FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Imlygic

10° plackbildande enheter (PFU)/ml, 108 plackbildande enheter
(PFU)/ml injektionsvatska, l0sning
talimogen laherparepvek

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda 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 1dkare eller
sjukskoterska.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

- Din lakare kommer att ge dig ett patientkort. Las det noggrant
och f6lj anvisningarna pa det.

" Visa alltid patientkortet nar du traffar en lakare eller
sjukskoterska eller aker till ett sjukhus.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Imlygic ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan och under behandling med Imlygic
3. Hur Imlygic ges
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Imlygic ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Imlygic ar och vad det anvands for

Imlygic anvands for att behandla vuxna patienter med en typ av
hudcancer som kallas melanom och som har spridit sig i huden
eller till lymfkortlarna och som inte kan opereras bort.

Den aktiva substansen i Imlygic ar talimogen laherparepvek. Det ar
en forsvagad form av herpes simplex-virus typ-1 (HSV-1), som
vanligen kallas munsarsvirus. For att skapa Imlygic fran HSV-1 har
viruset forandrats sa att det forokar sig effektivare i tumorceller an
| normala celler. Detta gor att infekterade tumorceller forstors.
Detta lakemedel fungerar ocksa genom att hjalpa immunférsvaret
att kanna igen och forstora tumorer i kroppen.

2. Vad du behover veta innan och under
behandling med Imlygic

Du kommer inte att fa Imlygic:

® om du ar allergisk mot talimogen laherparepvek eller nagot
annat innehallsémne i detta |ldkemedel (anges i avsnitt 6).

® om lakare har berattat att du har ett kraftigt nedsatt
immunforsvar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du far detta lakemedel.
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Livshotande herpesinfektion

Livshotande herpesinfektion, inklusive spridning till annan del av
kroppen langt bort fran injektionsstallet (disseminerad
herpesinfektion), kan intraffa.

Om du har nya eller forvarrade symtom ska du omedelbart tala om
detta for lakare

Tala om for lakare om du har eller har haft ett nedsatt
immunforsvar, om du har HIV/AIDS, blodcancer, benmargscancer
eller om du tar kortison eller nagot annat lakemedel som férsvagar
immunforsvaret da du kan 16pa hogre risk att drabbas av
livshotande herpesinfektion.

Oavsiktlig spridning av Imlyqic till dig sjalv och andra

Imlygic kan sprida sig till andra delar av kroppen och till andra
manniskor du har direktkontakt med via kroppsvatskor eller
injektionsstallen.

Folj anvisningarna nedan for att undvika spridning av Imlygic till
andra delar av kroppen eller till narstaende (t.ex.
familjemedlemmar, vardgivare, sexpartners eller nagon som du
delar sang med):

® Se till att injektionsstallena och kroppsvatskor (t.ex. blod och
urin) inte kommer i direktkontakt med dina narstaende
(anvand t.ex. kondom vid sexuellt umgange, undvik kyssar
med narstaende om nagon av er har ett 6ppet munsar) under
tiden som du behandlas med detta lakemedel och i upp till 30
dagar efter din sista dos.
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® Undvika att rora vid eller klia pa injektionsstallena.

® |njektionsstallena ska alltid hallas tackta med lufttdta och
vattentata tackforband. Satt pa férbandet enligt de anvisningar
du har fatt av vardpersonalen. Om forbandet lossnar eller
ramlar av ska du omedelbart satta pa ett nytt forband.

® | &gg alla anvanda forband och tvattmaterial i en plastpase,
forslut den och kasta den i hushallsavfallet.

Tala om for dina narstaende att:

® undvika direktkontakt med dina kroppsvatskor och
injektionsstallen.
® anvanda handskar nar de byter dina tackférband.

