FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Evrysdi

0,75 mg/ml pulver till oral 16sning
risdiplam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller
ditt barn borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

® Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge
det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Evrysdi ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn tar Evrysdi
3. Hur du tar Evrysdi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Evrysdi ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Evrysdi ar och vad det anvands for
Vad Evrysdi ar

Evrysdi ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen
risdiplam.

Vad Evrysdi anvands for

Evrysdi anvands for att behandla spinal muskelatrofi (SMA), en
genetisk sjukdom.

Vad spinal muskelatrofi ar

SMA orsakas av brist pa ett protein som kallas SMN-protein (
survival motor neuron) i kroppen. Brist pa SMN-protein i kroppen
kan orsaka att du eller ditt barn forlorar motoriska neuron, som ar
nervceller som styr musklerna. Det leder till muskelsvaghet och
muskelfortvining som kan paverka motoriska funktioner som
behovs i vardagen, som att kunna kontrollera huvud och hals, sitta,
krypa och ga. De muskler som anvands for att andas och svalja kan
ocksa bli svagare.

Hur Evrysdi verkar
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Risdiplam, den aktiva substansen i Evrysdi, verkar genom att
hjalpa kroppen att producera mer SMN-protein. Det gor att farre
motoriska neuron forloras, vilket kan forbattra musklernas funktion
hos manniskor med SMA.

Hos spadbarn med SMA typ 1 som behandlats i kliniska provningar
under 1 ar har Evrysdi hjalpt till att:

® forlanga livslangden och minska behovet av ventilatorstodd
andning jamfort med obehandlade spadbarn med SMA (endast
25 % av obehandlade spadbarn forvantas kunna leva utan
behov av permanent ventilationsstodd andning efter
14 manaders alder jamfort med 85 % av patienterna efter 1 ars
behandling med Evrysdi),

® Dpevara formagan att inta foda via munnen hos 83 % av
patienterna.

Hos barn (fran sma barn till ungdomar) och vuxna med SMA typ 2
och 3, kan Evrysdi hjalpa till att bibehalla eller forbattra
muskelkontrollen.

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn tar
Evrysdi

Ta inte Evrysdi:

® om du eller ditt barn ar allergisk mot risdiplam eller nagot
annat innehallsémne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Om du ar osaker, tala med lakare eller apotekspersonal innan du
eller ditt barn tar Evrysdi.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du eller
ditt barn tar Evrysdi.

Behandling med Evrysdi kan skada foster eller paverka fertiliteten
hos man. Se "Graviditet, preventivmedel, amning och manlig
fertilitet” for mer information.

Andra lakemedel och Evrysdi

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel i framtiden.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for [akare, apotekspersonal
eller sjukskoterska om du tar eller tidigare har tagit nagot av
foljande lakemedel:

® metformin - ett Iakemedel som anvands for att behandla typ
lI-diabetes
® |3kemedel for behandling av SMA

Graviditet, preventivmedel, amning och manlig
fertilitet

Graviditet

® Ta inte Evrysdi om du ar gravid. Detta lakemedel kan orsaka
fosterskador om du tar det under graviditet.

® |nnan du paborjar behandling med Evrysdi, bor lakaren géra ett
graviditetstest pa dig. Skalet till det &r att Evrysdi kan orsaka
fosterskador.
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® Om du blir gravid under behandling med Evrysdi ska du
omedelbart tala om det for lakaren.

Du och lakaren ska tillsammans avgora vad som ar bast for dig och
ditt barn.

Preventivmedel

For kvinnor

Bli inte gravid:

® under behandling med Evrysdi och
® inom en manad efter att du slutat att ta Evrysdi.

Tala med lakaren om tillforlitliga preventivmetoder som ska
anvandas under behandlingen och i en manad efter att du har
slutat med behandlingen.

FOr man

Om din kvinnliga partner &r fertil maste du undvika att hon blir
gravid. Anvand tillforlitliga preventivmetoder (t.ex. kondomer):

® under behandlingen med Evrysdi och
® |4 manader efter att du slutat ta Evrysdi.

Tala med halso- och sjukvarden om vilka tillforlitliga
preventivmetoder som bor anvandas.

Amning
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Amma inte under behandling med detta lakemedel. Skalet till det
ar att Evrysdi kan passera over till brostmjolken och darmed skada
ditt barn.

