FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt 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.

SYLVANT

100 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
siltuximab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till I1dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad SYLVANT ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du ges SYLVANT

3. Hur SYLVANT ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur SYLVANT ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad SYLVANT ar och vad det anvands for

Vad SYLVANT ar

SYLVANT é&r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen siltuximab.

Siltuximab ar en monoklonal antikropp (en speciell typ av protein) som specifikt binder till ett antigen (ett
malprotein) i kroppen som kallas interleukin-6 (IL 6).

Vad SYLVANT anvands for

SYLVANT anvands fér behandling av multicentrisk Castlemans sjukdom (MCD) hos vuxna patienter som inte
har humant immunbristvirus (hiv)- eller humant herpesvirus-8 (HHV-8)-infektion.

Multicentrisk Castlemans sjukdom gér sa att godartade tumérer (utvaxter som inte ar cancer) utvecklas i
kroppens lymfkértlar. Symtom pa sjukdomen kan omfatta att du kanner dig trétt, svettas pa natten, har en
stickande kansla och minskad aptit.

Hur SYLVANT fungerar
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Patienter med MCD tillverkar for mycket IL-6 och detta anses bidra till en onormal tillvaxt av vissa celler i
lymfkértlarna. Genom att binda sig till IL-6 blockerar siltuximab dess aktivitet och stoppar onormal
celltillvaxt. Detta hjalper till att minska storleken pa lymfkoértlarna vilket minskar symtomen av sjukdomen
och underlattar for dig att utfora dina normala dagliga arbetsuppgifter.

2. Vad du behover veta innan du ges SYLVANT

Du ska inte ges SYLVANT om:

® Du ar allergisk mot siltuximab eller ndgot annat innehallsamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska innan du ges SYLVANT om:

® du for tillfallet har en infektion - detta beror pa att SYLVANT kan minska din formaga att kanna av
och bekdmpa infektioner, och infektioner kan férvarras.

® du ska vaccineras eller kan behdva gora det inom en snar framtid - detta beror pa att vissa vacciner
inte ska ges tillsammans med SYLVANT

® du har hoga nivaer av blodfetter (hypertriglyceridemi) - detta beror pa att SYLVANT kan 6ka dessa
nivaer. Lakaren kan ordinera ladkemedel for att ratta till detta.

® du har ett tillstand sdsom magsar eller tarmfickor som kan 6ka risken att fa en spricka inuti magen
eller tarmen (gastrointestinal perforation). Tecken pa att en sddan spricka haller pa att utvecklas
omfattar magont som blir varre, illamaende, forandrade avforingsvanor och feber - om du far nagot
av detta kontakta genast lakare.

® du har en leversjukdom eller leverforandringar som visas i blodprov. Lakaren kommer att dvervaka
dig och din leverfunktion.

Om nagot av ovan galler dig (eller om du ar osaker), tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska
innan du ges SYLVANT.

Allergiska reaktioner

Tala genast med lakare om du far en allvarlig allergisk reaktion under eller efter infusionen. Tecken
omfattar: andningssvarigheter, tryck 6ver brostet, vasande andning, svar yrsel eller svindel, svullnad av
lappar eller hudutslag.

Infektioner
Du kan lattare fa infektioner nar du behandlas med SYLVANT.
Dessa infektioner kan vara allvarliga, t.ex. lunginflammation eller blodférgiftning (aven kallad "sepsis”).

Tala genast med lakare om du far nagra tecken pa infektion under behandlingen med SYLVANT. Tecknen
inkluderar: hosta, influensaliknande symtom, sjukdomskansla, réd eller varm hud, feber.

Lakaren kan omedelbart avbryta behandlingen med SYLVANT.

