2 injektionsflaskor)
Winrevair 60 mg pulver och vitska till injektionsvitska, l16sning (forpackning med
2 injektionsflaskor)
sotatercept

VIKTIGT: lis denna broschyr innan anvindning

Bruksanvisning

Winrevair 45 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning (férpackning med 2 injektionsflaskor)
Winrevair 60 mg pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning (férpackning med 2 injektionsflaskor)
Denna broschyr innehéller instruktioner for hur Winrevair pulver och vitska till injektionsvétska,
l6sning forbereds och administreras. Bipacksedeln, som ocksa finns i forpackningen, innehaller all
viktig information for dig.

Dos baserad pa patientens vikt

Endast for subkutan (s.c.) injektion (injektion precis under huden)

I denna broschyr: (Viktigt)

Viktig information f6r hélso- och sjukvardspersonal............c.ccceviviiiiiieeeinennne. 3
INNAN AU DOTJAT ..eviiieiiieiie ettt e et e b e e seb e e e 4
Bekanta dig med komponenterna i forpackningen............ccceeeeveneniencencnencnne. 6
Viktig information att kdnna till innan du injicerar...........cocceeeverenienieneneenne 8
Forvaring av fOrpackningen .........ccccoeeeiiiiiieiiiiieiiie et 9
KOMMA TZANEZ ...vviiiiiiieiiciiecieese ettt st st seb e e e esbeesteeseesesaens 10
- Blanda likemedelspulver med VAtSKa .........c.coevieeiiiiiiiiiiie e 12
- Kombinera likemedel fran bada injektionsflaskorna..............c.ccoeeueneee. 24
- Dra ut ordinerad dos ........coccoeieiiiiiiee e 30
- Imjicera ditt lakemedel ............oooooeiiiiiiniii 36
Sa har kastar du WINTEVAIT ......oceiiuiiiieieee e s e 38
Vanliga fTAZOT ....covuiiiiiiiciie ettt e be e e araeas 40
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! Viktig information for hiilso- och sjukvardspersonal

Sjukvérdspersonal kommer att ge utbildning i hur Winrevair forbereds och administreras i enlighet
med denna bruksanvisning med steg-for-steg-anvisningar och avgoéra om en patient eller vardare kan
forbereda och administrera Winrevair pa egen hand.

Kontrollera att patienten eller vardaren kan goéra foljande pa rétt sétt:

1. Bereda likemedlet.

2. Kombinera lakemedel fran béda injektionsflaskorna.

3. Mita upp ratt méngd lakemedel enligt patientens ordination.
4. Vilja och forbereda ett lampligt injektionsstélle.

5. Injicera ldkemedel subkutant.

Innan du bérjar

Lis den hér broschyren
Lis dessa anvisningar fran borjan till slut innan du anvinder Winrevair for forsta gangen och innan
varje anvédndning. Ny information kan ha tillkommit.

Borja tillsammans med léikare eller sjukskoterska

Anvind inte Winrevair forrdn ldkaren eller sjukskoterskan har visat dig eller din vardare hur
lakemedlet forbereds och injiceras. Lakaren eller sjukskoterskan ska visa dig hur du injicerar
Winrevair innan du anvénder det f6r férsta gdngen.

Fragor?
Om du har fragor om hur du ska ge Winrevair pa ritt sitt eller om du behdver mer information, tala
med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

@ Hur du anviinder produkten

Lis alla anvisningar i denna broschyr innan du injicerar sa att du ar sdker pa att du far rétt dos av
lakemedlet.

Blanda likemedlet i injektionsflaska 1.

Blanda likemedlet i injektionsflaska 2.

Kombinera likemedel fran bada injektionsflaskorna.
Dra ut ordinerad dos fran injektionsflaska 2.

Sedan &r du redo att injicera ditt likemedel.

Fortsitt till ndsta sida for stegvisa anvisningar.
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Bekanta dig med komponenterna i forpackningen

Ovre trag: Anvinds for att blanda likemedlet

Lyft hér

A = 2 injektionsflaskor B = 2 forfyllda sprutor

Injektions- med Winrevair (spidningsviitska) med sterilt
flaska likemedelspulver vatten for att blanda
lakemedelspulvret med vitska
Likemedels-

pulver

C = 2 flaskadaptrar
for anslutning av
injektionsflaskan och
sprutan
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Nedre trag: Anvinds for att injicera lakemedlet

|

E Lyft hir

=

LLLL)

Lyft hir

s

—
o)

[ .'IJ'.'-'

