BILAGA I

PRODUKTRESUME



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

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zilbrysqg 16,6 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Zilbrysqg 23 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Zilbrysq 32,4 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Zilbrysg 16,6 mq injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller zilukoplannatrium motsvarande 16,6 mg zilukoplan i 0,416 ml
(40 mg/ml).

Zilbrysg 23 mg injektionsvatska, 10sning i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller zilukoplannatrium motsvarande 23 mg zilukoplan i 0,574 ml
(40 mg/ml).

Zilbrysg 32,4 mq injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller zilukoplannatrium motsvarande 32,4 mg zilukoplan i 0,810 ml
(40 mg/ml).

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning (injektionsvétska)

Losningen ar klar till l4tt opaliserande och farglés, fri fran synliga partiklar. Lésningens pH-varde och
osmolalitet &r cirka 7,0 respektive 300 mOsm/kg.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Zilbrysq ar avsett som en tillaggsbehandling till standardterapi vid generaliserad myasthenia gravis
(gMG) hos vuxna patienter som &r positiva for antikroppar mot acetylkolinreceptorer (AChR).

4.2  Dosering och administreringssatt

Zilbrysq ar avsett att anvandas under vagledning och 6verinseende av hélso- och sjukvardspersonal
med erfarenhet av behandling av patienter med neuromuskuldra sjukdomar.

Innan behandlingen pabdrjas maste patienterna vaccineras mot Neisseria meningitidis. Om
behandlingen behdver pabdrjas mindre an 2 veckor efter vaccination maste patienten fa lamplig



profylaktisk antibiotikabehandling fram till 2 veckor efter den forsta vaccinationsdosen (se avsnitt 4.3
och 4.4).

Dosering

Den rekommenderade dosen ska administreras som en subkutan injektion en gang dagligen och
administreras vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Tabell 1: Total daglig dos enligt kroppsviktsintervall

Kroppsvikt Dos” Antal forfyllda sprutor
enligt farg

< 56 kg 16,6 mg 1 (Rubinrdd)

>56 kg till <77 kg 23 mg 1 (Orange)

> 77 kg 32,4 mg 1 (Morkbla)

“Rekommenderad dos motsvarar cirka 0,3 mg/kg.

Zilukoplan har inte studerats hos patienter med gMG klass V enligt Myasthenia Gravis Foundation of
America (MGFA).

Missad dos

Om en dos missas ska den administreras samma dag, varefter normal dosering ska fortsatta féljande
dag. Hogst en dos ska administreras per dag.

Sarskilda populationer

Aldre

Ingen dosjustering kravs hos dldre patienter (se avsnitt 5.2). Erfarenheten av zilukoplan hos aldre
patienter i kliniska studier &r begrénsad.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njurfunktion (kreatininclearance > 15 ml/min). Det
finns inga data om patienter som behdéver dialys.

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med latt och mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh-poang
pa 9 eller lagre).

Sékerhet och effekt for Zilbrysq for patienter med svar leverfunktionsnedsattning har inte faststallts.
Ingen doseringsrekommendation kan goras (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Zilbrysq for barn under 18 ar har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringsséatt

Detta lakemedel administreras genom subkutan injektion.
Lampliga injektionsstallen omfattar framsidan av laren, buken och baksidan av éverarmarna.

Injektionsstallena ska roteras och injektioner ska inte ges i omraden dar huden &r 6m, erytematds, har
blamarken eller forhardnader, eller dar huden har arr eller bristningar.

Zilbrysq ar avsett att sjalvadministreras av patienten och/eller en annan person som har fatt lamplig
utbildning i att administrera subkutana injektioner och som foljer de detaljerade anvisningar som ges i
bruksanvisningen i slutet av bipacksedeln.



4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Patienter som for narvarande inte &r vaccinerade mot Neisseria meningitidis (se avsnitt 4.4).
Patienter med pagaende Neisseria meningitidis-infektion.

4.4  Varningar och forsiktighet

Neisseria-infektioner

Meningokockinfektion

Pa grund av dess verkningsmekanism kan anvandning av zilukoplan 6ka patientens mottaglighet for
infektioner med Neisseria meningitidis. Som en forsiktighetsatgard maste alla patienter vaccineras mot
meningokockinfektioner, minst 2 veckor fére behandlingsstart.

Om behandlingen behéver pabdrjas mindre an 2 veckor efter vaccination mot
meningokockinfektioner, maste patienten fa lamplig profylaktisk antibiotikabehandling fram till

2 veckor efter den forsta vaccinationsdosen. Meningokockvacciner minskar men eliminerar inte helt
risken for meningokockinfektioner.

Vacciner mot serogrupperna A, C, Y och W, samt om tillgangligt, serogrupp B, rekommenderas for att
forhindra de allmént patogena meningokockserogrupperna. Vaccination och profylaktisk
antibiotikabehandling ska ske enligt de mest aktuella relevanta riktlinjerna.

Under behandlingen ska patienterna dvervakas for tecken och symtom pa meningokockinfektion och
utvarderas omedelbart om infektion misstanks. Vid misstankt meningokockinfektion ska lampliga
atgarder, som antibiotikabehandling och utsattning av behandling, vidtas tills meningokockinfektion
kan uteslutas. Patienter ska instrueras att omedelbart séka medicinsk radgivning om tecken eller
symtom pa meningokockinfektioner uppstar.

Forskrivare ska kanna till utbildningsmaterialet for hantering av meningokockinfektioner och
tillhandahalla patienter som behandlas med zilukoplan ett patientkort och en guide for
patienter/vardare.

Andra Neisseria-infektioner

Forutom Neisseria meningitidis kan patienter som behandlas med zilukoplan ocksé vara mottagliga for
infektioner med andra Neisseria-arter, sisom gonokockinfektioner. Patienterna bor informeras om
vikten av att forebygga och behandla gonorré.

Immunisering

Det rekommenderas att patienten inleder immuniseringar enligt gallande immuniseringsriktlinjer innan
zilukoplanbehandling paborjas.

Natriuminnehéll

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per forfylld spruta, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Baserat pa resultat fran in vitro-analyser kommer zilukoplan inte
att hdmma eller inducera lakemedelsmetaboliserande enzymer (CYP- och UGT-enzymer) och vanliga
transportorer pa ett kliniskt relevant satt.

Baserat pa den potentiella hammande effekten av zilukoplan pa komplementberoende cytotoxicitet av
rituximab, kan zilukoplan minska de forvéntade farmakodynamiska effekterna av rituximab.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns inga data fran anvandningen av zilukoplan hos gravida kvinnor.

Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se
avsnitt 5.3).

Behandling av gravida kvinnor med Zilbrysq ska endast 6vervagas om den kliniska nyttan uppvéger
riskerna.

Amning

Det &r okant om zilukoplan utséndras i brostmjolk eller om det absorberas systemiskt efter oralt intag
av barnet. En risk for det nyfédda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.

Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med
zilukoplan efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och férdelen med behandling
for kvinnan.

Fertilitet

Effekten av zilukoplan pa fertilitet hos méanniska har inte utvarderats. | vissa fertilitetsstudier och
toxicitetsstudier med upprepad dos hos icke-humana primater observerades fynd av oséker klinisk
relevans i kdnsorganen hos hanar och honor (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Zilbrysq har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna var reaktioner pa injektionsstallet (blaméarke pa
injektionsstallet [13,9 %] och smarta pa injektionsstéllet [7,0 %]) och dvre luftvagsinfektioner
(nasofaryngit [5,2 %], dvre luftvégsinfektion [3,5 %] och sinuit [3,5 %]).