Om narstaende kommer i kontakt med Imlygic av misstag ska de
tvatta det drabbade omradet med tval och vatten och/eller ett
desinficerande medel. Om de drabbas av tecken eller symtom pa
en herpesinfektion ska du uppmana dem att kontakta lakare. Vid
misstankta herpeslesioner (blasor eller sar) har patienter eller
narstaende mojlighet att fa uppfoljande tester utférda av
innehavaren av godkannandet for forsaljning for narmare
bestamning av infektionen. Diskutera detta med lakaren.

Narstdende som ar gravida eller som har ett nedsatt immunforsvar
samt nyfodda barn

Se till att narstaende som ar gravida eller som har ett nedsatt
immunforsvar inte vidror dina injektionsstallen, anvanda
tackforband eller tvattmaterial. Lat inte nyfodda barn komma i
kontakt med anvanda tackforband och tvattmaterial.
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Herpesinfektion

Munsar eller en allvarligare herpesinfektion kan intréffa under eller
efter behandlingen med Imlygic. Tecken och symtom forknippade
med Imlygic-behandling kan vara desamma som vid en
herpesinfektion och ar bland annat, men inte begransat till, smarta,
en brénnande kansla eller stickningar i blasor runt munnen,
kdnsorganen, pa fingrarna eller 6ronen, 6gonsmarta, ljuskanslighet,
rinnande ogon, dimsyn, svaghet i armar eller ben, mycket kraftig
dasighet (kdnna sig somnig), samt forvirring. Om du drabbas av
sadana symtom eller andra nya symtom ska du folja normala
hygienrutiner for att forhindra virusspridning till andra. Vid
misstankta herpeslesioner (blasor eller sar) har patienter eller
narstaende mojlighet att fa uppfoljande tester gjorda av
innehavaren av godkannandet for forsaljning for narmare
bestamning av infektionen. Diskutera detta med Iakaren.

Infektion och fordrojd lakning vid injektionsstallet

Imlygic kan orsaka infektion vid injektionsstallet. Tecken och
symtom pa infektion ar smarta, rodnad, varmekansla, svullnad,
utsondringar eller sar, feber och frossa. Det kan ta langre tid an
normalt innan injektionsstallet |aker. Tala om for lakare om du far
nagra av dessa symtom.

Autoimmuna reaktioner

Imlygic kan orsaka autoimmuna reaktioner (en Overreaktion i
kroppens immunforsvar). Vissa manniskor som anvander detta
lakemedel har drabbats av inflammation i njurarna (glomerulonefrit
), sammandragna eller blockerade blodkarl (vaskulit), svullnad i
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lungorna (pneumonit), forvarrad hudfjallning (psoriasis) och
omraden med farglds hud (vitiligo). Tala om for halso- och
sjukvardspersonalen om du har eller har haft en autoimmun
sjukdom.

Plasmocytom

Imlygic kan leda till att vita blodcancerceller ansamlas vid eller
nara injektionsstallet (plasmocytom). Tala om for [akare om du har
eller har haft blodcancer, inklusive multipelt myelom.

Andningssvarigheter

Om du har en tumor pa halsen kan ldkaren varna dig for att
luftvagarna kan kannas tranga under behandlingen.

Patienter utan ndgon tidigare herpesinfektion

Om du aldrig tidigare har haft en herpesinfektion ar det troligare
att du drabbas av feber, frossa och influensaliknande symtom
under perioden for de 6 forsta behandlingarna.

Barn och ungdomar

Imlygic rekommenderas inte for barn och ungdomar eftersom
effekterna av detta lakemedel hos personer yngre an 18 ar inte ar
kanda.

Andra lakemedel och Imlygic

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel. Det galler dven lakemedel, sadsom aciklovir, som
anvands for att behandla eller forhindra herpesinfektioner. Aciklovir
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och andra behandlingar mot virus kan minska effekterna av
Imlygic.

Graviditet, amning och fertilitet

Be ldkare om rad:

® om du tror att du ar gravid
® om du planerar att skaffa barn.

Lakaren kommer att avgora om Imlygic ar ratt for dig.