.rl.l.la'.'.l'a'h'..'n

=

= E = 1 tom doseringsspruta for
_ att méta, dra ut och injicera ditt

“EZ :ﬂ l D = 1 injektionsnal

lakemedel
D F & 8 sprittorkar
(4 1 varje trag)
Viktigt att veta innan du injicerar
° Du méste blanda ldkemedlet innan du anvander det. Se till att lakemedelspulvret i
injektionsflaskan &r helt upplost innan du injicerar.
° Kontrollera din ordinerade dos (méngd i ”ml”) varje gang du anvinder
likemedlet. Din ordinerade dos kan édndras.
° Anvind endast de tillbehor som medfoljer i forpackningen for att forbereda din ordinerade dos.
° Oppna inte forpackningen och blanda inte likemedlet forrin du #r redo att anviinda det.
° Ateranviind inte négra tillbehor. Efter injektionen ska ej anvint likemedel och
anvinda tillbehor kastas enligt lokala riktlinjer. Du hittar mer information pa sida 38-
39.
Forvaring av forpackningen
° Forvara hela forpackningen i kylskép, men frys den inte.
° Forvara lakemedlet och tillbehoren i forpackningen och i skydd mot ljus.
° Forvara forpackningen utom syn- och rackhall f6r barn och husdjur.
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Komma iging
Alla patienter eller vardare som ska forbereda och injicera Winrevair maste forst utbildas och bedémas
kunna anvidnda Winrevair pa egen hand av sjukvardspersonal.

1 Kontrollera Winrevair och utgangsdatum

Ta ut forpackningen med Winrevair ur kylskapet.
Kontrollera utgangsdatumet och leta efter tecken pa skador pa forpackningen eller
tillbehoren.

A Anvind inte likemedlet om utgédngsdatumet har passerats eller forpackningen ar
skadad. Tala omedelbart med ldkare eller apotekspersonal for att fa en ny férpackning.

Kontrollera att du har fatt det liikemedel som din ldkare har ordinerat.

2 Lat forpackningen anta rumstemperatur, samla ihop tillbehor och tvitta hiinderna

Vinta i 15 minuter tills férpackningen har uppnétt rumstemperatur.

Kallt ldkemedel dr mer smértsamt att injicera.

15 minuter

Samla ihop dessa saker tillsammans med férpackningen och hitta en ren, plan yta dér du ska forbereda
och injicera din dos.

Behallare for
vassa
foremal

Gasviv, bomullstuss
(Fl F eller plaster
=

Tvitta hinderna med tval och vatten.

nican. T
Ty =
‘ e o
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Blanda liikemedelspulvret med vitska (Blanda)

Borja med det ovre traget

Lyft har

Anvind artiklar fran det ovre traget

3 Ta ut injektionsflaska 1, forfylld spruta 1 och flaskadapter 1 ur forpackningen

4a Kontrollera liikemedlet och injektionsflaskan

Inga skador?

ggjl:]l:;lons_ Inga synliga partiklar?
Passerat utgdngsdatum?
Lakemedels-
pulver

Utgangsdatum

Kontrollera injektionsflaskans etikett for att bekriifta att utgangsdatumet inte har passerats.
Kontrollera lakemedelspulvret. Det ska vara vitt till benvitt och kan ha formen av en hel eller
sonderbruten kaka.

11



A Anvind inte ldkemedlet om utgangsdatumet har passerats, forpackningen dr skadad eller om
lakemedlet innehaller synliga partiklar.

4b Ta av plastlocket och rengor injektionsflaskan

Gummi-
propp

Snépp av plastlocket och rengér gummiproppen pa injektionsflaskan med en sprittork.

A Anvind inte om injektionsflaskans lock saknas.
A Vidror inte den rengjorda gummiproppen.

Still injektionsflaskan at sidan pa en ren, plan yta.

5a Rikta in flaskadaptern mot injektionsflaskan

Oppna forpackningen med flaskadaptern och ta ut den ur férpackningen.

Hall i Y
flask- \
adapterns

bla hals

Anslut flaskadaptern sa hir:

Hall i

flaskadapterns

bla hals.

Hall inte 1
adapterns

nedre del.
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Hall i adapterns bla hals och rikta in flaskadaptern mot injektionsflaskans topp.
A Vidror inte flaskadapterns insida, for att halla den ren och undvika vassa delar.

5b Anslut flaskadaptern till injektionsflaskan

v

Tryck
ned hart
Hall
injektions-
flaskan

Hall injektionsflaskan med ena handen. Tryck ned flaskadaptern ordentligt sé att den klickar pa
plats (du kan kénna ett visst motstand).

5c Rengor flaskadaptern

Rengor flaskadapterns ovansida med en sprittork.
6 Kontrollera den forfyllda sprutan

Bekrifta att utgdngsdatumet inte har passerats. Kontrollera visuellt att det sterila vattnet i den forfyllda
sprutan dr klart.

Inga skador?

Klart?

Inga partiklar?

Passerat utgangsdatum?

Utgangsdatum

A Anvind inte produkten om du ser nigra klumpar, partiklar, missfirgning eller om utgéngsdatumet
har passerats.
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7 Bryt av det vita locket pa den forfyllda sprutan

Bryt av locket pa den forfyllda sprutan lings perforeringen.