Lista 6ver biverkningar i tabellform

Tabell 2 visar biverkningarna fran de sammanslagna placebokontrollerade studierna (n = 115) och
Oppna forlangningsstudierna (n = 213) vid gMG tillsammans med en klassificering av frekvensen hos
de patienter som behandlats med zilukoplan, enligt foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10),
vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000),



mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data). Inom
varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna enligt fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 2: Biverkningar

Organsystem Frekvens Biverkning

Infektioner och infestationer Mycket vanliga Ovre luftvigsinfektioner”

Magtarmkanalen Vanliga Diarré

Allmanna symtom och/eller Mycket vanliga Reaktioner pa injektionsstallet”

symtom vid

administreringsstéllet

Undersokningar Vanliga Forhojd niva av lipas”
Vanliga Forhojd niva av amylas”
Mindre vanliga Okning av antalet eosinofiler i

blodet”
Sjukdomar i hud och subkutan | Vanliga Morfea™
vévnad

“Se avsnitt ’Beskrivning av utvalda biverkningar”.
2Morfea rapporterades endast i langvariga 6ppna kliniska studier. Den langsta varaktigheten av
exponering for zilukoplan under de langvariga kliniska studierna var mer &n fyra ar.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Reaktioner p& injektionsstallet

De vanligaste reaktionerna var blaméarken, smarta, knél, klada och hematom pa injektionsstallet. Alla
fall var lindriga eller mattliga i svarighetsgrad och mindre &n 3 % av reaktionerna ledde till utséttning
av behandlingen.

Ovre luftvagsinfektioner

De vanligaste infektionerna var nasofaryngit, dvre luftvagsinfektion och bihaleinflammation. Mer &n
95 % av fallen var lindriga eller mattliga i svarighetsgrad och ledde inte till utsattning av
behandlingen. | sammanslagna placebokontrollerade studier rapporterades dvre luftvagsinfektioner
hos 13,0 % av patienterna som behandlades med zilukoplan och hos 7,8 % av patienterna som
behandlades med placebo.

Forhdjda nivaer av bukspottkortelenzymer

Fall av férhojda nivaer av lipas (5,2 %) och/eller amylas (6,1 %) observerades. Dessa férhajningar var
overgaende och ledde séllan till utsattning av behandlingen. De flesta intraffade inom tva manader
efter insattande av zilukoplan och normaliserades inom tva manader.

Okning av antalet eosinofiler i blodet

Okning av antalet eosinofiler i blodet observerades. Detta var 6vergdende och ledde inte till utsattning
av behandlingen. De flesta intraffade inom tva manader efter inséttande av zilukoplan och
normaliserades inom en manad.

Morfea
Fall av morfea observerades efter langvarig behandling under den 6ppna forlangningsstudien.

Majoriteten av fallen hade en tid till debut som dversteg ett ar efter behandlingsstart, var av lindrig
eller mattlig svarighetsgrad samt ledde inte till utsattning av behandlingen.



Rapportering av misstankta biverkningar

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

4.9 Overdosering

| en studie med friska frivilliga forsokspersoner dar 32 deltagare exponerades for doser som var tva
ganger den rekommenderade dosen (motsvarande cirka 0,6 mg/kg; tabell 1), subkutant administrerade
i upp till 7 dagar, 6verensstamde sékerhetsdata med sékerhetsprofilen for den rekommenderade dosen.
Vid dverdosering rekommenderas att patienterna 6vervakas noggrant med avseende pa eventuella
biverkningar och lampliga understddjande atgarder ska sattas in omedelbart.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, komplementhdmmare, ATC-kod: LO4AJ06

Verkningsmekanism

Zilukoplan &r en syntetisk makrocyklisk peptid bestdende av 15 aminosyror som hammar effekterna
av komplementproteinet C5 genom en dubbel verkningsmekanism. Det binder specifikt till C5 och
h&mmar dérigenom dess klyvning med hjélp av C5-konvertaset till C5a och C5b, vilket resulterar i en
nedreglering av sammansattningen och den cytolytiska aktiviteten hos membranattackkomplexet
(MAC). Genom att binda till C5b-delen av C5 hindrar zilukoplan dessutom steriskt bindningen av C5b
till C6, vilket forhindrar efterfoljande sammanséttning och aktivitet hos MAC, om C5b bildas.

Farmakodynamisk effekt

Den farmakodynamiska effekten av zilukoplan analyserades genom dess férmaga att hamma ex vivo
komplementinducerad lysering av roda blodkroppar hos far (SRBC).

Data fran fas 2- och fas 3-studierna demonstrerar snabb, fullstandig (> 95 %) och ihallande
komplementhdmning med zilukoplan vid dosering enligt tabell 1.

Klinisk effekt och siakerhet

Sakerhet och effekt av zilukoplan utvérderades i en 12 veckor lang randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad multicenterstudie MG0010 (RAISE) och i den dppna forlangningsstudien
MGO0011 (RAISE-XT).

Studie MG0010 (RAISE)

Totalt 174 patienter inkluderades. De var minst 18 ar, hade acetylkolinreceptorantikroppspositiv
generaliserad myasthenia gravis, > 6 podng pa Myastenia Gravis Activities of Daily Living-skalan
(MG-ADL) och > 12 poéng pa Quantitative Myasthenia Gravis-skalan (QMG Score) (se tabell 3).

Patienterna behandlades en gang dagligen med antingen zilukoplan (dosering enligt tabell 1) eller
placebo med 86 respektive 88 patienter randomiserade till varje behandlingsgrupp. Etablerad
standardbehandling (stable standard of care, SOC) var tillaten. Majoriteten av patienterna fick
behandling for gMG vid baslinjen som inkluderade parasympatomimetika (84,5 %), systemiska
kortikosteroider (63,2 %) och icke-steroida immunsuppressiva medel (51,1 %).


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

Det priméra resultatmattet var forandring fran baslinje till vecka 12 i MG-ADL -totalpoang.

Viktiga sekundara resultatmatt var forandring fran baslinje till vecka 12 i totalpodng for QMG,
totalpoédng for Myasthenia Gravis Composite (MGC) och totalpoéng for MG Quality of Life (MG-
QoL15r) (tabell 4).

Som kliniska respondenter pA MG-ADL definierades de som hade en minskning pa minst 3 poang och
som QMG-respondenter definierades de som hade en minskning pa minst 5 poéng utan rescue-
behandling.

Tabell 3: Demografiska egenskaper och sjukdomsegenskaper vid baslinjen hos patienter inkluderade i
studie MG0010

Zilukoplan (n = 86) Placebo (n = 88)
Alder, &r, medelvérde (SD) 52,6 (14,6) 53,3 (15,7)
Alder vid debut, ar, medelvarde (SD) 43,5 (17,4) 44,0 (18,7)
Alder > 65 22 (25,6) 26 (29,5)
Ko6n, man, n (%) 34 (39,5) 41 (46,6)
Medelvirde for MG-ADL-podng vid | 10,3 (2,5) 10,9 (3,4)
baslinjen (SD)
Medelvérde for QMG-podng vid baslinjen | 18,7 (3,6) 19,4 (4,5)
(SD)
Medelvérde for MGC-poéng vid baslinjen | 20,1 (6,0) 21,6 (7,2)
(SD)
Medelvirde for MG-QoL 15r-poéang vid | 18,6 (6,6) 18,9 (6,8)
baslinjen (SD)
Sjukdomens varaktighet, ar, medelvérde | 9,3 (9,5) 9,0 (10,4)
(SD)
MGFA-klass vid screening, n (%) klass Il | 22 (25,6) 27 (30,7)
MGFA-klass vid screening, n (%) klass I11 | 60 (69,8) 57 (64,8)
MGFA-klass vid screening, n (%) klass IV | 4 (4,7) 4 (4,5)

Tabell 4 visar forandring fran baslinje vid vecka 12 i de totala poangen for MG-ADL, QMG, MGC
och MG-QoL15r. De genomsnittliga baslinjepoéngen var 10,9 och 10,3 for MG-ADL, 19,4 och 18,7
for QMG, 21,6 och 20,1 for MGC samt 18,9 och 18,6 for MG-QoL15r for placebo- respektive
zilukoplangrupperna.

Tabell 4: Forandring fran baslinje vid vecka 72 i totalpoding for MG-ADL, OMG, MGC och MG-
QolLl15r

Resultatmatt: Zilukoplan (n = 86) Placebo (n = 88) Forandring for p-varde*
Forandring zilukoplan, skillnad i

fran baslinje i LS-medelvarde

totalpoéng vid jamfort med placebo

vecka 12: LS- (95 % Ki)

medelvéarde

(95 % KI)

MG-ADL —4,39 (-5,28; —3,50) -2,30 (-3,17; —1,43) | —2,09 (—3,24; —0,95) < 0,001
QMG —6,19 (—7,29; —5,08) —3,25(—4,32; 2,17) | —2,94 (-4.,39; —-1,49) < 0,001
MGC —8,62 (—10,22; —=7,01) | —5,42 (—6,98; —3,86) | —3,20 (-5,24; —1,16) 0,0023
MG-QoL15r —5,65 (—7,17; —4,12) —3,16 (—4,65; —1,67) | —2,49 (—4.,45; —0,54) 0,0128

*Analys baserad pd en MMRM ANCOVA-modell

Behandlingseffekten i zilukoplangruppen for alla 4 resultatmatten borjade snabbt vid vecka 1, 6kade
ytterligare till vecka 4 och kvarstod till och med vecka 12.