Diskutera med lakaren om du ska sluta att amma eller om du ska
sluta att ta Evrysdi.

Manlig fertilitet

Baserat pa fynd hos djur kan Evrysdi minska fertiliteten hos méan
under behandling och upp till 4 manader efter den sista dosen.
Radfraga lakare om du planerar att skaffa barn.

Donera inte sperma under behandlingen och inom 4 manader efter
den sista dosen av Evrysdi.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att Evrysdi paverkar din formaga att framfora
fordon och anvanda maskiner.

Evrysdi innehaller natrium

Evrysdi innehaller en liten méngd natrium (salt), mindre an 1 mmol
(23 mg) natrium aven vid den hogsta dagliga dosen 5 mg (6,6 ml
oral 16sning a 0,75 mg/ml). Det innebar att det ar nast intill
"natriumfritt” och kan anvandas av personer som har ordinerats
saltfattig kost.

Evrysdi innehaller 0,375 mg natriumbensoat per ml.

Natriumbensoat kan Oka risken for gulsot (gulaktig hud och dgon)
hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).
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Evrysdi innehaller isomalt

Evrysdi innehaller 2,97 mg isomalt per ml. Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Evrysdi

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. Du ska fa Evrysdi i form av vatska i en flaska. Anvand inte
lakemedlet om flaskan innehaller pulver, utan kontakta da
apotekspersonal.

Du maste ocksa noga lasa och félja bifogad "Bruksanvisning” om
hur du tar eller ger Evrysdi.

Hur mycket Evrysdi du ska ta

® Ungdomar och vuxna: Daglig dos av Evrysdi ar 5 mg (6,6 ml
oral l0sning).

® Spadbarn och barn: Lakaren faststaller ratt dos av Evrysdi
utifran barnets alder och vikt.

Du eller ditt barn maste ta den dagliga dosen enligt lakarens
anvisningar. Andra inte dosen utan att tala med lakare.

Nar och hur du ska ta Evrysdi

® Evrysdi ar en vatska som bereds av apotekspersonal och kallas
"losning” eller "lakemedel” i den har bipacksedeln.

® Ta Evrysdi en gang dagligen efter maltid vid ungefar samma
tid varje dag. Pa sa vis blir det lattare att komma ihag att ta
lakemed]et.
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® Drick vatten efter att lakemedlet tagits. Blanda inte lakemedlet
med mjolk eller mjolkersattning.

® Ta eller ge Evrysdi omedelbart efter att det har dragits upp i
den orala sprutan. Om det inte tas inom 5 minuter, kassera
lakemedlet som finns i den orala sprutan och dra upp en ny
dos.

® Om du eller ditt barn far Evrysdi pa huden, tvatta omradet med
tval och vatten.

Las haftet "Bruksanvisning”

Ett separat hafte med en "Bruksanvisning” finns i forpackningen,
Det visar hur du drar upp din dos med den orala ateranvandbara
sprutan du fatt. Du (eller ditt barn) kan ta lakemedlet:

® via munnen, eller
® via en gastrostomisond, eller
® via en nasogastrisk sond.

Hur lange du eller ditt barn ska ta Evrysdi

Lakaren kommer att tala om hur [ange du eller ditt barn ska ta
Evrysdi. Sluta inte behandlingen med Evrysdi om inte Iakaren sager
att du ska gora det.

Om du eller ditt barn har tagit for stor mangd av Evrysdi
Om du eller ditt barn har tagit for stor mangd av Evrysdi ska du

omedelbart tala med en lakare eller uppsoka sjukhus. Ta med
lakemedelsforpackningen och den har bipacksedeln.
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Om du eller ditt barn har glomt att ta Evrysdi eller kraks efter att
en dos tagits

® Om det har gatt mindre an 6 timmar fran den tidpunkt da du
eller ditt barn vanligen tar Evrysdi ska du eller ditt barn ta den
glomda dosen sa snart du kommer ihag det.

® Om det har gatt mer an 6 timmar fran den tidpunkt da du eller
ditt barn vanligen tar Evrysdi ska du hoppa over den glomda
dosen och ta nasta dos vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

® Om du eller ditt barn kraks efter att ha tagit en dos Evrysdi, ta
inte en extra dos. Ta istallet nasta dos vid den vanliga tiden
nasta dag.