A Vidror inte den forfyllda A Tryck inte in kolven, det sterila vattnet kan

sprutans spets tryckas ut ur sprutan

8 Anslut den forfyllda sprutan till flaskadaptern

Ta nu upp injektionsflaskan med den anslutna flaskadaptern.
Rikta in den forfyllda sprutans spets mot den bla cirkeln pa flaskadaptern.

Tryck och vrid fast den forfyllda sprutan pa flaskadaptern tills du inte kan vrida den léingre.
Hall i flaskadaptern medan du vrider.

Tryck och vrid

tills den sitter fast o
/A Tryck inte in

kolven; det sterila
vattnet kan tryckas
ut ur sprutan

@ Hall i flaskadaptern

N
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9 Overfor sterilt vatten fran den forfyllda sprutan till injektionsflaska

Se till att
allt sterilt
vatten
overfors till
Tryck injektions-
langsamt in flaskan
kolven hela
vigen
Tryck langsamt in kolven helt for att Lat den forfyllda sprutan sitta kvar i
Overfora allt sterilt vatten till injektionsflaskan och still at sidan pa

injektionsflaskan (kolven ror sig en plan yta.
uppat, detta dr normalt).

10 Forbered injektionsflaska 2, forfylld spruta 2 och flaskadapter 2
Ta ut injektionsflaska 2, forfylld spruta 2 och flaskadapter 2 ur forpackningen.

A Viktigt:
Ga tillbaka till sida 13 och upprepa steg 4 till 9 for att forbereda liikemedlet i injektionsflaska 2.

0 /5

Injektions-  Injektions-
flaska 1 flaska 2

Stanna upp och kontrollera om liikemedlet i bade injektionsflaska 1 och injektionsflaska 2 éir

forberett.
Du maste ha forberett likemedlet i bada injektionsflaskorna innan du kan fortsétta till steg 11.
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11 Snurra for att blanda liikemedlet

A Skaka inte injektionsflaskorna.

Hall en forfylld spruta i varje hand och snurra varsamt bada injektionsflaskorna i en cirkulir
rorelse tills pulvret dr helt upplost. Det kan ta upp till 2 minuter. Skaka inte kraftigt.

Ar 16sningen
klar och fri fran
klumpar och
vitt pulver?

O

Nar ldkemedlet dr ordentligt blandat ska det vara klart. Upprepa i annat fall detta steg tills 16sningen dr
klar.

|

=T |

\

¢

Tryck in
kolven hela
vigen ner

For varje injektionsflaska tryck in kolven igen for att sikerstélla att all vitska har 6verforts till
injektionsflaskan eftersom en del av vitskan kan ha &kt tillbaka in i sprutan (kolven ror sig uppat, detta
4r normalt).
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12 Viinta tills bubblorna férsvinner

=) (r:lj

@ 3 minuter

) __'Tgi_W

% )

Still bada injektionsflaskorna at sidan tills bubblorna har forsvunnit.
Det kan ta upp till 3 minuter.

/A Innan du fortsitter, kontrollera att likemedlet i injektionsflaskan:
ar klart till skimrande (opalescent) och farglost till ndgot brungult
inte innehaller klumpar eller pulver
inte innehaller stora bubblor.

Lite skum (smé bubblor) runt injektionsflaskans kanter ar oke;j.

13 Forbered injektionsflaskan genom att avligsna extra luft

i y7er Drakolven
‘s  uppét for
|l attavldgsna

extra luft

Fore Efter

Borja med endera injektionsflaskan. Hall injektionsflaskan uppritt och dra forsiktigt kolven uppat till
toppen av cylindern, men var forsiktig sa att du inte drar ut kolven ur sprutan.

Tips: Detta steg drar bara ut extra luft ur injektionsflaskan for att minska trycket i injektionsflaskan
och forhindra att lakemedlet spills nér sprutan tas bort.



Viktigt:
A Utfor detta steg for bada injektionsflaskorna. Stanna upp och kontrollera att du har férberett bada
injektionsflaskorna innan du fortsétter.

14 Ta bort den forfyllda sprutan fran injektionsflaskan

Kasta tomma
forfyllda sprutor

Haéll i flaskadaptrarna och skruva loss bada sprutorna frin injektionsflaskorna.

Kasta bada sprutorna i en behéllare for vassa foremal.

Du ska ha 2 injektionsflaskor med likemedel forberedda och redo att kombineras i nésta steg.

Kombinera likemedel fran bada injektionsflaskorna (Kombinera)
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For nésta steg behover du:
- injektionsflaska 1 och injektionsflaska 2 med blandat likemedel
- artiklar frin nedre traget.

Lyft hér

\

|

Lyft hér

Anvind artiklar fran nedre traget

15 Rengor ovansidan av bada flaskadaptrarna

Anvind 2 nya sprittorkar fran nedre traget till att rengéra flaskadaptrarnas ovansida.
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16 Ta ut den tomma doseringssprutan ur forpackningen

Hitta den tomma doseringssprutan i nedre traget och ta ut den ur férpackningen.