Barn och ungdomar

Det ar okant om SYLVANT ar sakert och effektivt hos denna grupp och darfér ska inte SYLVANT ges till barn
och ungdomar.
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Andra lakemedel och SYLVANT

Tala om for [akare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.
Tala sarskilt om for |akare eller apotekspersonal om du ta nadgot av foljande Idkemedel:

teofyllin, anvands for behandling mot astma

warfarin, ett blodfértunnande medel

ciklosporin, anvands under och efter organtransplantation
p-piller, anvands fér att férhindra graviditet.

Om nagot av ovan galler dig (eller om du &r osaker), tala med ldkare eller apotekspersonal innan du ges
SYLVANT.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du ges detta lakemedel.

® SYLVANT rekommenderas inte for anvandning under graviditet. Det ar okant om SYLVANT kan
paverka barnet eller en gravid eller ammande kvinna.

® Du ska inte bli gravid under behandling med SYLVANT och upp till 3 manader efter avslutad
behandling. Du bér anvanda effektiva preventivmedel under denna tid.

® | vissa fall, om du ar gravid och behéver behandling mot MCD, kan lakaren ge dig radet att fordelen
med att ta SYLVANT fér din halsa uppvager eventuella risker for ditt ofédda barn, vilket inkluderar
Okad risk for infektion och anvandning av vissa vacciner hos barn vars mddrar behandlats med
SYLVANT under graviditeten.

® Det 4r okant om SYLVANT gar dver i bréstmjolk. Du och lakaren bér avgéra om du ska fortsatta ta
SYLVANT, eller amma och avsluta behandlingen med SYLVANT.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att SYLVANT paverkar din formaga att kora bil, cykla eller anvanda verktyg eller maskiner.

3. Hur SYLVANT ges

SYLVANT kommer endast att ges till dig av lakare eller sjukskoterska pa ett sjukhus eller en klinik.

Rekommenderad dos ar 11 milligram per kilogram kroppsvikt givet en gang var 3:e vecka
SYLVANT kommer att ges som en "intravends infusion” (dropp i en ven, vanligtvis i armen).

Det kommer att ges langsamt under 1 timme.

Under infusionen med SYLVANT kommer du att 6vervakas med avseende pa biverkningar.

Du kommer att f& behandling tills du och lakaren ar 6verens om att du inte langre drar nagon nytta
av behandlingen.

Om du fatt for stor mangd av SYLVANT

Eftersom detta lakemedel kommer att ges till dig av lakare eller sjukskoterska ar det osannolikt att du
kommer att fa for stor mangd. Om du tror att du har fatt fér stor mangd SYLVANT, tala genast med lakare
eller sjukskoterska. Det ar okant vilka eventuella biverkningar som kan uppkomma efter att ha fatt for stor
mangd SYLVANT.
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Om du slutar att anvanda SYLVANT

Du ska inte sluta anvanda SYLVANT utan att forst diskutera med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om anvandingen av detta lakemedel, fraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Foljande biverkningar kan upptrada med detta ldkemedel.

Tala genast om for lakare om du upptacker féljande biverkningar eftersom han eller hon kan behdva avsluta
behandlingen:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

® allvarlig allergisk reaktion - tecknen kan omfatta: andningssvarigheter, tryck dver brostet, vasande
andning, svar yrsel eller svindel, svullnad av lappar eller hudutslag.

Andra biverkningar inkluderar:
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du marker nagra av féljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

® minskat antal vita blodkroppar (neutropeni)

® minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

® Kklada

® utslag, kliande eksem

® hoga nivaer av blodfetter (hypertriglyceridemi)

® hog niva av urinsyra i blodet vilket kan orsaka gikt
® onormalt njurfunktionstest

® svullna armar, ben, nacke eller ansikte

® hogt blodtryck

® |uftvagsinfektioner sdsom i nasa, bihalor eller hals
® urinvagsinfektion

® forkylning

® halsont

® magont eller obehag, férstoppning, diarré, halsbranna, sar i munnen, illamaende, krakningar
® yrsel

® huvudvark

® smarta i leder, smarta i armar eller ben

® viktdkning

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

® hog kolesterolniva i blodet

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur SYLVANT ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatumet som anges pa etiketten och pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

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

Anvand inte detta Idakemedel om du ser grumliga eller frammande partiklar och/eller om I6sningen verkar
vara missfargad efter beredning.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar siltuximab. Varje injektionsflaska innehaller 100 mg siltuximab. Efter
beredning innehaller I6sningen 20 mg siltuximab per ml.