Om du spiller ut Evrysdi

Om du spiller ut Evrysdi, torka omradet med torrt papper och
tvatta sedan omradet med tval och vatten. Kasta pappret i soporna
och tvatta handerna ordentligt med tval och vatten.

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

diarré
hudutslag
huvudvark
feber
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Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

illamaende
munsar
urinvagsinfektion
ledvark

Foljande biverkningar har rapporterats efter godkannandet av
Evrysdi men det ar inte kant hur ofta de forekommer:

® inflammation i fina blodkarl framforallt i huden (kutan vaskulit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Evrysdi ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara den orala I6sningen i kylskap (2 °C-8 °C). Vid behov
kan du eller din vardare forvara den orala losningen i
rumstemperatur (under 40 °C) i totalt 120 timmar (5 dagar).
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Stall tillbaka den orala I16sningen i kylskapet nar det inte langre
ar nodvandigt att forvara flaskan i rumstemperatur.

® Kontrollera den totala tiden utanfor kylskap (under 40 °C). Som
anges ovan far inte de sammanlagda tidsintervallerna utanfor
kylskapet 6verstiga 120 timmar.

® Den orala l6sningen ar hallbar i 64 dagar efter att den beretts
pa apoteket nar den forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Apotekspersonalen skriver ett utgangsdatum pa flaskans
etikett och pa ytterkartongen efter "Kassera efter”. Anvand
inte Iosningen efter detta datum eller kassera lakemedlet om
flaskan har forvarats i rumstemperatur (under 40 °C) i mer an
totalt 120 timmar (5 dagar).

® Kassera lakemedlet om flaskan under nagon tidsperiod har
forvarats over 40 °C.
Forvara lakemedlet i originalflaskan. Ljuskansligt.
Forvara lakemedelsflaskan staende, med locket val tillslutet.
Nar I6sningen har dragits upp i den orala sprutan ska Evrysdi
anvandas omedelbart. Forvara inte Evrysdi-losning i sprutan.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen i den orala I6sningen ar risdiplam.
® Varje ml av den orala lésningen innehaller 0,75 mg risdiplam.
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® Qvriga innehallsdmnen ar mannitol (E421), isomalt (E953),
jordgubbssmak, vinsyra (E334), natriumbensoat (E211),
makrogol/polyetylenglykol 6000, sukralos, askorbinsyra (E300),
dinatriumedetatdihydrat (se avsnitt 2 "Evrysdi innehaller
natrium” och "Evrysdi innehaller isomalt”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

® Pulver till oral 16sning som levereras som en oral I6sning efter
beredning av apotekspersonal.

® | 6sningen ar en gréngul till gul, jordgubbssmakande oral
|0sning. Losningens volym ar 80 ml.

® Varje kartong innehaller 1 flaska, 1 flaskadapter, tva 1 ml, tva
6 ml och en 12 ml ateranvandbara, ljusbruna, orala sprutor
med graderingar for att hjalpa dig dra upp ratt dos.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Tillverkare

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:
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Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel; +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-01

Ovriga informationskaéllor

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

Bruksanvisning - Administrering

Evrysdi 0,75 mg/ml pulver till oral 16sning
risdiplam

Innan du borjar anvanda Evrysdi maste du ldsa och forsta denna
Bruksanvisning. Instruktionerna visar hur du férbereder och ger
Evrysdi med hjalp av en oral spruta, gastrostomisond eller
nasogastrisk sond.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du har nagra fragor om
hur Evrysdi ska anvandas.

Du ska fa Evrysdi i form av vatska i en flaska. Evrysdi bereds av

apotekspersonal till en oral I16sning. Anvand inte lakemedlet om
flaskan innehaller pulver. Kontakta i sa fall apotekspersonal.
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Fiktig information om Evrysdi

Be lakaren eller apotekspersonalen att visa vilken spruta du
ska anvanda och hur du mater upp din dagliga dos pa ratt satt.
Anvand alltid den orala ateranvandbara sprutan i
forpackningen for att mata upp din dagliga dos.

Kontakta lakare eller apotekspersonal om dina orala sprutor
forsvinner eller skadas. De ger dig rad om hur du fortsatter att
ta lakemedlet.

Se "Hur du valjer ratt oral spruta till din dos av Evrysdi”. Fraga
apotekspersonalen om du undrar hur du valjer ratt oral spruta.
Om flaskadaptern inte sitter i flaskan ska du inte anvanda
Evrysdi. Kontakta apotekspersonal.