Om du ar gravid eller ammar ska du radg6ra med lékare innan du
far detta lakemedel. Imlygic kan skada det ofédda barnet.

Kvinnor som har formagan att bli gravida ska anvanda ett effektivt
preventivmedel under behandlingen med Imlygic. Tala med lakaren
om lampliga preventivmetoder.

Det ar inte kdnt om Imlygic gar 6ver till brostmjolk. Det ar viktigt
att du berattar for lakaren om du ammar eller planerar att gora
det. Lakaren kommer att hjalpa dig att besluta om du ska sluta att
amma eller sluta att ta Imlygic med hansyn tagen till barnets nytta
av att ammas och din nytta av Imlygic.

Korformaga och anvandning av maskiner

Nar du behandlas med Imlygic kan du uppleva symtom som yrsel
eller forvirring. Detta kan forsamra din formaga att framfora fordon
eller anvanda maskiner. Var forsiktig nar du kor eller anvander
maskiner tills du ar saker pa att detta lakemedel inte paverkar dig
negativt.

Imlygic innehaller natrium och sorbitol
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Detta ldkemedel innehaller 7,7 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska om 1 ml. . Detta motsvarar
0,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

Detta lakemedel innehaller 20 mg sorbitol per injektionsflaska om 1
ml.

3. Hur Imlygic ges

Detta lakemedel ges pa en vardinrattning under 6verinseende av
lakare. Den rekommenderade startdosen ar maximalt 4 ml Imlygic

med en koncentration pa 10° (1 miljon) PFU/ml. Efterfoljande doser

ar maximalt 4 ml Imlygic med en koncentration pa 108 (100
miljoner) PFU/ml.

Halso- och sjukvardspersonal kommer att injicera lakemedlet direkt
| tumoren med en spruta och en kanyl. Du ges den andra injektion
en 3 veckor efter den forsta. Darefter kommer du att ges injektion
er varannan vecka sa lange du har tumérerna kvar.

Lakaren kommer att avgora vilka tumorer som ska injiceras och det
ar inte sakert att alla tumorer injiceras. Befintliga tumorer kan bl
storre och nya tumorer kan uppkomma under tiden som du
behandlas med Imlyagic.

Du kan forvanta dig att behandlingen med Imlygic kommer att
paga i minst 6 manader eller langre.

Om du har glomt att fa Imlygic
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Det ar viktigt att du kommer till alla besok for att fa lakemedlet.
Om du missar ett besok ska du fraga lakaren om nar du ska fa
nasta dos.

4. Eventuella biverkningar

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

Hall saren rena och tackta med férband for att minimera risken for
bakterieinfektioner vid injektionsstallet (cellulit).

Influensaliknande symtom, feber och frossa har observerats hos
patienter som behandlas med Imlygic. Dessa symtom avtar i
allmanhet inom de forsta 72 timmarna efter behandlingen.

Féljande biverkningar har rapporterats hos patienter som far
Imlygic:

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

Svullnad av vavnad (perifert 6dem)

Huvudvark

Hosta

Krékningar, diarré, férstoppning, illamaende
Muskelsmarta (myalgi), smartande/svullna leder (artralgi),
smarta i armar och/eller ben

Influensaliknande symtom, feber, frossa, trotthet, smarta
Smarta, rodnad, blodningar, svullnad, inflammation,
utsondringar och varmekansla vid injektionsstallet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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Bakterieinfektion (cellulit), munsar (oral herpes)
Tumorsmarta, infekterad tumor

Trotthet, huvudvark, yrsel och blekhet (lagt antal roda
blodkroppar - anemi)

Biverkningar forknippade med immunforsvaret:

- feber, trotthet, viktnedgang, muskel- och ledvark

(fortrangningar eller blockeringar av blodkarl- vaskulit)

- andnod, hosta, trotthet, aptitforlust, oavsiktlig viktforlust (

lunginflammation - pneumonit),

- Okat antal hudflackar som ar torra, roda och tackta av en

silveraktig fjallande yta (forvarrad hudfjallning - forvarrad
psoriasis)

- rosa eller kolafargad urin, skummande urin, hogt blodtryck,

vatskeretention (njurinflammation - glomerulonefrit).

