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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.

Waylivra

285 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
volanesorsen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. 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.

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

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte nédmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Waylivra ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Waylivra
3. Hur du anvander Waylivra

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Waylivra ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Waylivra ar och vad det anvands for

Waylivra innehaller den aktiva substansen volanesorsen som anvands for att behandla tillstandet familjar
kylomikronemi (FCS, familial chylomicronemia syndrome). FCS ar en genetisk sjukdom som orsakar
onormalt héga halter av blodfetter som kallas triglycerider. Detta kan leda till bukspottkértelinflammation,
vilket orsakar svar smarta. Tillsammans med en kontrollerad lagfettkost hjalper Waylivra till att sénka
triglyceridnivaerna i ditt blod.

Du kan fa Waylivra efter att du redan har fatt andra lakemedel som anvands for att sanka nivaerna av
triglycerider i blodet utan att de har haft ndgon sarskild effekt.

Du kommer endast att fa Waylivra om det har bekraftats med genetisk testning att du har FCS och din risk
for bukspottkortelinflammation anses vara valdigt hdg.

Under behandling med Waylivra ska du fortsatta med den lagfettkost som lakaren har ordinerat.
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Detta ldkemedel ar avsett for patienter som ar 18 ar och aldre.

2.Vad du behover veta innan du anvander Waylivra

Anvand inte Waylivra:

om du ar allergisk mot volanesorsen eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
om du har trombocytopeni, vilket innebar att du har ett mycket Iagt antal blodplattar (mindre an 140

X 109/I). Detta kan méarkas om du far en skada som orsakar blédning och det tar lang tid innan den
upphor (mer an 5-6 minuter for en rispa i huden). Lakaren kommer att ta prover for detta innan
behandlingen med detta lakemedel pabdrjas. Du kanske inte kanner till sedan tidigare att du har
detta tillstand eller vad som kan ha orsakat det.

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig, eller om du ar osaker, ska du tala med lékare,
apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Waylivra.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Waylivra om du har eller har haft
nagot av féljande medicinska problem:

mycket héga triglyceridhalter som inte beror pa FCS.

ett Iagt antal blodplattar, en typ av cell i blodet som klumpar ihop sig sa att blodet kan koagulera (
trombocytopeni). Lakaren kommer att ta ett blodprov innan du boérjar anvanda detta lakemedel for
att kontrollera antalet blodplattar i ditt blod.

lever- eller njurproblem.

Blodprover
Lakaren tar ett blodprov innan du bérjar ta detta Iakemedel for att kontrollera antalet blodplattar och

darefter med regelbundna mellanrum nar du har bérjat anvanda Waylivra for att kontrollera antalet
blodplattar.

Uppsok ldkare omedelbart vid tecken eller symtom pa ett 1agt antal blodplattar, t.ex. ovanlig eller langvarig
blédning, réda flackar i huden (s.k. petekier), oférklarliga blamarken, blédning som inte upphor eller
nasblod, eller om du blir stel i nacken eller far kraftig huvudvark.

Lakaren kan ocksa ta ett blodprov var tredje manad for att kontrollera om det finns tecken pa leverskada.
Uppsok lakare omedelbart vid tecken eller symtom pa leverskada, t.ex. gulfargning av hud och 6gonvitor,
smarta eller svullnad i buken, illamaende eller krakningar, forvirring eller allman sjukdomskansla.

Vid behov kan ldkaren besluta att andra hur ofta du anvander detta lakemedel eller besluta om ett

behandlingsuppehall. Det kan bli nédvandigt att radgéra med en lakare som &r specialiserad pa
blodsjukdomar fér att avgéra om du ska fortsatta med behandlingen med Waylivra eller inte.

Urinprov
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Lakaren kan ta ett urin- och eller blodprov var tredje manad for att kontrollera om det finns tecken pa
njurskada. Uppsok lakare omedelbart vid tecken eller symtom pa njurskada, t.ex. svullnad i vrister, ben och
fotter, mindre urinmangd an vanligt, andfaddhet, illamaende, forvirring eller om du kanner dig valdigt trott
eller dasig.

Kost

Innan du paborjar behandling med detta Iakemedel bor du ata en kost som ar utformad for att séanka
triglyceridhalterna i blodet. Det ar viktigt att du fortsatter ata den triglyceridsankande kosten under
behandling med Waylivra.