Den orala |0sningen kan forvaras i rumstemperatur (under 40
°C) i totalt 120 timmar (5 dagar). Kontrollera den totala tiden
utanfor kylskap (under 40 °C).

Anvand inte Evrysdi efter det "Kassera efter”-datum som star
pa flaskans etikett eller om du eller din vardare har forvarat
flaskan i rumstemperatur (under 40 °C) i mer an totalt 120
timmar (5 dagar). Fraga apotekspersonalen vilket "Kassera
efter”-datum som galler om det inte star skrivet pa flaskans
etikett,

Kassera lakemedlet om flaskan under nagon tidsperiod har
forvarats over 40 °C.

Blanda inte Evrysdi med mjdlk eller mj6lkersattning.

Anvand inte Evrysdi om flaskan eller de orala sprutorna ar
skadade.

Undvik hudkontakt med Evrysdi.Om du far Evrysdi pa huden
ska du tvatta omradet med tval och vatten.
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® Om du spiller Evrysdi ska du torka upp spillet med torrt papper
och sedan rengdra med tval och vatten. Kasta pappret i
soporna och tvatta handerna noga med tval och vatten.

® Om den mangd Evrysdi som finns kvar i flaskan inte racker till
din dos ska du kasta flaskan med kvarblivet Evrysdi och de
anvanda orala sprutorna i enlighet med lokala regler. Dra upp
din dos ur en ny flaska med Evrysdi. Blanda inte Evrysdi fran
den nya flaskan med ldkemedel fran den gamla flaskan.

Varje forpackning med EVRYSDI innehaller (se figur
A

1 Evrysdi-flaska med flaskadapter och lock
1 oral spruta 12 ml (i pase)

2 orala sprutor & ml (1 pasar)

2 orala sprutor 1 ml (1 pasar)

1 hifte med bruksanvisning (visas ej)

1 bipacksedel (visas )

S

Figur A

Hur Evrysdi ska forvaras
Se avsnitt 5 “"Hur Evrysdi ska forvaras” i bipacksedeln for
fullstandig information.
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A) Dra upp din dos

Hur du viljer ritt oral spruta till din dos av Evrvsdi

. Om din dagliga dos av Evrysdi 3r mellan 0,3 ml och 1 ml ska du
anvinda en 1 ml oral spruta (gul etikett). L

. Om din dagliga dos av Evrysdi &r mellan 1 ml och 6 ml ska du anvinda
en 6 ml oral spruta (gra etikett).

. Om din dagliga dos av Evrysdi stérre dn 6 ml ska du anvinda en 12 ml :
oral spruta (brun etikett). !

Fraga lakare eller apotekspersonal hur din eller ditt barns dagliga dos avrundas till ndrmaste
sprutmarkering.

Hur du drar upp din dos av Evrysdi

2]

Steg Al
Ta av locket genom att trycka
ned det och sedan skruva det at
- vanster (moturs) (se figur B).
[ 4

Kasta inte locket.

Figur B
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Steg A2
Tryck in den orala sprutans kolv

sa langt det gar for att avlagsna
all luft fran den orala sprutan (se
figur C).

Steg A3

_|Hall flaskan uppratt och stick ned

sprutans spets i flaskadaptern

“|(se figur D).

Steg A4
Vand forsiktigt flaskan upp och
ned med sprutspetsen stadigt

inford i flaskadaptern (se figur E).

17

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 16:57




-—-.______‘_
Py

Dra langsamt tillbaka kolven for
att dra upp din dos av Evrysdi.
Den svarta kolvens Ovre kant
maste vara i linje med den
ml-gradering pa den orala
sprutan som motsvarar din
'dagliga dos (se figur F).

Nar du har dragit upp ratt dos, h
all kolven pa plats sa att den inte
ror sig.

‘ Steg A5

Steg A6

Fortsatt att halla kolven pa plats
sa att den inte rér sig. Lat den
orala sprutan sitta kvar |
flaskadaptern och vand flaskan
till uppratt lage. Stall flaskan pa
en plan yta. Dra varsamt upp
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den orala sprutan rakt upp ur
flaskadaptern (se figur G).