Vid vecka 12 observerades en Kliniskt betydelsefull och i hog grad statistiskt signifikant forbattring av
MG-ADL-totalpoang (figur 1) och QMG-totalpoéng for zilukoplan jamfért med placebo.
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Figur 1: Férdndring fran baslinje i MG-ADL-totalpoang

1 = @ = Placebo (N =88)
—&— Zilukoplan (N = 86)

LS-medelvérde (95 % KiI) férandring fran baslinje i MG-ADL-

Baslinje Veckal = Vecka2 Vecka 4 Vecka 8 Vecka 12
p-vérde: < 0,001

Analys baserad pa MMRM ANCOVA-modell
Kliniskt betydelsefull férandring = 2 podngs fordndring i MG-ADL-poang

Vid vecka 12 var 73,1 % av patienterna i zilukoplangruppen kliniska respondenter p4 MG-ADL utan
rescue-behandling, jamfort med 46,1 % i placebogruppen (p < 0,001). Femtioatta procent (58,0 %) av
patienterna i zilukoplangruppen var kliniska respondenter pa QMG utan rescue-behandling, jamfort
med 33,0 % i placebogruppen (p = 0,0012).

Vid vecka 12 var den kumulativa andelen patienter som behovde rescue-behandling 5 % i
zilukoplangruppen och 11 % i placebogruppen. Rescue-behandling definierades som intravendst
immunglobulin G (IVIG) eller plasmabyte (PLEX).

Studie MG0011 (RAISE-XT)

Tvahundra patienter som slutférde en placebokontrollerad fas 2-studie (MG0009) eller fas 3-studien
(MGO0010) fortsatte i den dppna forlangningsstudien MG0011 dér alla patienter fick zilukoplan
(dosering enligt tabell 1) dagligen. Primart mal var langvarig sékerhet. Sekundara resultatmatt for
effekt var forandring fran baslinjen i den dubbelblinda studien i poing for MG-ADL, QMG, MGC och
MG-QoL15r vid vecka 24. For tidigare MG0010-deltagare visas resultaten nedan (tabell 5).

Tabell 5: Genomsnittlig forandring fran den dubbelblinda studiens baslinje (MG0010) till vecka 24
(vecka 12 i MG0011) och vecka 60 (vecka 48 i MG0011) i totalpoding for MG-ADL, QMG, MGC och
MG-QoL15r

Resultatmatt: Forandring Zilukoplan (n = 82) Placebo/zilukoplan (n = 84)
fran baslinje i totalpoang vid

vecka 24 och vecka 60: LS-

medelvérde (95 % K1)

MG-ADL

Vecka 24 -5,46 (0,59) -5,20 (0,52)

Vecka 60 -5,16 (0,61) —4,37 (0,54)

QMG

Vecka 24 —7,10 (0,80) —7,19 (0,69)

Vecka 60 —6,44 (0,83) —6,15 (0,71)

MGC




Vecka 24 —-10,37 (1,15) —11,12 (1,00)
Vecka 60 -8,89 (1,20) —9,01 (1,04)
MG-QoL 15r

Vecka 24 —8,09 (0,96) —7,96 (0,89)
Vecka 60 —7,22 (0,99) —6,09 (0,91)

Analys baserad pa en MMRM ANCOVA-modell dar rescue-behandling och utsattning imputeras som

misslyckad behandling. Dédsfall imputeras med samsta méjliga poang (t.ex. 24 poang fér MG-ADL).
SE = Standard error (standardfel)

Figur 2: Genomsnittlig forandring fran den dubbelblinda studiens baslinje till vecka 60 for MG-ADL-
totalpoédng

14 — & - Placebo/Zilukoplan (N = 84)
—+#—  Zilukoplan/Zilukoplan (N = 82)

Genomsnittlig forandring fran baslinje (+/- SE) for MG-
ADL-poang

Antal deltagare (n):
PIacebo/ZiIukon_!a; o

848

Veckor
83 84 848183 83 82 80 78 69 48

[T
3
3
3 !
s

Zilukoplan/Zilukoplan
22808

2 2z 22 BZEZ ¢

Immunogenicitet

I MG0010 och MG0011 (RAISE-XT) testades patienterna for positivitet for anti-
lakemedelsantikroppar (ADA) och anti-polyetylenglykol (PEG)-antikroppar.

| bada studierna var antikroppstitrarna laga och det fanns inga evidens for nagon inverkan pa
farmakokinetik eller farmakodynamik. Inte heller fanns det evidens for nagon kliniskt betydelsefull
inverkan pa effekt eller sakerhet.

| MG0010 och MGO0011 var tva patienter (2,4 %) i saval gruppen som fick zilukoplan/zilukoplan som
placebo-/zilukoplangruppen positiva for behandlingsrelaterade ADA och anti-PEG-antikroppar.
Tretton forsokspersoner (16 %) per grupp var positiva for behandlingsrelaterade anti-PEG-antikroppar
men ADA-negativa. Tva patienter (2,4 %) per grupp var anti-PEG-negativa men positiva for
behandlingsrelaterade ADA.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for zilukoplan for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av myasthenia gravis.
(information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter en och flera dagliga subkutana administreringar av den rekommenderade dosen av zilukoplan
(tabell 1) till friska forsokspersoner nadde zilukoplan i allmanhet maximal plasmakoncentration 3—

6 timmar efter dosering.

| studie MG0010 hos patienter med gMG var plasmakoncentrationerna av zilukoplan konsistenta efter
daglig upprepad subkutan administrering av den rekommenderade dosen av zilukoplan (tabell 1), med
steady state-dalkoncentrationer som uppnaddes vid vecka 4 och bibeholls till och med vecka 12.
Exponeringarna efter subkutan administrering av engangsdoser av zilukoplan i buken, laret eller
Overarmen var jamforbara.

Distribution

Zilukoplan och de aktiva (RA103488) och betydande inaktiva (RA102758) cirkulerande metaboliterna
ar starkt bundna till plasmaproteiner (> 99 %). Den genomsnittliga distributionsvolymen for
zilukoplan (Vc¢/F) med en populationsfarmakokinetisk analys ar 3,51 1. Zilukoplan &r inte ett substrat
for vanliga lakemedelstransportorer.

Metabolism

Zilukoplan &r inte ett substrat for betydande CYP-enzymer. | plasma detekterades tva metaboliter, den
aktiva (RA103488) och den betydande inaktiva metaboliten (RA102758). Bildandet av RA103488
beror huvudsakligen pa cytokrom CYP450 4F2. RA103488 har en farmakologisk aktivitet som liknar
zilukoplan men forekommer vid en mycket lagre koncentration jamfort med zilukoplan. Bidraget fran
RA103488 till den farmakologiska aktiviteten ar l1agt. Vidare forvantas zilukoplan, i egenskap av
peptid, brytas ned till mindre peptider och aminosyror via kataboliska vagar.

Zilukoplan hammar MRP3 in vitro vid terapeutiska koncentrationer. Den kliniska relevansen av denna
hamning &r inte kand.

Eliminering

| egenskap av peptid forvantas zilukoplan brytas ned till mindre peptider och aminosyror via
kataboliska vagar. Den genomsnittliga terminala halveringstiden for eliminering i plasma var cirka
172 timmar (7-8 dagar). Halveringstiden var 220 timmar respektive 96 timmar for den aktiva
(RA103488) och den betydande inaktiva metaboliten (RA102758). Utséndringen av zilukoplan och
dess metaboliter (RA103488 och RA102758) métt i bade urin och feces var forsumbar. Den
pegylerade delen av zilukoplan férvantas utséndras huvudsakligen via njurarna och den huvudsakliga
nedbrytningen av fettsyradelen sker via f-oxidation till acetyl-CoA.