Barn och ungdomar

Anvand inte Waylivra om du ar under 18 ar. Waylivra har inte studerats hos patienter under 18 ar.

Andra lakemedel och Waylivra

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det ar viktigt att du talar om for Iakaren om du redan far behandling med nagot av féljande:

- lakemedel som hammar blodkoagulation, t.ex. acetylsalicylsyra, dipyridamol eller warfarin.

- andra lakemedel som kan paverka blodets koagulationsférmaga, inklusive icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel sasom ibuprofen, lakemedel som anvands for att forebygga
hjartattack och stroke sasom klopidogrel, tikagrelor och prasugrel, antibiotika sdsom penicillin,
lakemedel som ranitidin (anvands for att minska mangden magsyra) och kinin (anvands for att
behandla malaria).

- lakemedel som kan orsaka problem med levern, t.ex. paracetamol.

Waylivra med alkohol

Effekten av att anvanda Waylivra med alkohol ar okand. Du bdr undvika att dricka alkohol under behandling
med detta lakemedel pa grund av risken for besvar med levern.

Graviditet och amning

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 lakemedel. Anvandning av Waylivra under graviditet ska helst
undvikas.

Det ar okant om Waylivra utséndras i brostmjolk. Du bor diskutera amning med lakaren for att ta reda pa
vad som ar bast for dig och ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Waylivra paverkar sannolikt inte formagan att kéra eller anvanda maskiner.

Waylivra innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Waylivra

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.
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Innan du far detta lakemedel kommer andra orsaker till héga triglyceridnivaer, t.ex. diabetes eller problem
med skodldkorteln, att uteslutas av lakaren.

Lakaren talar om for dig hur ofta du ska ta detta lakemedel. Beroende pa dina blod- och urinprovsresultat
eller eventuella biverkningar kan lakaren besluta att &ndra hur ofta du anvander detta lakemedel, besluta
om ett behandlingsuppehall eller satta ut ldkemedlet helt.

Du eller din vardgivare kommer att visas hur man anvander Waylivra enligt bruksanvisningen i denna
bipacksedel. Waylivra ska injiceras under huden (subkutan eller s.c. administrering) pa samma satt som
lakaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen har visat dig och du ska férsakra dig om att du injicerar all
vatska i sprutan. Varje forfylld spruta fér engangsbruk med detta Idkemedel ger dig en dos pa 285 mg i
1,5 ml.

Innan du anvander detta Idkemedel ar det viktigt att du har Iast, férstatt och noga foljer bruksanvisningen.

Bruksanvisning finns i slutet av denna bipacksedel.

Om du anvant for stor mangd av Waylivra

Om du injicerar for stor mangd Waylivra ska du kontakta lakare eller apotekspersonal, eller uppséka en
akutmottagning dven om du inte har nagra symtom.

Om du har glomt att anvanda Waylivra

Om du glémmer en dos ska du kontakta lakaren och frdga nar du ska ta nasta dos. Om en dos glémts bort
och det har gatt mindre an 48 timmar innan det upptacks ska den glémda dosen ges sa snart som mgjligt.
Om det har gatt mer an 48 timmar innan det upptéacks ska den glomda dosen hoppas éver och nasta
injektion ges som vanligt. Injicera inte mer an en dos inom 2 dagar.

Om du slutar att anvanda Waylivra

Sluta inte att anvanda Waylivra savida inte du har diskuterat ett behandlingsavbrott med lakaren.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Kontakta lakare omedelbart om du far nagon av féljande biverkningar:

Symtom som kan tyda pa ett 1agt antal blodplattar (blodplattar spelar en viktig roll for blodets
koagulation). Uppsok ldkare omedelbart vid tecken eller symtom pa ett Iagt antal blodplattar, t.ex.
ovanlig eller langvarig blédning, roda flackar i huden (s.k. petekier), oférklarliga blamarken, blédning
som inte upphor eller nasblod, eller om du blir stel i nacken eller far kraftig huvudvark.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos mer an 1 av 10 anvandare)
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reaktioner vid injektionsstallet (utslag, smarta, rodnad, varme, torrhet, svullnad, kldda, stickningar,
forhardnad, nasselutslag, blasbildning, knottror, blamarken, blédning, domningar, blekhet,
missfargning eller sveda vid injektionsstallet). Du kan minska risken for reaktioner vid
injektionsstallet om du vantar tills Waylivra har antagit rumstemperatur fére injektionen och genom
att 1dgga pa is efter injektionen.

huvudvark

muskelsmarta

frossa.