® (vriga innehdllsamnen (hjalpamnen) ar histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, polysorbat 80 och
sackaros.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

® SYLVANT tillhandahalls som injektionsflaskor av glas innehallande ett vitt pulver till koncentrat till
infusionsvatska, |6sning (pulver till koncentrat).
® SYLVANT finns i forpackningar innehallande 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Recordati Netherlands B.V.
Beechavenue 54,

1119PW Schiphol-Rijk
Nederlanderna

Tillverkare

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden
Nederldnderna
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http://www.lakemedelsverket.se/

Denna bipacksedel andrades senast 07/2023.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu. Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta sjukdomar och
behandlingar.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Detta ldkemedel ar endast for engangsbruk.

1.
2.

Anvand aseptisk teknik.

Rakna ut dos, nddvandig totalvolym beredd |6sning med SYLVANT och antalet injektionsflaskor som
behdvs. Rekommenderad nal for preparation ar 21-gauge 1% tum (38 mm). Infusionspasar (250 ml)
ska innehalla 5 % glukos och vara gjorda av polyvinylklorid (PVC), eller polyolefin (PO), eller
polypropylen (PP), eller polyetylen (PE). Alternativt kan PE-flaskor anvandas.

Lat injektionsflaskan (-flaskorna) med SYLVANT uppna rumstemperatur (15 °C till 25 °C) under cirka
30 minuter. SYLVANT bér foérvaras vid rumstemperatur under hela beredningen.

Varje injektionsflaska bereds med 5,2 ml med vatten for injektionsvatskor for engangsbruk for att
erhalla en 16sning med 20 mg/ml.

Snurra forsiktigt (SKAKA INTE, ANVAND INTE VORTEX OCH SNURRA INTE KRAFTIGT) den beredda
injektionsflaskan for att underlatta upplésning av pulvret. Avlagsna inte innehallet forran pulvret ar
fullstandigt uppldst. Pulvret bér 16sas upp inom 60 minuter. Kontrollera injektionsflaskorna med
avseende pa partiklar och missfargning innan dosen prepareras. Anvand den inte om det finns
synliga grumlingar eller frammande partiklar och/eller missfargad I6sning.

Spad totalvolymen av den beredda lésningen till 250 ml med steril 5 % glukos. Detta gérs genom att
dra ut en volym som ar lika stor som volymen beredd SYLVANT ur 250 ml-pasen med 5 % glukos.
Tillsatt langsamt den totala volymen beredd SYLVANT-I6sning till 250 ml infusionspasen. Blanda
forsiktigt.

Den beredda l6sningen bor inte forvaras langre an 2 timmar innan den tillsatts till infusionspasen.
Infusionen bor avslutas inom 6 timmar efter tillsats av den beredda I6sningen till infusionspasen. Den
spadda lésningen ges under 1 timme med hjalp av ett administreringsset belagt med PVC, eller
polyuretan (PU), eller PE, innehallande ett 0,2 um polyetersulfon (PES) slangfilter. SYLVANT innehaller
inte konserveringsmedel, spara darfor inte ndgon oanvand infusionslésning for senare bruk.

Inga fysikaliska, biokemiska kompatibilitetsstudier har utforts for att undersdka samtidig
administrering av SYLVANT med andra lakemedel. Infundera inte SYLVANT samtidigt med andra
lakemedel i samma intravendsa slang.

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Sparbarhet
For att forbattra sparbarheten av biologiska ldkemedel ska produktnamn och tillverkningssatsnummer for
det administrerade lakemedlet dokumenteras tydligt.
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