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.

Brineura

150 mg infusionsvatska, l6sning
cerliponas alfa

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

Spara denna information. Du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till |dkare.

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Brineura ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du eller ditt barn far Brineura
3. Hur du far Brineura

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Brineura ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Brineura ar och vad det anvands for

Brineura innehaller den aktiva substansen cerliponas alfa, som tillhér en grupp av lakemedel som kallas
enzymersattningsterapier. Det anvands for att behandla patienter med sjukdomen neuronal
ceroidlipofuscinos typ 2 (CLN2), som aven kallas tripeptidylpeptidas 1 (TPP1)-brist.

Personer med sjukdomen CLN2 saknar, eller har for lite av ett enzym som kallas TPP1. Detta orsakar en
ansamling av substanser som kallas lysosomala lagringsmaterial. Hos personer med sjukdomen CLN2
ansamlas dessa material i vissa delar av kroppen, huvudsakligen i hjarnan.

Hur Brineura fungerar

Detta lakemedel ersatter det saknade enzymet TPP1, vilket minimerar ansamlingen av lysosomala
lagringsmaterial. Detta lakemedel fungerar for att bromsa sjukdomsférloppet.

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn far Brineura

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-18 12:25



Du far inte anvanda Brineura

om du eller ditt barn har haft livshotande allergiska reaktioner mot cerliponas alfa eller nagot annat
innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6) och reaktionen fortsatter att intraffa nar
cerliponas alfa ges igen.

om du eller ditt barn har ett rér implanterat for att dranera éverskottsvatska fran hjarnan.

om du eller ditt barn for tillfallet har tecken pa en infektion som kan bero pa den implanterade
enheten som anvands under behandlingen, eller om det ar problem med enheten. Ladkaren kan
besluta att fortsatta med behandlingen nar den enhetsrelaterade infektionen eller problemen har
[6sts.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du eller ditt barn far Brineura.

Du eller ditt barn kan fa problem med den implanterade enheten som anvands under behandlingen
med Brineura (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”), inklusive infektion eller ett fel i enheten.
Tecken pa att du eller ditt barn kan ha en infektion omfattar feber, huvudvark, stelhet i nacken,
ljuskanslighet, illamdende, krakningar och forandrat sinnestillstdnd. Tecken pa problem med enheten
omfattar svullnad, rodnad i harbotten, vatskelackage fran enheten och utbuktning av harbotten.
Behandlingen kan avbrytas om enheten maste bytas ut eller tills infektionen &r borta. Inom 4 ars
anvandning kan dtkomstenheten behéva bytas ut, vilket bestams av din lakare. Tala med lakare om
du har nagra fragor angaende din enhet.

Livshotande allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner) ar méjliga med detta lakemedel. Lakaren
kommer att félja upp dig eller ditt barn betraffande symtom pa livshotande allergiska reaktioner:
nasselutslag, klada eller rodnad, svullna lappar, tunga och/eller hals, frossa, 6kad hjartrytm, andndd,
heshet, blir bla runt fingertoppar eller lappar, lag muskeltonus, svimning, diarré eller inkontinens. Sok
omedelbart medicinsk vard om dessa symtom uppkommer.

Lakaren kommer att kontrollera ditt eller ditt barns hjartfrekvens, blodtryck, andningsfrekvens och
temperatur fére, under och efter behandling. Lakaren kan besluta att utféra ytterligare kontroller om
det behdvs.

Lakaren kommer var 6:e manad att kontrollera om onormal elektrisk aktivitet i hjartat (EKG)
foreligger. Om du eller ditt barn tidigare haft hjartproblem, kommer lakaren eller sjukskéterskan att
dvervaka din hjartaktivitet under varje infusion.

Lakaren ska skicka prover av hjarnvatskan for kontroll betréffande tecken pa infektion.

Detta lakemedel har inte givits till patienter med tecken pa avancerad sjukdom vid behandlingsstart
eller till barn yngre &n 2 ar. Din lakare kommer att diskutera om behandling med Brineura ar ratt for
dig eller ditt barn.

Andra lakemedel och Brineura

Tala om for lakare om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare fore
behandling med detta [akemedel.
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Du bor inte behandlas med detta Iakemedel under graviditet savida det inte ar absolut nédvandigt. Det &r
okant om detta lakemedel kan skada ditt ofédda barn.

Du bor inte behandlas med detta lakemedel om du ammar. Det ar okant om detta [akemedel utsondras i
bréstmjolk.

Det ar okant om detta ldkemedel paverkar formagan att fa barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte kant om detta lakemedel paverkar formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Radfraga lakaren.

Brineura innehaller natrium och kalium

Detta ldkemedel innehaller 17,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 0,87 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
“kaliumfritt”.

3. Hur du far Brineura

Du eller ditt barn maste genomga kirurgi for att implantera enheten for att fa detta lakemedel. Enheten
hjalper ldkemedlet att nd en specifik del av hjarnan.

Detta lakemedel ges av en lakare med kunskap i att ge lakemedel intracerebroventrikulart (infusion till de
vatskefyllda halrummen i hjarnan) pa ett sjukhus eller klinik.

Detta lakemedel har inte givits till barn yngre an 2 ar eller till barn aldre an 8 ar (vid starten av den kliniska
prévningen). Det finns begransad erfarenhet fran enstaka patienter som ar 2 ar.