Vanliga (kan forekomma hos mer an 1 av 10 anvandare)

blodprov som visar ovanligt hga nivaer av vita blodkroppar
blodprov som visar ovanligt Iaga nivaer av vita blodkroppar (lymfopeni)
|att att fa bldmarken, stora blamarken eller blaméarken utan nagon uppenbar orsak
blédning under huden som upptrader som ett utslag, blodande tandkétt eller blédning i munnen, blod
i urin eller avféring, nasblod eller kraftig menstruationsblédning
en allergisk reaktion med symtom inkluderande hudutslag, ledstelhet eller feber
blod eller protein i urinen
forandrade resultat fér vissa blodprov, bl.a:
- en okad niva av vissa bestandsdelar i blodet: kreatinin, urea, transaminaser, leverenzymer
en Okad blodkoagulationstid (tid det tar for blodet att levra sig)
en minskad mangd hemoglobin i blodet
en lagre flédeshastighet for blodet som passerar genom njurarna

diabetes med symtom inkluderande térst, tata urintémningar (sarskilt pa natten), extrem hunger,
kraftig trotthet och oférklarlig viktminskning

sémnsvarigheter

domningar, stickningar, myrkrypning, svimfardighet eller svimning, yrsel eller skakningar
synstorningar, t.ex. ljusblixtar eller kortvarig, tillfallig blindhet i ett 6ga, blédning under ytan pa 6gat
eller dimsyn

- hogt blodtryck

varmevallningar, 6kad svettning, nattliga svettningar, varmekansla, smarta, influensaliknande
symtom eller allman sjukdomskansla

hosta, andningssvarigheter, nastappa, svullnad i svalget, vdsande andning

illamaende eller krakningar, muntorrhet, diarré, svullnad i hals, ansikte eller tandkétt, buksmarta
eller uppsvalld buk, matsmaltningsbesvar

hudrodnad, utslag, finnar, fortjockning eller arrbildning i huden eller nasselutslag

smarta i hander eller fétter, smarta i de stora lederna i armar och ben, t.ex. armbagarna,
handlederna, knédna och fotlederna, annan ledvark eller ledstelhet, ryggsmarta, nacksmarta, smarta i
kaken, muskelkramper eller andra kroppssmartor

svar trétthet, svaghet eller bristande energi, vatskeansamling, bréstsmartor orelaterade till hjartat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven 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 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Waylivra ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Férvaras i kylskap (2°C-8°C).
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Waylivra kan férvaras vid rumstemperatur (hdgst 30 °C) i originalférpackningen i upp till 6 veckor efter att
det tagits ut ur kylskapet. Under denna tid kan lakemedlet férvaras antingen i rumstemperatur eller stallas
tillbaka i kylskap efter behov. Anteckna datumet da du tog ut férpackningen ur kylskapet forsta gangen pa
ytterkartongen i det angivna omradet. Om lakemedlet inte anvands inom 6 veckor efter forsta gangen det
togs ut ur kylskap ska det kastas. Om utgangsdatumet pa sprutans etikett har passerat under
6-veckorsperioden i rumstemperatur ska sprutan inte anvandas och ska kastas.

Anvand inte detta lakemedel om I6sningen &ar grumlig eller innehaller partiklar. L6sningen ska vara klar och
farglos till svagt gul.

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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar volanesorsen. Varje ml innehaller 200 mg volanesorsennatrium, vilket
motsvarar 190 mg volanesorsen. Varje forfylld endosspruta innehaller 285 mg volanesorsen i 1,5 ml
[6sning.

Ovriga innehallsdmnen &r vatten for injektionsvatskor, natriumhydroxid och saltsyra (for att justera
surhetsgraden, se avsnitt 2 under Waylivra innehaller natrium).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Waylivra tillhandahalls i en kartong som en endosspruta med nal och nalskydd, férfylld med en klar, fargl6s
till svagt gul I6sning. Den ar fylld for att ge 1,5 ml 16sning nar sprutans kolv trycks in hela vagen.