Linjaritet/icke-linjaritet

I den populationsfarmakokinetiska analysen (doser motsvarande 0,05 till 0,6 mg/kg) kdnnetecknas
farmakokinetiken for zilukoplan av mélberoende lakemedelsdisposition med mindre an
dosproportionerlig 6kning av exponeringen vid 6kande doser samt efter flera doser jamfért med
engangsdos.

Antikroppar

Incidensen av ADA- och anti-PEG-antikroppar i fas 3-studien hos patienter med gMG var jamforbar
mellan zilukoplanbehandlingsgruppen och placebobehandlingsgruppen (se avsnitt 5.1).

ADA- och anti-PEG-antikroppsstatus hos patienter som behandlades med zilukoplan paverkade inte
zilukoplankoncentrationerna.
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Sarskilda populationer

Vikt

Populationsfarmakokinetisk analys av data som samlats in fran studier av gMG visade att
kroppsvikten signifikant paverkar farmakokinetiken for zilukoplan. Doseringen av zilukoplan baseras
pa kroppsviktskategorier (se avsnitt 4.2) och ingen ytterligare dosjustering behovs.

Aldre

Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys paverkade aldern inte farmakokinetiken for zilukoplan.
Ingen dosjustering kravs.

Nedsatt njurfunktion

Effekten av nedsatt njurfunktion pa farmakokinetiken for zilukoplan och dess metaboliter studerades i
en oppen fas 1-studie dar en engangsdos av den rekommenderade dosen av zilukoplan (tabell 1)
administrerades till friska forsokspersoner och forsokspersoner med svart nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance mellan 15 och < 30 mi/min).

Den systemiska exponeringen for zilukoplan och den betydande inaktiva metaboliten RA102758 var
inte annorlunda hos forsokspersoner med svart nedsatt njurfunktion jamfort med patienter med normal
njurfunktion. Exponeringen for den aktiva metaboliten RA103488 var cirka 1,5 ganger hogre hos
forsokspersoner med svart nedsatt njurfunktion jamfort med patienter med normal njurfunktion.
Baserat pa de farmakokinetiska resultaten kravs ingen dosjustering for patienter med nedsatt
njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Effekterna av mattligt nedsatt leverfunktion (definierat som en Child-Pugh-poéng pa 7-9) pa
farmakokinetiken for zilukoplan och dess metaboliter studerades i en dppen fas 1-studie dar en
engangsdos av den rekommenderade dosen av zilukoplan (tabell 1) administrerades till friska
forsokspersoner och forsokspersoner med mattligt nedsatt leverfunktion.

Den systemiska exponeringen for zilukoplan var 24 % lagre hos forsokspersoner med mattligt nedsatt
leverfunktion jamfort med friska forsokspersoner, vilket var i linje med en hogre systemisk och
maximal exponering for bada metaboliterna hos forsokspersoner med nedsatt leverfunktion jamfort
med friska forsokspersoner. Zilukoplans toppexponering och terminala halveringstid var jamforbara
mellan bada grupperna. Ytterligare farmakodynamisk analys identifierade inte nagra betydelsefulla
skillnader i komplementnivaer eller hamning av komplementaktivitet mellan de tva grupperna. Baserat
pa dessa resultat kravs ingen dosjustering for patienter med latt och mattligt nedsatt leverfunktion.

Etniska grupper

I en klinisk fas 1-studie pa friska kaukasiska och japanska forsokspersoner jamférdes den
farmakokinetiska profilen for zilukoplan och dess tva metaboliter (RA102758 och RA103488) efter en
engangsdos (tabell 1) och efter upprepad dosering i 14 dagar. Resultaten var i allménhet likartade i
bada grupperna. Den populationsfarmakokinetiska analysen for zilukoplan visade att det inte finns
nagra skillnader mellan de olika etniska kategorierna (svarta/afrikansk-amerikanska,
asiatiska/japanska och kaukasier). Ingen dosjustering kravs.

Kon

I den populationsfarmakokinetiska analysen observerades ingen skillnad i farmakokinetik mellan
koénen. Ingen dosjustering kravs.
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5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

| toxicitetsstudier med upprepad dos som utférdes hos icke-humana primater férekom vesikulér
degeneration/hyperplasi av epitelceller och mononukledra cellinfiltrat i flera olika vavnader vid
kliniskt relevant exponering. | bukspottkérteln manifesterades detta ibland som pankreatisk
acinarcellsdegeneration, varav en del med fibros och duktal degeneration/regeneration och atféljt av
forhojda plasmakoncentrationer av amylas och lipas. | honors fortplantningsorgan (vagina, cervix,
uterus) sags mononukleara cellinfiltrat med epiteldegeneration och cervikal skivepitelmetaplasi. | en
fertilitetsstudie med hanapor observerades minimal till lindrig degeneration/minskning av konsceller
vid kliniskt relevanta exponeringar, men svarighetsgraden ékade inte med dosen. Ingen inverkan pa
spermatogenesen observerades. Fynden i icke-humana primater ar av osaker klinisk relevans och vissa
kan vara relaterade till infektioner som &r en foljd av den farmakologiska effekten av zilukoplan men
andra mekanismer kan inte uteslutas. Fynden korrelerade inte med nagra effekter pa embryofetal
utveckling eller draktighetsutfall (missfall, fodande, draktighetsutfall eller postnatal utveckling hos
ungen) hos icke-humana primater vid liknande dosnivaer.

Inga karcinogenicitetsstudier har utfoérts med zilukoplan.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Natriumdivatefosfatmonohydrat
Dinatriumfosfat (vattenfritt)
Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

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

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Patienterna kan forvara den forfyllda sprutan i originalkartongen vid rumstemperatur upp till 30 °C
under en enstaka period pa hogst 3 manader. Nar Zilbrysq har forvarats i rumstemperatur ska det inte
séttas tillbaka i kylskapet och ska kasseras om det inte anvands inom 3 manader eller fore
utgangsdatumet, beroende pa vilket som intréaffar forst.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forfylld spruta (typ I-glas) med en 29G %" tunnvéggig nal forsluten med en gra
fluoropolymerlaminerad kolvpropp av bromobutylgummi. Nalen skyddas med ett styvt nalholje som
bestar av ett nalholje av termoplastisk elastomer och ett styvt holje av polypropen.

Varje forfylld spruta ar formonterad med en nalsakerhetsanordning, ett fingergrepp och en fargad
kolv:
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Zilbrysg 16,6 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
0,416 ml injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta med rubinréd kolv

Zilbrysqg 23 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
0,574 ml injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta med orange kolv

Zilbrysqg 32,4 mq injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
0,810 ml injektionsvatska, 1osning i forfylld spruta med morkbla kolv.

Forpackningsstorlek med 7 forfyllda sprutor for 16,6 mg, 23 mg och 32,4 mg injektionsvatska,
16sning.

Flerpack som innehaller 28 (4 forpackningar om 7) forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Zilbrysg 16,6 mq injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

EU/1/23/1764/001
EU/1/23/1764/002

Zilbrysg 23 mq injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
EU/1/23/1764/003
EU/1/23/1764/004

Zilbrysg 32,4 mq injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
EU/1/23/1764/005
EU/1/23/1764/006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

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

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine-I’Alleud
Belgien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumeén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sékerhetsrapporter

Kraven for att 1amna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum fér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

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

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

o Riskhanteringsplan

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

En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&mnas in
e pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska Idmnas in inom den tid som {6verenskommits med
CHMP}.

o Ytterligare riskminimeringsatgarder
Innehavaren av godkannandet for forséljning maste fore lanseringen av zilukoplan i varje
medlemsstat komma Gverens med den nationella behdriga myndigheten om innehallet i och

utformningen av programmet for kontrollerad tillgang och utbildningsprogrammet, inklusive
kommunikationsmedia, distributionssatt och alla dvriga aspekter av programmet.
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Programmet for kontrollerad tillgang och utbildningsprogrammet syftar till att ytterligare
minimera den betydande potentiella risken for meningokockinfektion genom att underbygga
den viktiga sékerhetsinformationen som finns i produktresumén och bipacksedeln.