‘=4

Steg A7

Hall den orala sprutan med
sprutspetsen uppat. Kontrollera
lakemedlet i den orala sprutan. O
m den orala sprutan innehaller
stora luftbubblor (se figur H) eller
om du har dragit upp fel dos av
Evrysdi, stick in sprutspetsen
stadigt i flaskadaptern. Tryck in
kolven sa langt det gar sa att
lakemedlet rinner tillbaka ned i
flaskan och upprepa steg A4 till
A7.

Ta eller ge Evrysdi omedelbart
efter att du har dragit upp det i
den orala sprutan.

Om lakemedlet inte tas inom 5
minuter, kassera lakemedlet som
finns i den orala sprutan och dra
upp en ny dos.

Steg A8

19
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/ s Satt tillbaka locket pé flaskan.
f,:;' x/f Skruva pa locket &t hoger
& * (medurs) sa att flaskan tillsluts
j} val (se figur I). Ta inte bort
f_,.-f’ /( ) flaskadaptern fran flaskan.
Ff.f ;’f{:’J
A
Figur |

Om du tar din dos av Evrysdi via munnen, f6lj anvisningarna i "B)
Hur du tar en dos av Evrysdi via munnen”.

Om du tar din dos av Evrysdi via en gastrostomisond, folj
anvisningarna i "C) Hur du ger en dos av Evrysdi via en
gastrostomisond”.

Om du tar din dos av Evrysdi via en nasogastrisk sond, folj
anvisningarna i "D) Hur du ger en dos av Evrysdi via en
nasogastrisk sond”.

Evrysdis orala sprutor ar specifikt designade for att vara
kompatibla med ENFit®-systemet. Om din matningssond inte ar

ENFit®-kompatibeI kan du behova en ENFit®-adapter for att
ansluta den orala sprutan till din gastrostomisond eller
nasogastriska sond.

B) Hur du tar en dos av Evrysdi via munnen

Sitt uppratt nar du tar en dosvolym av Evrysdi via munnen.

Steg Bl
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Placera den orala sprutan i
munnen med spetsen langs med
insidan av ena kinden.

Tryck ldngsamt in kolven s3
langt det gar for att ge hela dose
n av Evrysdi (se figur ).

Om Evrysdi ges langt bak i
halsen, eller for snabbt, kan
barnet satta i halsen.

Steg B2
Kontrollera att det inte finns

JIIlI|I|II ‘III‘I

nagot lakemedel kvar i sprutan
(se figur K).

Figur L

Steg B3

Drick lite vatten direkt efter att
du har tagit dosen av Evrysdi (se
figur L).

G4 till Steg E for anvisningar om
rengoring av sprutan.

) Hur du ger en dos av Evrysdi via en gasirostomisond

21
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Om du ger Evrysdi via en gastrostomisond ska du be lakaren eller
sjukskoterskan att visa hur du inspekterar gastrostomisonden

innan du ger Evrysdi

Steg C1
Placera den orala sprutans spets

| gastrostomisonden. Tryck

langsamt in kolven sa langt det
gar for att ge hela dosen av

Evrysdi (se figur M),

Steg C2
Kontrollera att det inte finns

Figur N

JIIlIII|I| ‘III‘I

nagot lakemedel kvar i sprutan
(se figur N).

Steg C3

Spola igenom gastrostomisonden
med 10-20 ml vatten direkt efter
att du givit dosen av Evrysdi (se
figur O).

Ga till Steg E for anvisningar om

rengdring av sprutan.

22
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D) Hur du ger en dos av Evrysdi via en nasoeastrisk sond

Om du ger Evrysdi via en nasogastrisk sond ska du be lakaren eller
sjukskoterskan att visa hur du inspekterar den nasogastriska

sonden innan du ger Evrysdi.

. .
- -
-,
A%
A

_ ©
g f \ 0
o
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Figur P
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Steg D1
Placera den orala sprutans spets

-li den nasogastriska sonden.

Tryck langsamt in kolven sa
langt det gar for att ge hela dose
n av Evrysdi (se figur P).

Steg D2
Kontrollera att det inte finns
nagot lakemedel kvar i sprutan

(se figur Q).
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Steg D3
Spola igenom den nasogastriska

—lsonden med 10-20 ml vatten

direkt efter att du givit dosen av

|Evrysdi (se figur R).

Ga till Steg E for anvisningar om
reng0ring av sprutan.