Det levereras antingen i en kartong som innehaller 1 forfylld spruta eller som ett flerpack med 4 forfyllda
sprutor (4 forpackningar med 1 spruta).

Innehavare av godkannande fér forsaljning

Akcea Therapeutics Ireland Ltd.
St. James House

72 Adelaide Road, Dublin 2
D02 Y017
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Irland

Tillverkare

Almac Pharma Services Ireland Ltd.
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co. Louth

Irland

Denna bipacksedel andrades senast 01/11/2022.

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:

http://www.ema.europa.eu

Detta ladkemedel har fatt ett "villkorat godkannande” for férsaljning. Detta innebar att det ska komma fler
uppgifter om lakemedlet.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar igenom ny information om detta lakemedel minst varje ar och
uppdaterar denna produktresumé nar sa behdvs.

Bruksanvisning

Waylivra ges som en injektion under huden med hjalp av en forfylld endosspruta fér engangsbruk.

Anvand inte Waylivra forran du helt forstar nedanstaende procedur. Om du har nagra fragor om hur du
anvander Waylivra vand dig till I1akare eller apotekspersonal.

Den forfyllda sprutans olika delar

Fingergrepp

Nalskydd  Sprutcylinder l Kolvhuvud

T:@D

Kolvstang

Gor dig redo att injicera
1. Tvatta handerna och samla ihop materialet som behévs

Tvatta handerna noga med tval och vatten (i minst 3 minuter) och torka dem val. Placera féljande foremal
pa en ren, plan yta pa en val upplyst plats (figur A).
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Waylivra forfylld spruta

Figur A

2. Lat sprutan anta rumstemperatur

Om den forfyllda sprutan férvarades i kylskap, lat
den anta rumstemperatur genom att ta ut sprutan ur
kylskdp minst 30 minuter fére injektionen.

Injektion av kall vitska kan orsaka reaktioner vid
injektionsstillet, t.ex. smirta, rodnad eller svullnad. 30 min

Virm inte sprutan pa nagot annat sitt, som t.ex. i
mikrovagsugn eller varmt vatten.
Figur B

3. Kontrollera utgingsdatumet
Kontrollera utgangsdatumet pa kartongen.
Utgangsdatumet pa férpackningen avser likemedlets hallbarhet vid férvaring i kylskap.

Datumet da du tog ut férpackningen ur kylskapet forsta gangen ska antecknas pa ytterkartongen i
det angivna omradet.

Anvind inte Waylivra om utgangsdatumet har passerat eller om det har férvarats mer dn 6 veckor
vid rumstemperatur. Kontakta likare eller apotekspersonal for att f4 nya sprutor.
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4. Ta ut sprutan och inspektera likemedlet

Oppna kartongen och ta ut sprutan genom att hilla i
spruteylindern och dra den rakt ut (figur C).

Titta pa vitskan i sprutan. Ldsningen ska vara klar till
svagt gul 1 firgen. Det dr normalt att se en stor
luftbubbla (figur D).

Forsok inte att avlidgsna luftbubblan. Det ar ofarligt att
injicera l6sningen med luftbubblan.

Anvind inte den férfyllda sprutan om vitskan &r
grumlig eller om det flyter partiklar i vitskan.

Figur D
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5. Viilj ett injektionsstiille
Om du ger injektionen till dig sjilv:

Magen — Omradet enligt illustrationen, férutom
5 cm runt naveln.

Laren — Framsidan enligt illustrationen
(figur E).

0 2
‘=
. \

"

Figur E

Om du som virdgivare ger injektionen till nigon
annan, utéver de stillen som nimns ovan:

Armarna — Baksidan av éverarmarna enligt
illustrationen (figur F).

For alla injektioner:
Vixla mellan injektionsstillena for varje injektion. /] A

Undvika att injicera runt midjan dér dina kldder kan
skawva eller trycka mot injektionsomradet.

Injicera inte i tatueringar, leverflackar, 4rr,
fodelsemérken, blamirken, hudutslag eller omraden dir
huden dr ém, riéd, hard, skadad, brind eller
inflammerad.

Tala med vardpersonal om du 4r osiker pa var du ska
injicera.