Innehavaren av godkéannandet for forséljning ska sékerstalla att i varje medlemsstat dar zilukoplan
marknadsfors ska hélso- och sjukvardspersonal och patienter/vardare som forvantas forskriva/anvanda
zilukoplan férses med/har tillgang till féljande utbildningsmaterial:

e guide for halso- och sjukvardspersonal

o patientkort

e guide for patienter/vardare.

Utbildningsmaterialet for lakare ska innehalla:

e produktresumén
e guide for halso- och sjukvardspersonal.

Guiden for halso- och sjukvardspersonal ska innehalla foljande viktiga bestandsdelar:

o En kortfattad introduktion till zilukoplan och syftet med guiden for hélso- och
sjukvardspersonal.

e Halso- och sjukvardspersonalen ska utbilda patienten/vardaren om den risk som beskrivs i
guiden for halso- och sjukvardspersonal och sakerstélla att patienten/vardaren forses med ett
patientkort och en guide for patienter/vardare.

o Viktig information om den betydande potentiella risken for meningokockinfektion.

0 Behandling med zilukoplan kan ¢ka risken for meningokockinfektion.

o Betona kravet pa meningokockvaccination och eventuell antibiotikaprofylax och att
meningokockvacciner minskar men inte helt undanréjer risken for
meningokockinfektion.

o Informera hélso- och sjukvardspersonal om hur programmet for kontrollerad tillgang
ska foljas for att sakerstélla att endast patienter som har vaccinerats mot Neisseria
meningitidis har tillgang till zilukoplan.

o Vikten av dvervakning for meningokockinfektion och att utbilda patienter/vardare om
tecken och symtom pa meningokockinfektion samt nar man ska soka vard.

o Rekommendation for atgarder att vidta i handelse av misstankt meningokockinfektion.

e FOr patienter/vardare betona vikten av att alltid ha med sig patientkortet och visa upp det for all
halso- och sjukvardspersonal.
e Paminna om att misstankta biverkningar behover rapporteras och informera om hur man gér.

Informationspaketet for patienter/vardare ska innehalla:

o bipacksedel
o patientkort
e guide for patienter/vardare.

Patientkortet ska innehalla féljande viktiga bestandsdelar:

o En kortfattad introduktion till den potentiella risken for meningokockinfektioner med zilukoplan
som en C5-hdmmare.

e Ett varningsmeddelande for halso- och sjukvardspersonal, inklusive i nodsituationer, om att
patienten anvéander zilukoplan.

e Tecken och symtom pa meningokockinfektion och nar man ska soka vard.

o Vikten av att alltid ha med sig patientkortet och visa upp det for all hdlso- och
sjukvardspersonal.

o Kontaktuppgifter till forskrivaren av zilukoplan.
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Guiden for patienter/vardare ska innehalla foljande viktiga bestandsdelar:

En introduktion till zilukoplanbehandling och en beskrivning av den korrekta anvandningen av
zilukoplan, inklusive viktig information for séker sjalvadministrering.

Zilukoplan kan oka risken for meningokockinfektion.

Krav pa meningokockvaccinationer (inledande vaccination och pafylinadsvaccinationer) och
eventuell antibiotikaprofylax for att minimera risken for meningokockinfektioner. Betona att
meningokockvacciner minskar men inte helt undanréjer risken for meningokockinfektion.
Ett program for kontrollerad tillgang har uppréttats for att sékerstélla att endast patienter som
har vaccinerats mot meningokockinfektion har tillgang till zilukoplan.

Tecken och symtom pa meningokockinfektion och nar man ska soka vard.

Vikten av att alltid ha med sig patientkortet och visa upp det for all hdlso- och
sjukvardspersonal.

Paminna om att misstankta biverkningar behover rapporteras och informera om hur man gor.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska arligen skicka ett brev till forskrivande lakare och
paminna dem om att verifiera och sakerstélla att deras patienters vaccination mot
meningokockinfektion fortfarande galler enligt relevanta vaccinationsriktlinjer.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska i varje medlemsstat dar Zilbrysg marknadsfors
genomfora ett program for kontrollerad tillgang for att sakerstélla att endast patienter som har
vaccinerats mot Neisseria meningitidis har tillgang till zilukoplan. Vaccination verifieras genom
skriftlig bekraftelse fran forskrivaren.
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BILAGA II1

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

KARTONG FOR FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zilbrysg 16,6 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
zilukoplan

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

Varje forfylld spruta innehaller zilukoplannatrium motsvarande 16,6 mg zilukoplan i 0,416 ml
(40 mg/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfatmonohydrat, dinatriumfosfat (vattenfritt), natriumklorid, vatten for
injektionsvatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 16sning
7 forfyllda sprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Las bipacksedeln fére anvandning.

EN GANG DAGLIGEN
Fo6lj din dagliga behandling. Efter att lakemedlet injicerats, kryssa i lamplig ruta.
Na&r du tar ut en spruta ur ytterkartongen ska du fatta tag i sprutans kropp.

 — ==

Mandag; tisdag; onsdag; torsdag; fredag; lordag; sondag
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Anteckna stéllet dér du injicerar.

Lyft har for att 6ppna.

_{>

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Zilbrysq kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 30 °C) i hogst 3 manader.

Nar det en gang tagits ut ur kylskapet ska det inte sattas tillbaka i kylskapet. Anvands inom 3 manader
eller kasseras. For ytterligare information om forvaring, se bipacksedeln.

Datum da det togs ut ur kylskapet:

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

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

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1764/001
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13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

zilbrysq 16,6 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR FLERPACK (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zilbrysg 16,6 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
zilukoplan

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

Varje forfylld spruta innehaller zilukoplannatrium motsvarande 16,6 mg zilukoplan i 0,416 ml
(40 mg/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfatmonohydrat, dinatriumfosfat (vattenfritt), natriumklorid, vatten for
injektionsvatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 16sning
Flerpack: 28 (4 forpackningar om 7) forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Las bipacksedeln fére anvandning.

— — =

EN GANG DAGLIGEN
Lyft har for att dppna.

—

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

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

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Zilbrysq kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 30 °C) i hogst 3 manader.

Nar det en gang tagits ut ur kylskapet ska det inte sattas tillbaka i kylskapet. Anvands inom 3 manader
eller kasseras. For ytterligare information om forvaring, se bipacksedeln. Datum da det togs ut ur
kylskapet:

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

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

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1764/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

zilbrysq 16,6 mg
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‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANLIGGANDE KARTONG FOR FLERPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zilbrysg 16,6 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
zilukoplan

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

Varje forfylld spruta innehaller zilukoplannatrium motsvarande 16,6 mg zilukoplan i 0,416 ml
(40 mg/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfatmonohydrat, dinatriumfosfat (vattenfritt), natriumklorid, vatten for
injektionsvatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 16sning
Del av flerpack, far ej séljas separat.
7 forfyllda sprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

EN GANG DAGLIGEN
Fo6lj din dagliga behandling. Efter att l1akemedlet injicerats, kryssa i Iamplig ruta.
Né&r du tar ut en spruta ur ytterkartongen ska du fatta tag i sprutans kropp.

 — ==

Mandag; tisdag; onsdag; torsdag; fredag; lordag; sondag
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Anteckna stéllet dér du injicerar.

Lyft har for att dppna.

_{>

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Zilbrysq kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 30 °C) i hogst 3 manader.

Nar det en gang tagits ut ur kylskapet ska det inte sattas tillbaka i kylskapet. Anvands inom 3 manader
eller kasseras. For ytterligare information om forvaring, se bipacksedeln. Datum da det togs ut ur
kylskapet:

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

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

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien
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12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1764/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

zilbrysq 16,6 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Zilbrysqg 16,6 mg injektionsvétska
zilukoplan
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,416 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zilbrysg 23 mg injektionsvétska, l16sning i forfylld spruta
zilukoplan

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

Varje forfylld spruta innehaller zilukoplannatrium motsvarande 23 mg zilukoplan i 0,574 ml
(40 mg/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfatmonohydrat, dinatriumfosfat (vattenfritt), natriumklorid, vatten for
injektionsvatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 16sning
7 forfyllda sprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

EN GANG DAGLIGEN
Fo6lj din dagliga behandling. Efter att l1akemedlet injicerats, kryssa i Iamplig ruta.
Nér du tar ut en spruta ur ytterkartongen ska du fatta tag i sprutans kropp.