Du ska anvinda denna doseringsspruta for att méata upp det ladkemedel du behover (baserat pa din
ordinerade dos).

HH‘HI{FH]HJM f

/\ Vidror inte doseringssprutans
spets

17 Dra in luft i doseringssprutan

A Du méste gora detta for att sikerstilla att trycket i injektionsflaskan dr jamnt och att du fér rétt dos.

Hall doseringssprutan uppritt och dra ut kolven for att dra in 1,5 ml luft.

Kolvens ovre kant

Dra ut kolven tills kolvens 6vre kant
drvid 1,5 ml

Tips: Varje streck pa doserings-
sprutan motsvarar 0,1 ml.
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18 Anslut doseringssprutan till en av injektionsflaskorna

Hall i flaskadaptern och skruva fast doseringssprutan tills det tar stopp.

Tryck och
vrid tills den
sitter fast

Doseringssprutan
ska innehalla 1,5 ml
luft

19 Tryck in luft i injektionsflaskan och viind den sedan upp och ned
Tryck in kolven helt for att 6verfora all luft till injektionsflaskan.

Hall sedan Kkolven pa plats med tummen och vind injektionsflaskan upp och ned.

Tryck in
kolven

hela vigen
ner

20 Dra ut allt liikemedel fran den forsta injektionsflaskan
Dra langsamt tillbaka kolven. Stanna vid 1,5 ml.
Detta sikerstiller att allt likemedel i injektionsflaskan nu finns i doseringssprutan.

A Dra inte sprutan forbi 1,5 ml. Stanna vid 1,5 ml.
A\ Var forsiktig s att du inte drar ut kolven ur doseringssprutan.
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21 Ta bort den forsta injektionsflaskan fran doseringssprutan
Hall i flaskadaptern och skruva loss den fyllda doseringssprutan fran injektionsflaskan.

Kasta den tomma injektionsflaskan i en behallare f6r vassa foremal.

Kasta den
tomma
injektions-
flaskan

22 Anslut doseringssprutan till den andra injektionsflaskan

Hall i flaskadaptern pa den andra injektionsflaskan och skruva fast den delvis fyllda
doseringssprutan i flaskadaptern tills det tar stopp.

A\ Vidror inte
kolven
eftersom
likemedel da
kan spillas

23 Tryck in allt liikemedel i den andra injektionsflaskan och viind den sedan upp och ned

Tryck langsamt in kolven helt for att 6verfora allt likemedel till injektionsflaskan for att sikerstilla
korrekt dos. Darmed kombineras lakemedlet fran bada injektionsflaskorna.

Hall sedan kolven pa plats med tummen och vind injektionsflaskan upp och ned.
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Tryck in

kolven Hall .
hela vigen kolvenpd | =
ner plats | =

B | 3

Dra ut din ordinerade dos (Dra ut)
24 Dra tillbaka kolven for att dra ut din dos
Hall injektionsflaskan och doseringssprutan upp och ned och dra langsamt tillbaka kolven.

Stanna nér du har natt den méngd i ”ml” som star pa ditt recept.

/\ Kolvens ovre kant ska
vara i linje med din
ordinerade dos.

Tips: Varje streck pa doseringssprutan
motsvarar 0,1 ml.

25 Kontrollera om det finns luftbubblor och luftfickor

Kontrollera om det finns stora luftbubblor eller en luftficka i sprutan. Du ska avldgsna extra luft i ndsta
steg.

Stora
luftbubblor

26 Avligsna luftbubblor och luftfickor

Om du ser luftbubblor eller en luftficka, knacka pa doseringssprutans sida for att forflytta luften uppét.
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Tryck langsamt in Kolven for att avligsna dverflodig luft.

/A Du maste
avldgsna stora
bubblor och
luftfickor f6r att
fa exakt ritt dos

-

Tryck ﬁ

langsamt
ut luften

1 eller 2 smé bubblor
ar okej

27 Jamfor méingden med ordinerad dos
Niér all extra luft har avlidgsnats ska du jimfora méingden med din ordinerade dos.

Om du inte har den ordinerade mingden i sprutan drar du langsamt tillbaka kolven igen for att
dra ut mer lédkemedel.

Upprepa steg 24 till 26 tills du har natt din ordinerade dos och inga stora bubblor syns.
28 Bekrifta din ordinerade dos

Kontrollera att du har den ordinerade dosen i doseringssprutan innan du fortsétter.

Kolvens 6vre kant
ska vara i linje med
din ordinerade dos

A Om mingden inte 6verensstimmer med din ordinerade dos, upprepa steg 24 till 27.
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29 Ta bort doseringssprutan fran injektionsflaskan och ligg doseringssprutan it sidan

Kasta den
anvinda
injektions-
flaskan

e

Hall
kolven
pa plats

Hall kolven pa plats med ena handen. Hall i flaskadaptern med den andra handen och skruva
loss den fyllda doseringssprutan fran injektionsflaskan.