E) Hur du rengir den orala sprutan efter anvindning

L-"“"'"q

I I,‘f"j’/

QCF

Figur S
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Steg E1
Dra ut kolven ur den orala
sprutan.

|Skolj den orala sprutan noga

under rinnande vatten (se figur
S).

Steg E2
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Skolj kolven noga under rinnande
vatten (se figur T).

Steg E3
Kontrollera att den orala sprutan
N

och kolven ar rena.

Placera den orala sprutan och
kolven pa en ren yta pa en saker
Figur U plats for att torka (se figur U).
Tvatta handerna.

Nar de har torkat, satt i kolven i
sprutan och forvara den orala
sprutan tillsammans med
lakemed]et.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Beredningsanvisning

Evrysdi®0,75 mg/mi
pulver till oral 16sning
risdiplam

Beredningsanvisningar
(ENDAST FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL [T.EX.
APOTEKSPERSONAL])
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Varje firpackning med Evrysdi innehaller (se figur A):
1 lock

1 flaska med Evrysdi

1 oral ateranvindbar spruta 12 ml (1 pase)

2 orala ateranvindbara sprutor 6 ml (1 pasar)

2 orala ateranvindbara sprutor 1 ml (i pasar)

1 flaskadapter

1 bipacksedel (visas e)

1 Beredmingsanvisning (visas &)

e o

e =

1 Bruksanvisning (visas e)

Viktig information om Evrysdi

Undvik att andas in Evrysdi-pulver.
Anvand handskar.
Anvands inte om pulvrets utgangsdatum har passerat. Pulvrets
utgangsdatum ar tryckt pa flaskans etikett.

® Dispensera inte den beredda I6sningen om I6sningens
"Kassera efter”-datum infaller efter pulvrets utgangsdatum.

® Undvik hudkontakt med ldkemedlet. Vid hudkontakt med
lakemedlet, tvatta omradet med tval och vatten.

® Anvand inte ldkemedlet om nagon av komponenterna i
forpackningen ar skadad eller saknas.

® Anvand renat vatten eller vatten for injektionsvatskor till att
bereda lakemed]let.

® Lagg inte till andra sprutor an de som medféljer forpackningen.

Hur Evrysdi ska forvaras

® Forvara pulvret (ej berett lakemedel) vid rumstemperatur och
forvara flaskan i ytterkartongen.
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® Forvara losningen (berett Idkemedel) i kylskap (2 °C - 8 °C) och
forvara kartongen staende.

® Forvara den orala lésningen i originalflaskan och férvara alltid
flaskan staende med locket val tillslutet.

Beredning

Steg 1

|Knacka varsamt pa flaskans
botten for att |0sgora pulvret (se
figur B).

Steg 2

Ta av locket genom att trycka
ned det och sedan skruva av det
at vanster (moturs) (se figur C).
Kasta inte locket.

Figur C

Steg 3
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Tillsatt varsamt 79 ml renat
vatten eller vatten for
injektionsvatskor i
lakemedelsflaskan (se figur D).

Steg 4

Hall lakemedelsflaskan pa bordet
med ena handen.

Tryck ned flaskadaptern i
flaskans hals med den andra
handen. Kontrollera att adaptern
ar helt nedtryckt, sa att dess
ovre kant ar i niva med flaskans
(se figur E).

Steg 5

Satt tillbaka locket pa flaskan.
Skruva pa locket at hoger
(medurs) sa att flaskan tillsluts
val,

Kontrollera att flaskan ar val
tillsluten och skaka val i 15
sekunder (se figur F).

Vanta i 10 minuter. Du ska ha
fatt en klar lsning.

Skaka sedan val i ytterligare 15
sekunder.

Steg 6
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Figur G

Berakna "Kassera efter”-datumet
till 64 dagar efter beredning (An
m.: beredningsdagen raknas som
dag 0. Om lakemedlet t.ex.
bereds den 1 april, ar Kassera
efter-datumet den 4 juni).

Skriv "Kassera efter”-datumet for
l6sningen pa flaskans etikett (se
figur G) och pa kartongen.

Satt tillbaka flaskan i
originalkartongen med sprutor (i
pasar), bipacksedel och haftet
med bruksanvisning. Forvara

kartongen i kylskap (2 °C - 8 °C).

29

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 16:57