Mandag; tisdag; onsdag; torsdag; fredag; lordag; sondag
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Anteckna stéllet dér du injicerar.

Lyft h&r for att 6ppna.

_{>

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Zilbrysq kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 30 °C) i hogst 3 manader.

Nar det en gang tagits ut ur kylskapet ska det inte sattas tillbaka i kylskapet. Anvands inom 3 manader
eller kasseras. For ytterligare information om forvaring, se bipacksedeln. Datum da det togs ut ur
kylskapet:

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

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

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien
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12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1764/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

zilbrysq 23 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR FLERPACK (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zilbrysg 23 mg injektionsvétska, l16sning i forfylld spruta
zilukoplan

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

Varje forfylld spruta innehaller zilukoplannatrium motsvarande 23 mg zilukoplan i 0,574 ml
(40 mg/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfatmonohydrat, dinatriumfosfat (vattenfritt), natriumklorid, vatten for
injektionsvatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 16sning
Flerpack: 28 (4 forpackningar om 7) forfyllda sprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

) =

EN GANG DAGLIGEN

Lyft har for att 6ppna.

_{>

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

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

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Zilbrysq kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 30 °C) i hogst 3 manader.

Nar det en gang tagits ut ur kylskapet ska det inte sattas tillbaka i kylskapet. Anvands inom 3 manader
eller kasseras. For ytterligare information om forvaring, se bipacksedeln. Datum da det togs ut ur
kylskapet:

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

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

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1764/004

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

zilbrysq 23 mg
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‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANLIGGANDE KARTONG FOR FLERPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zilbrysg 23 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
zilukoplan

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

Varje forfylld spruta innehaller zilukoplannatrium motsvarande 23 mg zilukoplan i 0,574 ml
(40 mg/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfatmonohydrat, dinatriumfosfat (vattenfritt), natriumklorid, vatten for
injektionsvatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 16sning
Del av flerpack, far ej séljas separat.
7 forfyllda sprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

EN GANG DAGLIGEN
Fo6lj din dagliga behandling. Efter att lakemedlet injicerats, kryssa i lamplig ruta.
Nar du tar ut en spruta ur ytterkartongen ska du fatta tag i sprutans kropp.

— — =
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Mandag; tisdag; onsdag; torsdag; fredag; l6rdag; sondag

Anteckna stéllet dér du injicerar.

Lyft har for att dppna.

—

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Zilbrysq kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 30 °C) i hogst 3 manader.

Nar det en gang tagits ut ur kylskapet ska det inte sattas tillbaka i kylskapet. Anvands inom 3 manader
eller kasseras. For ytterligare information om forvaring, se bipacksedeln. Datum da det togs ut ur
kylskapet:
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

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

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1764/004

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

zilbrysq 23 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Zilbrysqg 23 mg injektionsvéatska
zilukoplan
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,574 mi

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zilbrysg 32,4 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
zilukoplan

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

Varje forfylld spruta innehaller zilukoplannatrium motsvarande 32,4 mg zilukoplan i 0,810 ml
(40 mg/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfatmonohydrat, dinatriumfosfat (vattenfritt), natriumklorid, vatten for
injektionsvatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 16sning
7 forfyllda sprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Las bipacksedeln fore anvandning.

EN GANG DAGLIGEN
Fo6lj din dagliga behandling. Efter att lakemedlet injicerats, kryssa i lamplig ruta.
Nér du tar ut en spruta ur ytterkartongen ska du fatta tag i sprutans kropp.

megE— =

Mandag; tisdag; onsdag; torsdag; fredag; lordag; sondag
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Anteckna stéllet dér du injicerar.

Lyft har for att dppna.

—

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Zilbrysq kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 30 °C) i hogst 3 manader.

Nar det en gang tagits ut ur kylskapet ska det inte sattas tillbaka i kylskapet. Anvands inom 3 manader
eller kasseras. For ytterligare information om forvaring, se bipacksedeln. Datum da det togs ut ur
kylskapet:

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

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

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien
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12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1764/005

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

zilbrysq 32,4 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsheteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR FLERPACK (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zilbrysg 32,4 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
zilukoplan

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

Varje forfylld spruta innehaller zilukoplannatrium motsvarande 32,4 mg zilukoplan i 0,810 ml
(40 mg/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfatmonohydrat, dinatriumfosfat (vattenfritt), natriumklorid, vatten for
injektionsvatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 16sning
Flerpack: 28 (4 forpackningar om 7) forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Las bipacksedeln fére anvandning.

megE— =

EN GANG DAGLIGEN

Lyft har for att 6ppna.

_{>

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

44



‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Zilbrysq kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 30 °C) i hogst 3 manader.

Nar det en gang tagits ut ur kylskapet ska det inte sattas tillbaka i kylskapet. Anvands inom 3 manader
eller kasseras. For ytterligare information om forvaring, se bipacksedeln. Datum da det togs ut ur
kylskapet:

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

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

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1764/006

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

zilbrysq 32,4 mg
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‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN

46



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANLIGGANDE KARTONG FOR FLERPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zilbrysg 32,4 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
zilukoplan

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

Varje forfylld spruta innehaller zilukoplannatrium motsvarande 32,4 mg zilukoplan i 0,810 ml
(40 mg/ml).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumdivétefosfatmonohydrat, dinatriumfosfat (vattenfritt), natriumklorid, vatten for
injektionsvatskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 16sning
Del av flerpack, far ej séljas separat.
7 forfyllda sprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

EN GANG DAGLIGEN
Fo6lj din dagliga behandling. Efter att lakemedlet injicerats, kryssa i lamplig ruta.
Né&r du tar ut en spruta ur ytterkartongen ska du fatta tag i sprutans kropp.

— — =
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Mandag; tisdag; onsdag; torsdag; fredag; l6rdag; sondag

Anteckna stéllet dér du injicerar.

Lyft har for att dppna.

—

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Zilbrysq kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 30 °C) i hogst 3 manader.

Nar det en gang tagits ut ur kylskapet ska det inte sattas tillbaka i kylskapet. Anvands inom 3 manader
eller kasseras. For ytterligare information om forvaring, se bipacksedeln. Datum da det togs ut ur
kylskapet:
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

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

UCB Pharma S.A. (logotyp)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgien

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1764/006

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

zilbrysq 32,4 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Zilbrysqg 32,4 mg injektionsvétska
zilukoplan
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

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

0,810 ml

6.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Zilbrysq 16,6 mg injektionsvéatska, 16sning i forfylld spruta
Zilbrysq 23 mg injektionsvéatska, 16sning i forfylld spruta
Zilbrysq 32,4 mg injektionsvéatska, 16sning i forfylld spruta
zilukoplan

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

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Zilbrysq &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Zilbrysq
Hur du anvénder Zilbrysq

Eventuella biverkningar

Hur Zilbrysq ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL E

1. Vad Zilbrysq &ar och vad det anvands for

Zilbrysq innehaller den aktiva substansen zilukoplan. Zilukoplan féster vid och blockerar ett protein i
kroppen som kallas C5-komplementprotein och som hor till immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar). Genom att blockera detta protein forhindrar zilukoplan kroppens immunsystem fran att
angripa och forstora kopplingar mellan nerver och muskler, vilket i sin tur forbattrar sjukdomens
symtom.

Zilbrysg anvands tillsammans med standardbehandling for att behandla vuxna patienter med
generaliserad myasthenia gravis (gMG), en autoimmun sjukdom som orsakar muskelsvaghet. Det
anvénds hos vuxna vars immunsystem producerar antikroppar mot ett protein som kallas
acetylkolinreceptor och finns pa muskelcellerna. Hos patienter med gMG kan musklerna angripas och
skadas av immunsystemet, vilket kan leda till betydande muskelsvaghet, nedsatt rorlighet, andfaddhet,
extrem trétthet, svarigheter att svélja och markant forsamrad formaga att utfora aktiviteter i det dagliga
livet.

Zilbrysqg kan minska sjukdomens symtom och forbéttra livskvaliteten.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Zilbrysq

Anvand inte Zilbrysq

- om du ar allergisk mot zilukoplan eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du inte har vaccinerats mot meningokockinfektion. Se avsnitt ”Varningar och forsiktighet”.