Kasta injektionsflaskan i en behéllare for vassa foremal.

Placera den fyllda doseringssprutan pa en ren, plan yta.
/A Vidror inte doseringssprutans spets och 1at den inte vidrora nagra ytor.

30 Anslut injektionsnalen

A Vidror inte nalens anslutningspunkt.

=

Med nélen kvar i férpackningen, ta tag i nalens bas och vrid fast den pa doseringssprutan tills det
tar stopp. Ta bort forpackningen fran nalen.
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For bort stickskyddet fran nalen och mot sprutan till den vinkel som visas. Placera
doseringssprutan pa en ren, plan yta.
/A Ta inte av nélskyddet.

31 Viilj och rengor injektionsstillet

Viilj ett injektionsstiille pA magen (buken) eller vre delen av laret. Om du injicerar pA magen ska
du undvika ett omrade pa 5 cm runt naveln.

Vilj ett nytt stélle varje gang du injicerar.
A Injicera inte i hud som #r skadad, mmar, har bldmirken eller roda flickar.
/A TInjicera inte genom klider.

Rengor injektionsstillet med en ny sprittork.
A Vidror inte det rengjorda injektionsstillet igen.

Nu ér du redo att injicera liikemedlet.

Injicera ditt liikemedel

32 Injicera ditt liikemedel (Injicera)

Dra av nalskyddet rakt fran nélen.
Kasta nalskyddet.
/A Ror inte kolven forrdn du ér redo att injicera, sd att inget likemedel gar forlorat.
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Nyp forsiktigt ihop ett hudveck dir du ska injicera. For in ndlen med en pilkastliknande rorelse i
en vinkel pa 45 till 90 grader. Detta hjilper dig att injicera precis under huden (subkutan injektion).

Tryck in kolven helt med ett langsamt och stadigt tryck tills doseringssprutan ar tom.
Kontrollera att allt liikemedel har injicerats.
Nu kan du slédppa hudvecket.

/A HAll alltid fingrarna borta fran nalen.

&

Hall kolven intryckt och dra ut nalen fran huden i samma vinkel som du forde in den.

For tillbaka stickskyddet genom att trycka det mot en plan yta tills du hor ett ”’klick” och ser att nalen
ar tdckt.

Kasta doseringssprutan och anvinda komponenter i en behallare for vasst avfall.
/A Ta inte bort nalen frin doseringssprutan.
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Sa hir kastar du Winrevair

Fréaga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte langre anvinds. Dessa &tgérder ar till for
att skydda miljon. Se till att folja lokala riktlinjer for kassering eftersom de kan skilja sig frén de
allminna rekommendationerna nedan.

e Kasta alla anvénda injektionsflaskor (inklusive eventuellt dterstiende Winrevair-
vitska), nalar, injektionsflaskor och nalskydd samt anvidnda sprutor i en behéllare for
vasst avfall.

e Kasta inte Winrevair injektionsflaskor, sprutor 9
eller nalar bland hushallsavfallet.

o Ateranvind inte nigra tillbehor. Produkten ir &
avsedd for engangsbruk och far endast anvindas
en gang.

e Viktigt: Forvara alltid behéllaren for vassa

foremal utom riackhall f6r barn och husdjur.

Om du inte har en behallare for vassa féremal kan du anvénda en hushallsbehéallare som:
e dr tillverkad av kraftig plast
e kan forslutas med ett tittslutande, punktionssédkert lock utan att vassa foremal kan komma ut
e star uppritt och stadigt under anvéndning
e ir lackagesiker, och

e dr ordentligt méarkt med en varning om att den innehéaller riskavfall.

Niér behallaren ar néstan full maste du kasta den enligt lokala riktlinjer for hur man kastar
behéllaren korrekt.

N\ Atervinn inte din anvinda behallare.
Vanliga fragor

Vad ska jag gora om det bloder fran injektionsstillet?
Placera genast en bomullstuss eller ett plaster pa huden och tryck 14tt. Om blédningen inte upphor
ska du omedelbart kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Var hittar jag min ordinerade méingd?
Din ordinerade méingd i ml” star pa ditt recept. Kontakta lékare eller apotekspersonal om du inte
kan hitta din ordinerade méngd.

Vad ska jag gora om jag av misstag far liikemedel pa huden eller arbetsytan?
Tvitta omedelbart omradet noggrant med tval och vatten.

Vad ska jag gora om jag ér osiiker pa om jag har gett min ordinerade dos pa ritt sitt?
Kontakta lékare eller apotekspersonal.

Vad ska jag gora om kolven pa min doseringsspruta ror sig automatiskt nir jag forsoker dra
ut likemedel ur injektionsflaskan?

Oroa dig inte om kolven ror sig lite av sig sjédlv nér du fyller doseringssprutan med likemedel.
Hall kolven pa plats med ena handen for att hindra kolven fran att rora sig.