Rekommenderad dos for detta lakemedel &r baserad pa din eller ditt barns alder och ges en gang varannan
vecka enligt féljande:

0 till yngre &n 6 manader: 100 mg

6 manader till yngre &n 1 ar: 150 mg

1 ar till yngre &n 2 ar: 200 mg (forsta 4 doserna), 300 mg (alla andra doser)
2 ar och aldre: 300 mg

Lakaren kan justera din eller ditt barns dosering eller infusionstiden for lakemedlet om kroppen inte tal
infusionen, om det uppstar en allergisk reaktion eller om det finns tecken pa en méjlig tryckékning i
hjarnan.

Lakemedlet pumpas langsamt genom den implanterade enheten. Nar lakemedlet har givits, ges en kortare
infusion med en l6sning for att spola ut Brineura ur infusionsutrustningen sa att hela dosen nar hjarnan.
Lakemedlet och ldsningen ges under ungefar 2 till 4 % timme, beroende pa dosen som ska ges. Lakaren
kan sanka dosen eller infusionshastigheten baserat pa hur behandlingen fungerar.
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Lakaren kan ge dig eller ditt barn febernedsattande lakemedel, eller antihistamin for att behandla allergiska
reaktioner, fore varje behandling med detta lakemedel for att minska de biverkningar som han uppsta
under eller strax efter behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Tala med lakare eller sjukskoterska omedelbart om du upplever nagot av foljande:

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

kramper (krampanfall)

reaktioner under eller strax efter Iakemedlet har givits, som nasselutslag, kldda eller rodnad, svullna
lappar, tunga och/eller hals, andndd, heshet, blir bla runt fingertoppar eller lappar, 1dg muskeltonus,
svimning eller inkontinens.

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

bakteriella infektioner som har samband med den implanterade enheten
svar allergisk reaktion (anafylaktiska reaktioner).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas baserat pa tillgangliga data)

inflammation i hjarnan (meningit) pa grund av enhetsrelaterad infektion.

Detta Iakemedel kan orsaka andra biverkningar:

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

feber

krédkningar

- lattretlighet

huvudvark

Okad eller minskad proteinhalt i hjarnvatskan vilket upptacks genom laboratorieprover
onormalt EKG

Okat antal celler i ryggmargsvatskan vilket upptacks genom laboratorieprover
infektion i ndsan eller halsen (férkylning)

nalproblem (infusionsnalen lossnar fran den implanterade enheten).

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

ldngsammare puls

enheten fungerar inte pa ratt satt pa grund av en blockering som upptacks under férberedelsen av
infusionen

smarta

utslag
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nasselutslag

huvudséankning (sa att hakan faller ned mot brostet)

magont

lackage av enheten

blasor i munnen eller pa tungan

svullnad eller rodnad av 6gonlock och den vita delen av égat (konjunktivit)
nervositet

stérningar i magen och tarmarna.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

enheten forflyttas och fungerar inte pa ratt satt vid férberedelsen av infusionen

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Brineura ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskorna och férpackningen efter EXP.
Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras uppratt i djupfryst tillstand (-25 °C till -15 °C). Férvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Transporteras och distribueras i djupfryst tillstand (-85 °C till -15 °C)

Upptinad Brineura och spolldsning ska anvandas omedelbart. Detta ldakemedel ska endast dras upp ur
oOppnade injektionsflaskor omedelbart fére anvandning. Om omedelbar anvandning inte ar méjlig ska
odppnade injektionsflaskor med Brineura och spollésning forvaras i kylskap (2 °C - 8 C) och anvandas inom
24 timmar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats for upp till 12 timmar vid rumstemperatur
(19 °C - 25 °C). Fran en mikrobiologisk synvinkel ska 6ppnade injektionsflaskor eller ldkemedel som finns i
sprutor anvandas omedelbart. Om de inte anvands omedelbart ar anvandaren ansvarig for férvaringstid och

forvaringsforhallanden fére anvandning.

Lakare eller apotekspersonal ansvarar for férvaringen av Brineura. De ar aven ansvariga for korrekt
kassering av eventuellt oanvand Brineura.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

Den aktiva substansen ar cerliponas alfa. 1 injektionsflaska med Brineura innehaller 150 mg
cerliponas alfa i 5 ml 16sning. 1 ml infusionsvatska, 16sning innehaller 30 mg cerliponas alfa.
Ovriga innehallsdmnen i Brineura infusionsvétska, 16sning och spolldsningen ar: natriumfosfat
dibasisk heptahydrat, natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumklorid, kaliumklorid,
magnesiumkloridhexahydrat, kalciumkloriddihydrat och vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2
”Brineura innehaller natrium och kalium”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Brineura och spollésningen &r l6sningar for infusion. Brineura infusionsvatska, 16sning ar klar till ndgot
opalescent, farglos till svagt gul och kan ibland innehalla tunna genomskinliga fibrer eller ogenomskinliga
partiklar. Spollésningen ar klar och farglés.

Férpackningsstorlek: Varje férpackning innehaller tva injektionsflaskor med Brineura infusionsvatska,
I6sning och en injektionsflaska med spolldsning, varje injektionsflaska innehaller 5 ml 16sning.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

BioMarin International Limited
Shanbally, Ringaskiddy
County Cork

Irland

Denna bipacksedel andrades senast 2022-03-28. Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om
"godkannande i undantagsfall”. Detta innebar att det inte varit méjligt att fa fullstandig information om
detta ldkemedel eftersom sjukdomen &r sallsynt. Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom
all ny information som kan ha kommit fram om detta Iakemedel och uppdaterar denna bipacksedel nar sa
behdvs.

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.
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