Sa hir ger du injektionen
6. Forbered injektionsstiillet

Rengor injektionsstillet du har valt ut med en spritsudd
(Figur G).

Figur G
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7

. Ta av nalskyddet

Ta av nalskyddet genom att greppa sprutcylindern med
nalen viand bort fran dig och dra nalskyddet rakt ut
(figur H).

Det &r mdéjligt att du ser en droppe vitska pé nalspetsen.
Detta dr normalt.

Hall inte kolvstangen eller kolvhuvudet nir du tar av

nalskyddet.

Anvind inte den férfyllda sprutan om nélen verkar
skadad.

Anviind inte den forfyllda sprutan om du tappar
den efter att du tagit av nilskvddet.

Figur H

8.

Nyp ihop huden

Nyp ihop huden runt injektionsstillet med din fria hand
(figur I).

Figur I

9.

Stick in nélen

Stick in nalen i injektionsstillet med en snabb, stadig
rorelse, utan att vidréra kolvhuvudet. Nalen ska stickas

in med 45 graders vinkel mot hudytan (figur J).

Figur J

11
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10. Injicera Waylivra

Injicera vétskan genom att halla i sprutan med tummen
pé kolven och lingsamt trycka in kolven dnda in tills
sprutan ir helt tom (figur K och L).

Figur K

11. Ta ut néilen

Ta ut nalen fran injektionsstillet genom att dra ut med
samma vinkel som den stacks in (figur M).

12
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Efter injektionen

12. Kasta den anviinda sprutan i en behdllare for stickande/skiirande avfall

Kasta den anviinda sprutan omedelbart efter injektionen

enligt anvisningar fran hilso- och sjukvardspersonal i

en behallare for stickande/skdrande avfall (figur N)

genom att félja dessa steg. /

Kasta nalskyddet ndr du 4r klar med injektionen.

Sétt inte tillbaka locket pa sprutan. .

Om du inte har ndgon behallare fér stickande/skidrande :
avfall kan du anviéinda en hushallsbehallare som: Figur N
+ dr tillverkad av hardplast,
* kan férslutas med en tittslutande, punktionssikert
lock sa att vassa foremal inte kan tringa igenom,
» kan sta uppritt och stabilt under anvindning,
» dr lackagesiker,
» #r korrekt mérkt med varning om att behéallaren
innehaller farligt avfall.

Nir behallaren for stickande/skirande avfall nistan ar full ska du f6lja lokala riktlinjer for
avfallshantering nér du kastar behallaren. Det kan finnas sérskilda lokala lagar fér hur man kastar
nalar och sprutor. Fraga apotekspersonal eller besék landstingets webbplats (om tillginglig) fér mer
information om hur du ska kasta stickande/skédrande féremal dir du bor.

Kasta inte behallaren fér stickande/skirande féremal bland hushallsavfall.

Ateranvind inte behallaren fér stickande/skirande avfall.

Firvara alltid behallaren for stickande/skiirande avfall odatkomligt for barn och husdjur.

13
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13. Behandla injektionsstillet
Om du ser blod vid injektionsstillet ska du trycka latt
med den sterila bomullstussen eller gasvédv och vid

behov sitta pa ett plaster (figur O).

Gnid inte stillet efter att du har injicerat.

Figur O
Du kan ocksa minska smérta, rodnad eller obehag
genom att ligga pa is pa injektionsstillet (figur P).

Figur P

Forvaring
Forvaringsinformation

Nir du forst far Waylivra ska den forfyllda sprutan forvaras 1 originalforpackningen 1 kylskap
(2°C -8°C).

Waylivra kan forvaras vid ramstemperatur (8°C - 30°C) 1 ytterkartongen 1 upp till 6 veckor.
Ljuskansligt. Under denna 6-veckorsperiod kan likemedlet forvaras antingen vid rumstemperatur eller
stillas tillbaka 1 kylskap.

Waylivra forfylld spruta far ej frysas.

Ta inte ut likemedlet ur forpackningen och ta inte av nalskyddet forrin du ir redo att injicera.

Likemedlet ska kastas omedelbart om det inte anvants inom & veckor efter att det togs ut ur kylskap
forsta gangen Kontrollera datumet du skrev ner pa kartongen for att vara siker.
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