128



Skruva loss injektionsflaskan fran doseringssprutan med den andra handen. Nér injektionsflaskan
har skruvats loss dr det sékert att sldppa kolven.

Du kan undvika denna automatiska kolvrorelse genom att trycka in luft i injektionsflaskan innan du
fyller doseringssprutan med lakemedel. Se steg 17 till 28 for detaljerade anvisningar.

Vad ska jag gora om komponenter i forpackningen ir skadade eller inte uppfyller kraven
(t.ex. missfirgade, grumliga eller innehaller partiklar)?

Anvind inte produkten om komponenter i forpackningen &r skadade eller inte uppfyller kraven.
Kontakta ldkare eller apotekspersonal for att fa en ny forpackning.

Vad ska jag gora om likemedlet inte far en Kklar firg efter att det blandats och snurrats?

Anvind inte ldkemedlet om du har snurrat injektionsflaskan i cirka 2 minuter och 1atit den sté i
ytterligare 3 minuter och 16sningen fortfarande ar grumlig eller innehéller klumpar, pulver eller
fraimmande partiklar. Kontakta ldkare eller apotekspersonal for att f4 en ny forpackning.

Vad ska jag gora om det sterila vattnet inte kommer ut ur den forfyllda sprutan?
Kontrollera att flaskadaptern sitter fast ordentligt pa injektionsflaskan. Om den inte gor det, hall i
injektionsflaskan och tryck ned flaskadaptern ordentligt for att sékerstélla att adaptern punkterar
gummiproppen pa injektionsflaskan.

Vad ska jag gora om jag tappar komponenterna i forpackningen?
Anvind inte férpackningen om nagon komponent dr skadad. Om du dr osédker, kontakta ldkare eller
apotekspersonal for att f4 en ny forpackning.

Kan jag anviinda en forpackning som har forvarats utanfor kylskapet?
Om en oanvind forpackning har forvarats utanfor kylskéapet en langre tid ska du kontakta ldkare eller
apotekspersonal innan du anvinder den.

Maste jag anviinda det blandade liikemedlet direkt?

Vi rekommenderar att du injicerar lidkemedlet direkt efter blandning, dock senast 4 timmar efter
blandning. Om det gatt mer 4n 4 timmar, kasta blandat likemedel som inte har anvénts. Kontakta
ldakare eller apotekspersonal om du har fragor eller 4r osdker pa hur du ska gora.

Hur kan jag fa hjilp med att forbereda likemedlet och ge injektionen?

Om du har fradgor om hur du ska ge Winrevair pa ratt sitt eller behover mer information, kan du
kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Kontakta ldkare, apotekspersonal eller ombudet for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning om
du vill veta mer om detta ldkemedel: Information om det lokala ombudet finns i Bipacksedeln:

Information till patienten.

Denna broschyr 4ndrades senast MM/AAAA
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Bipacksedel: Information till patienten

Winrevair 45 mg pulver till injektionsvitska, losning
Winrevair 60 mg pulver till injektionsvitska, losning
sotatercept

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Winrevair dr och vad det anvinds for

Vad du behé6ver veta innan du anvinder Winrevair
Hur du ges Winrevair

Eventuella biverkningar

Hur Winrevair ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad Winrevair ér och vad det anvéinds for
Winrevair innehaller den aktiva substansen sotatercept.

Det anvénds tillsammans med andra ldkemedel f6r att behandla pulmonell arteriell hypertension
(PAH) hos vuxna. PAH é&r en typ av hogt blodtryck i blodkdrlen som leder blod fran hjartat till
lungorna (lungartdrerna). Vid PAH blir dessa blodkarl tringre, vilket gor det svérare for hjértat att
pumpa blod genom dessa kirl och leder till symtom sésom trétthet, yrsel och andningssvarigheter.

Winrevair verkar pé orsakerna till PAH som orsakar fortrdngningen av blodkérlen i dina lungor. Detta
gor det lattare for hjartat att pumpa blod till dina lungor och forbéttrar din forméga att vara fysiskt
aktiv.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Winrevair

Anvind inte Winrevair

- om du &r allergisk mot sotatercept eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges 1
avsnitt 6).

- om antalet blodplittar i ditt blod dr mycket lagt vid upprepade tillfillen.

Varningar och forsiktighet
Winrevair kan 6ka nivaerna av hemoglobin i ditt blod, minska antalet blodplattar i ditt blod eller 6ka
risken for allvarliga blodningar.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan och medan du anvinder Winrevair om du har:

- hoga nivaer av hemoglobin i blodet (ett protein i roda blodkroppar som transporterar syre).
Detta kan 6ka risken att det bildas en blodpropp som kan blockera ett blodkérl. Likaren kommer
att kontrollera dina hemoglobinvérden med regelbundna blodprover innan varje dos for de forsta
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5 doserna av Winrevair, eller lingre om nddvindigt, och regelbundet medan du anvinder detta
lakemedel.