- om du har en meningokockinfektion.
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Varningar och forsiktighet

Varning for meningokockinfektion och andra Neisseria-infektioner

Eftersom Zilbrysg hdmmar kroppens naturliga forsvar mot infektioner kan dess anvandning 6ka risken
for infektioner orsakade av Neisseria meningitidis, séssom meningokockinfektion (svar infektion i
hjarnhinnorna och ryggmérgen och/eller infektion i blodet) och &ven for andra infektioner som orsakas
av Neisseria-bakterier, sasom gonorré.

Radfraga din lakare innan du tar Zilbrysq for att vara saker pa att du far vaccination mot Neisseria
meningitidis, en organism som orsakar meningokockinfektion, minst 2 veckor innan du paborjar
behandlingen. Om du inte kan vaccineras 2 veckor i férvag kommer din lakare att skriva ut antibiotika
for att minska risken for infektion fram till 2 veckor efter att du har fatt din forsta vaccindos. Se till att
dina meningokockvaccinationer ar uppdaterade. Du ska vara medveten om att vaccination inte alltid
forhindrar denna typ av infektion.

Om du loper risk att fa gonorré (en sexuellt dverforbar bakterieinfektion), radfraga lakare innan du
anvénder detta lakemedel.

Symtom pa meningokockinfektion

Eftersom det dr viktigt att snabbt identifiera och behandla meningokockinfektioner hos patienter som
far Zilbrysq, kommer du att fa ett patientkort att alltid bara med dig dar specifika tecken och symtom
pa mojlig meningokockinfektion listas. Det innehaller aven information for hélso- och
sjukvardspersonal som kanske inte kanner till Zilbrysq. Detta kort heter ”Patientkort”. Du kommer
ocksa att fa en guide for patienter/vardare som innehaller ytterligare information om Zilbrysg.

Om du upplever nagot av foljande symtom ska du omedelbart informera din lakare:

- huvudvark med ytterligare symtom som illamaende, krakningar, feber och stel nacke eller rygg
- feber med eller utan utslag

- ljuskansliga 6gon

- forvirring/dasighet

- muskelsmarta med influensaliknande symtom.

Behandling for meningokockinfektion under resa

Om du reser i en region dar du inte kan kontakta din lakare eller tillfalligt inte kan fa medicinsk
behandling, kan din lakare ordinera ett antibiotikum mot Neisseria meningitidis att ta med dig. Om du
far nagot av de symtom som beskrivs ovan ska du ta antibiotikabehandlingen enligt ordination. Tank
pa att du ska uppsoka lakare sa snart som majligt, aven om du mar béttre efter att ha tagit
antibiotikabehandlingen.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 18 ar. Zilbrysq har inte studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Zilbrysq
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

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

Det &r osakert vilka effekter som Zilbrysq kan ha pa ett foster, sa anvand inte detta lakemedel om du ar
gravid eller tror att du kan vara gravid om inte din lékare specifikt rekommenderar det.

Det ar inte kant om Zilbrysq passerar éver i brostmjolk. Det kan finnas en risk for det nyfodda
barnet/spadbarnet.
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Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Zilbrysq
efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och férdelen med behandling for
kvinnan.

Kaorformaga och anvandning av maskiner
Zilbrysq paverkar sannolikt inte korformagan eller formagan att anvanda maskiner.

Zilbrysq innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 23 mg natrium per forfylld spruta, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Zilbrysq

Minst 2 veckor innan du pabdrjar behandling med Zilbrysq kommer din lékare att ge dig ett vaccin
mot meningokockinfektion om du inte tidigare har fatt det eller om din vaccination behover fyllas pa.
Om du inte kan vaccineras minst 2 veckor innan du pabdrjar behandling med Zilbrysq kommer din
lakare att forskriva antibiotika for att minska risken for infektion fram till 2 veckor efter att du fatt din
forsta vaccindos.

Innan du paborjar behandling ska du ocksa diskutera med lakaren om du beh6ver nagot annat vaccin.

Efter lamplig utbildning kommer din lékare att lata dig injicera Zilbrysq sjélv. Anvand alltid detta
lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r osaker.

Vilken dos du far kommer att bero pa hur mycket du vager. Ta alltid din dagliga dos vid ungefar
samma tidpunkt pa dagen.

Foljande tabell visar den totala dagliga dosen av Zilbrysq enligt din kroppsvikt:

Kroppsvikt Dos Antal forfyllda sprutor enligt
farg

< 56 kg 16,6 mg 1 (rubinréd)

> 56 kg till <77 kg 23 mg 1 (orange)

> 77 kg 32,4 mg 1 (morkbld)

Hur Zilbrysq ges

Du och din lakare eller sjukskdterska kommer att bestdmma om du kan injicera detta lakemedel sjélv.
Injicera inte detta lakemedel sjalv om du inte har fatt uthildning av hélso- och sjukvardspersonal. En
annan person kan ocksa ge dina injektioner efter att ha fatt lamplig utbildning.

Zilbrysq kommer att ges som en subkutan injektion (en injektion under huden) en gang per dag. Det
kan injiceras i bukregionen (magen), framsidan av laren eller baksidan av 6verarmarna. Injektioner pa
baksidan av dverarmarna ska endast ges av en annan person. Injektionsstéllena ska roteras och
injektioner ska inte ges i omraden dar huden ar 6m, rod eller hard eller har blaméarken, arr eller
bristningar.

Det ar viktigt att du laser bruksanvisningen i slutet av bipacksedeln for detaljerad information om hur
Zilbrysg ska anvandas.

Om du anvant for stor mangd av Zilbrysq
Om du misstanker att du av misstag fatt en hogre dos av Zilbrysq &an vad som ordinerats, kontakta din
lakare for rad.
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Om du har glémt att anvanda Zilbrysq

Om du inte injicerade dosen vid den vanliga tidpunkten eller missade en dos, injicera sa snart du inser
det och fortséatt sedan att injicera vid den normala tidpunkten nésta dag. Anvand inte mer &n en dos per
dag.

Om du slutar att anvanda Zilbrysq

Om du avbryter eller avslutar behandlingen med Zilbrysg kan dina symtom komma tillbaka. Tala med
din lakare innan du slutar att anvanda Zilbrysq. Lékaren kommer att diskutera eventuella biverkningar
och risker med dig. Lakaren kan &ven vilja 6vervaka dig noggrant.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer)
- Reaktioner pa injektionsstallet, sasom blamarken, smarta, klada och uppkomsten av en knél.
- Infektioner i ndsa och svalg.

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

- Diarré.

- Forhojda nivaer av bukspottkartelenzymer (amylas, lipas), ses i blodprov.

- Morfea (en sjukdom som orsakar lokal missfargning och forhardnad i olika hudomraden).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- Okning av antalet eosinofiler (en typ av vita blodkroppar), ses i blodprov.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns 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 lakemedlets sékerhet.

5. Hur Zilbrysq ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa sprutans etikett och pa ytterkartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Du kan forvara Zilbrysq forfylld spruta i originalkartongen i rumstemperatur upp till 30 °C under en
enstaka period pa upp till 3 manader. Nar Zilbrysq har tagits ut ur kylskapet ska det inte séttas tillbaka
i kylskapet. Lakemedlet maste kasseras om det inte anvands inom 3 manader eller nér utgangsdatumet
nas, beroende pa vilket som intréaffar forst.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar zilukoplan.

- Ovriga innehéllsamnen ar natriumdivatefosfatmonohydrat, dinatriumfosfat (vattenfritt),
natriumklorid, vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2 Zilbrysg innehaller natrium).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Zilbrysq &r en injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta (injektionsvétska) och &r en klar till 14tt
opaliserande och farglos losning, fri fran synliga partiklar.

Zilbrysq 16,6 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Varije forfylld spruta med rubinréd kolv innehaller zilukoplannatrium motsvarande 16,6 mg zilukoplan
i0,416 ml.

Zilbrysq 23 mgq injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Varje forfylld spruta med orange kolv innehaller zilukoplannatrium motsvarande 23 mg zilukoplan i
0,574 ml.