- lagt antal blodplittar i blodet (blodkroppar som hjélper blodet att koagulera).
Detta kan leda till att du l4tt far blamérken, bloder lange fran skdrsar och far ndsblod. Lakaren
kontrollerar antalet blodpléttar innan varje dos for de forsta 5 doserna av Winrevair, eller langre
om nodvindigt, och regelbundet medan du anvinder detta likemedel. Om antalet blodplittar i
ditt blod 4r mycket lagt vid upprepade tillfiallen kommer din ldkare inte att paboérja din
behandling.

- symtom och tecken pa allvarlig blodning:

e ihallande huvudvérk e Jjusrott blod vid krikning eller hosta
e illamaende e ihallande magkramper

e svaghet e svarryggsmirta

e svart eller tjaraktig avforing e onormalt kraftiga

e Dblod i avforingen menstruationsblodningar

Dessa &r tecken och symtom pé allvarlig blodning som kan intrédffa om du tar Winrevair och
som dr mer bendgna att intrdffa om du tar Winrevair tillsammans med vissa likemedel. Din
lakare kommer att informera dig om hur du kénner igen dem. Tala med din ldkare om du mérker
nagot av dessa tecken eller symtom. Allvarlig blédning kan leda till sjukhusvistelse, behov av
blodtransfusion eller andra behandlingar och kan vara livshotande.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar under 18 ar. Det 4r inte ként om detta ldkemedel dr
sakert och fungerar hos personer under 18 ar.

Andra likemedel och Winrevair
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvédnda
andra ldkemedel.

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

Graviditet:
Winrevair kan skada ditt ofédda barn.

Detta lakemedel rekommenderas inte under graviditet. Lakaren ska gora ett graviditetstest innan du
borjar din behandling och du ska anvinda ett effektivt preventivmedel under din behandling och i
minst 4 manader efter den sista dosen av Winrevair. Fraga likare eller apotekspersonal om
preventivmedel som skulle fungera bra for dig.

Tala omedelbart om for likaren om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid medan du anvinder
detta likemedel.

Amning:

Det dr inte kdnt om Winrevair passerar over i brostmjolk. Amma inte under behandlingen och inte
under minst 4 manader efter den sista dosen Winrevair. Tala med ldkare eller apotekspersonal om det
bista sittet att mata ditt barn.

Fertilitet:
Winrevair kan forsdmra fertiliteten hos kvinnor och mén.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det ér osannolikt att detta ldkemedel paverkar din formaga att framféra fordon och anvédnda maskiner.
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Winrevair innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Winrevair innehaller polysorbat 80
Detta ldkemedel innehaller 0,20 mg polysorbat i varje ml beredd 16sning. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner. Tala om for din ldkare om du har négra kénda allergier.

3. Hur du ges Winrevair
Rekommenderat doseringsschema &r en injektion var tredje vecka.

Léikaren kommer att 6vervaka din dos

- Din dos av Winrevair beror pa din kroppsvikt och dina blodprover. Du kommer att fa en forsta
dos pa 0,3 mg/kg, som kommer att okas till 0,7 mg/kg.

- Lékaren kommer att ta blodprover innan varje dos for de forsta 5 doserna, eller langre om
nodvindigt, och regelbundet medan du tar Winrevair. Proverna tas for att likaren ska kunna
overvaka dig och hitta den bésta dosen for dig.

- Lékaren kan @ndra dosen, skjuta upp behandlingen eller avbryta behandlingen beroende pa hur
du svarar pad Winrevair.

Hur du ges Winrevair
Du kommer att ges Winrevair som en injektion precis under huden (subkutant (s.c.)) endast pa dessa
injektionsstillen:

. magen (buken), minst 5 cm fran naveln, eller
o ovre delen av laret, eller
. Overarmen

Om du har fatt for stor méingd av Winrevair

Eftersom denna produkt ges av ldkare eller annan sjukvardspersonal dr det mycket osannolikt att du
kommer att fa en felaktig dos av Winrevair. Om du oroar dig 6ver nagot ska du omedelbart kontakta
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du missar ett besék da du skulle fatt Winrevair
Om du missar ett bes6k da du skulle fatt Winrevair ska du omedelbart kontakta ldkaren och boka in ett

nytt besok.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar:
Tala omedelbart med likare eller apotekspersonal om du mérker nagot av foljande:
o Du har l4tt att fa blaméarken, bloder ldnge fran skérsar och far niasblod. Detta kan vara tecken pa

litet antal blodpléttar (trombocytopeni). Dina blodprover kommer att visa detta.

Likaren kommer dessutom att ta regelbundna blodprover for att se om du har:
o hoga hemoglobinnivaer.

De allvarliga biverkningarna ovan kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare.
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Andra eventuella biverkningar:
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du mérker ndgon av f6ljande biverkningar:

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

huvudvirk

nisblod (epistaxis)

adernit eller sma blodkérl som ser ut som rosa eller roda linjer pa huden (telangiektasi)
diarré

yrsel

hudutslag

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

hudrodnad

blodande tandkott

klada vid injektionsstillet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller 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 likemedels sidkerhet.

5. Hur Winrevair ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ir den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.

Anvind detta likemedel omedelbart efter beredning (blandning av pulvret i sterilt vatten) eller senast
4 timmar efter beredning.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet. Ej anvint lidkemedel och avfall, inklusive material som anvénts
for beredning och administrering, ska kasseras enligt géllande anvisningar. Dessa atgérder &r till for att
skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r sotatercept. En injektionsflaska innehéller 45 mg eller 60 mg
sotatercept. Efter beredning innehaller en ml 16sning 50 mg sotatercept.

- Ovriga innehallsdmnen ér citronsyramonohydrat (E330), natriumcitrat (E331) (se avsnitt 2
”Winrevair innehaller natrium”), polysorbat 80 (E433) (se avsnitt 2 "Winrevair innehéller
polysorbat 80”") och sackaros.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Winrevair r ett pulver till injektionsvitska, 16sning (pulver till injektionsvitska). Det vita till benvita

pulvret finns 1 en 2 ml injektionsflaska av glas som innehaller 45 mg eller 60 mg sotatercept.

Winrevair 45 mg tillhandahélls i:
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- Forpackningar innehéllande 1 injektionsflaska med 45 mg pulver
- Forpackningar innehéllande 2 injektionsflaskor med 45 mg pulver

Winrevair 60 mg tillhandahélls i:

- Forpackningar innehéllande 1 injektionsflaska med 60 mg pulver
- Forpackningar innehéllande 2 injektionsflaskor med 60 mg pulver

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlédnderna

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkédnnandet for férséljning om du vill veta mer om detta

likemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

bbarapus

Mepxk 1llapn u Joym bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E\rada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com



France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvzpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Denna bipacksedel sindrades senast {MM/AAAA}.

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.cu.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Winrevair pulver till injektionsvitska, 16sning ska beredas innan anvéndning och administreras som en
engéngsinjektion i enlighet med patientens vikt (se avsnitt 4.2 i produktresumén for berednings- och

administreringsinstruktioner).

Beredningsanvisningar

- Ta ut férpackningen ur kylskapet och vinta 15 minuter sa att likemedlet antar rumstemperatur

fore beredning.

- Kontrollera injektionsflaskan for att sdkerstilla att utgdngsdatumet inte har passerats. Pulvret

ska vara vitt till benvitt och kan ha formen av en hel eller sonderbruten kaka.
- Ta av locket frén injektionsflaskan innehallande pulvret och torka av gummiproppen med en
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sprittork.
Bered innehallet i injektionsflaskan med sterilt vatten:

e Injicera 1,0 ml sterilt vatten i varje injektionsflaska med Winrevair 45 mg.

e Injicera 1,3 ml sterilt vatten i varje injektionsflaska med Winrevair 60 mg.
Efter beredning kan 45 mg injektionsflaskan endast ge en dos pa upp till 0,9 ml likemedel och
60 mg injektionsflaskan kan endast ge en dos pa upp till 1,2 ml ldkemedel. Den slutliga
koncentrationen efter beredning &r 50 mg/ml.
Snurra injektionsflaskan varsamt for att 16sa upp pulvret. Skaka inte kraftigt.
Lat injektionsflaskan sta i upp till 3 minuter sa att bubblorna forsvinner.
Inspektera den beredda losningen visuellt. Den fardigberedda 16sningen ska vara klar till
opalescent och férglos till nagot brungul och ska inte innehalla klumpar eller pulver.
Om en forpackning med 2 injektionsflaskor har forskrivits, ska den andra injektionsflaskan
forberedas pa samma sétt i enlighet med stegen i detta avsnitt.
Anvind den fardigberedda 16sningen sé snart som mojligt, dock senast 4 timmar efter
beredning.

Administreringsanvisningar

Winrevair 4r avsett for subkutan engéngsinjektion.

Innan doseringssprutan forbereds ska den beredda 16sningen inspekteras visuellt. Den beredda
l6sningen ska vara klar till opalescent och farglos till brungul och ska inte innehélla klumpar
eller pulver.

Dra ut lamplig volym for injektion fran en eller tva injektionsflaskor, baserat pé patientens
kroppsvikt.

Vilj injektionsstélle pa buken (minst 5 cm fran naveln), 6vre delen av laret eller 6verarmen och
tvitta med en sprittork. For varje injektion ska ett nytt injektionsstélle véljas som inte 6mmar,
har 4rr eller blamérken.

Ge injektionen subkutant.

Kasta den tomma sprutan i en behallare. Ateranvind inte sprutan.

Ej anvint ldkemedel eller avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

Se avsnitt 4.4 i produktresumén for instruktioner angédende sparbarhet av biologiska lakemedel.
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