Zilbrysq 32,4 mq injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Varje forfylld spruta med morkbla kolv innehaller zilukoplannatrium motsvarande 32,4 mg zilukoplan
i 0,810 ml.

Forpackningsstorlek med 7 forfyllda sprutor for 16,6 mg, 23 mg och 32,4 mg injektionsvatska,
16sning.
Flerpack som innehaller 28 (4 forpackningar om 7) forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgien

Tillverkare
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’ Alleud, Belgien.

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UAB Medfiles

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 370 5 246 16 40
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
1O CU BU bearapus EOO/] UCB Pharma SA/NV
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: + 420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf: + 45/ 32 46 24 00 Tel: + 356 / 21 37 64 36
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Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
OU Medfiles
Tel: + 372 730 5415

E)ALGoa
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espafa
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47294435

Hrvatska
Medis Adria d.o.0.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
Tn\: + 357 22 056300

Latvija
Medfiles SIA
Tel: + 371 67 370 250

Denna bipacksedel &ndrades senast .

Ovriga informationskallor

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: + 31/ (0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47 / 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.0.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢néa zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel : + 353/ (0)1-46 37 395

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu. Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta sjukdomar

och behandlingar.



Bruksanvisning for Zilbrysq injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Las ALLA anvisningar nedan innan du anvander Zilbrysq

Fore anvandning

Fingergrepp ... SﬁprutkroPp

Sprutetikett
(utgdngsdatum och
produktnamn)

Aktiveringsklammor for Nalskydd

nalskyddsanordning”

Efter anvandning

Nalskyddsanordning (lst)

Efter injektionen aktiveras den
automatiska nalskyddsanordningen
och nalen dras tillbaka.

Viktig information:

- Din hélso- och sjukvardspersonal ska visa dig hur du forbereder och injicerar Zilbrysq pa ratt sétt
innan du anvander det for forsta gangen.

- Kontakta halso- eller sjukvardspersonal om du eller din vardare har nagra fragor om hur man
injicerar Zilbrysq pa ratt sétt.

Anvand inte detta lakemedel utan ldmna tillbaka det till apoteket:
- omden forfyllda sprutan har tappats.

Folj nedanstaende steg varje gang du anvéander Zilbrysq.

1. Steg 1: Forberedelser infor injektionen

a) Om de forfyllda sprutorna forvaras i kylskap, for en bekvamare injektion: Ta ut
1 Zilbrysq forfylld spruta ur kylskapet och lat den ligga pa en ren, plan yta i rumstemperatur i
30 till 45 minuter innan du injicerar. Varm den inte pa nagot satt. Lagg tillbaka resten av
kartongen i kylskapet och fortsatt till steg b) nedan.

Om de forfyllda sprutorna forvaras i rumstemperatur: Ta ut 1 Zilbrysq forfylld spruta ur
kartongen. Eventuella aterstaende sprutor fran kartongen ska inte placeras i kylskapet nar de
forvarats i rumstemperatur.

Nér du tar ut en spruta ur ytterkartongen ska du fatta tag i sprutans kropp (bild A).Vidror inte

kolvstangen och nalskyddet. Vidror inte aktiveringsklammorna for nalskyddsanordningen vid nagot
tillfalle eftersom detta kan orsaka en for tidig aktivering av nalskyddsanordningen.
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Bild A

b) Placera foljande foremal pa en ren, plan och val upplyst arbetsyta, t.ex. ett bord:

1 Zilbrysq forfylld spruta

1 spritservett (medfdljer €j)

1 bomullstuss eller gasvavskompress (medféljer €j)

1 plaster (medféljer gj)

1 behallare for vassa foremal eller stickséker behallare (medfoljer ej). Se Steg 4 for anvisningar
om hur du kastar den tomma sprutan.

¢) Inspektera den forfyllda sprutan

Kontrollera att den forfyllda sprutan inte dr skadad (bild "Fore anvandning™).
- Anvand inte den forfyllda sprutan om nagon del verkar ha spruckit, lacker eller
verkar vara trasig.
- Anvand inte den forfyllda sprutan om nalskyddet &r trasigt, saknas eller inte ar fast
ordentligt.
Ta inte av nalskyddet fran den forfyllda sprutan forran du ar redo att injicera.
Anvand inte om vétskan nagonsin har frysts (d&ven om den har tinats), i sa fall ska lakemedlet inte
anvandas.
Kontrollera utgangsdatumet pa sprutetiketten.
Kontrollera lakemedlet inuti den forfyllda sprutan. Lakemedlet ska vara klart till 14tt opaliserande
och farglost. Det ar normalt att se luftbubblor i sprutan. Anvand inte om ldkemedlet &r grumligt,
missfargat eller innehaller flytande partiklar.
Kontrollera dosen pa etiketten. Anvand inte om dosen inte stammer Gverens med ditt recept.

Steg 2: Valj injektionsstélle och férbered din injektion

a) Valj injektionsstalle

Vilj ett injektionsstalle fran foljande omraden (bild B):

Buken (magen), med undantag for omradet pa 5 cm runt naveln
Framsidan av laren
Baksidan av 6verarmarna
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Bild B

e Buk och l&r

e Baksidan av 6verarmarna (endast om nagon annan ger dig injektionen)

Vlj ett nytt stalle for varje injektion. Om du vill anvidnda samma injektionsstélle, se till att det ar
minst 2,5 cm fran stéallet som du anvande senast.

Injicera inte Zilbrysq i ett omrade som ar 6mt, rott eller hart eller som har blamarken, arr eller
bristningar.

b) Tvatta handerna noga med tval och vatten och torka dem pa en ren handduk.
¢) Forbered huden

e Rengor injektionsstallet med en spritservett.
e Lat huden torka i 10 sekunder innan du injicerar.
e Vidror inte injektionsstallet igen innan injiceringen.

3. Steg 3: Injicera Zilbrysq
a) Taav nalskyddet

Hall i sprutkroppen pa Zilbrysq forfylld spruta med ena handen och dra nalskyddet rakt av med andra

handen (bild C).

Kasta nalskyddet i hushallsavfallet eller en behallare for vassa foremal (se steg 4).

e Vidror inte nalen och lat den inte vidrora nagonting.

e Satt aldrig tillbaka nalskyddet for att undvika skador.

e Forsok inte att avlagsna eventuella luftbubblor fran sprutan. Luftbubblor paverkar inte din dos
och skadar dig inte. Detta &r normalt. Du kan fortsétta att ta din injektion.
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b) Nyp ihop injektionsstéllet

Anvand din andra hand for att nypa ihop omradet med rengjord hud och hall det stadigt (bild D).

Bild D
d ™
e J

c) Forinndlen

For in hela nalen i den hopnypta huden i 45-90 graders vinkel. (Bild E).
e Draaldrig tillbaka kolven eftersom detta kan fa sprutan att ga sonder.
e Vidror inte aktiveringsklammorna for nalskyddsanordningen.

Bild E

1 P

d) Slapp den hopnypta huden

Nar nalen &r helt inford, hall den forfyllda sprutan pa plats och slapp den hopnypta huden (bild F).

e For inte in nalen i huden igen om nalen dras ut néar du sléapper taget om huden, eftersom det kan
boja eller bryta av nalen och skada vavnaden. Om detta hander ska du pa ett sakert sétt kasta
sprutan i en behallare for vassa foremal och skaffa en ny spruta for att ge injektionen.

Bild F
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e) Injicera lakemedlet

Tryck ned kolven hela vagen medan du haller i fingergreppet for att injicera allt lakemedel (bild G).
Allt 1akemedel har injicerats nar kolvhuvudet inte kan tryckas in langre.

Bild G

f) Slapp kolven

Slapp langsamt kolven genom att lyfta tummen. Efter en fullstandig injektion kommer
nalskyddsanordningen att tacka nalen och du kan eventuellt hora ett klick (bild H).

Bild H

g) Undersok injektionsstallet
Tryck en bomullstuss eller gasvavskompress dver injektionsstéllet och hall den dar i 10 sekunder.
Gnid inte pa injektionsstéllet. Det kan uppsta lite blédning, detta ar normalt. Sétt vid behov pa ett
plaster.

Steg 4: Kasta omedelbart den anvéanda sprutan i en behallare for vassa foremal.

Forvara alltid behallaren for vassa foremal utom rackhall for barn.
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