Uttorkning

Forvirring, angest, depression, yrsel, somnsvarigheter (
insomnia)

Ont i orat, halsen, buken (magen), ljumsken, ryggen och
armhalan

Snabbare hjartrytm vid vila (takykardi)

Smarta, svullnad, varmekansla och dmhet i ett ben eller i en
arm pa grund av en blodpropp i en ven (djup ventrombos),
hogt blodtryck (hypertoni), ansiktsrodnad

Andndd (dyspné), évre luftvagsinfektion

Obehag i buken (magen)

Farglosa hudomraden (vitiligo), utslag, hudinflammation (
dermatit)

Allman sjukdomskansla

Viktnedgang
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® Sarkomplikationer, utsondringar, blamarken (svullnad), smarta
efter behandlingen

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Infektioner vid insticksstallet
En tumor av vita blodcancerceller som vaxer vid eller nara
injektionsstallet (plasmocytom)

® (Qgoninfektion som orsakas av herpes (herpeskeratit)
Tranga luftvagar (luftvagsobstruktion)
Allergisk reaktion (0verkanslighet)

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 Imlygic ska forvaras

Imlygic kommer att férvaras av halso- och sjukvardspersonalen pa
din mottagning.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand vid -90 °C till -70 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Detta ldkemedel innehaller genmodifierade celler. Lokala rutiner
ska foljas.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar talimogen laherparepvek.
En injektionsflaska innehaller 1 ml [6sning vid en nominell

koncentration pa 1x 10° (1 miljon) plackbildande enheter

(PFU)/ml eller 1 x 108 (100 miljoner) PFU/m.

® Ovriga innehallsamnen ar dinatriumfosfatdihydrat,
natriumdivatefosfatdihydrat, natriumklorid, myo-inositol,
sorbitol (E420), vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Imlygic ar en klar till halvtransparent (106 PFU/mI) eller

halvtransparent till ogenomskinlig (108 PFU/mI) vétska. Den
tillhandahalls som 1 ml I16sning utan konserveringsmedel i en
injektionsflaska for engangsbruk (cykliskt olefinpolymerplast) med
propp (klorbutylelastomer) och forsegling (aluminium) med
snapplock (polypropen).

Injektionsflaskans lock ar fargkodat: 10° PFU/mI &r ljusgront och 10
8 PFU/mI &r kungsbl3tt.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och

tillverkare

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Nederlanderna

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

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tél/Tel: +32 (0)2 7752711

Lietuva

Amgen Switzerland AG Vilniaus
filialas

Tel: +3705 219 7474

bbarapus
AMpxeH bwarapusa EOOLL
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 7752711

Cesk4 republika
Amgen s.r.o.
Tel: +420 221 773 500

Magyarorszag
Amgen Kift.
Tel.: +36 1 3544 700

Danmark

Amagen, filial af Amgen AB,
Sverige

TIf: +45 39617500

Malta

Amgen S.r.l.

Italy

Tel: +39 02 6241121

Deutschland

Nederland
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Amgen GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Eesti

Amgen Switzerland AG Vilniaus
filialas

Tel: +372 586 09553

Norge
Amgen AB
TIf: +47 23308000

EANGOQ

Amgen EAAGC PAPUAKEVTIKA
E.M.E.

TnA: +30 210 3447000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Espaia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

island

Slovenska republika
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Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 49

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike
Suomessa/Amgen AB, filial i
Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Kornpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741 741

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

Latvija

Amgen Switzerland AG Rigas
filiale

Tel: +371 257 25888

United Kingdom (Northern
Ireland)

Amgen Limited

Tel: +44 (0)1223 420305

Denna bipacksedel andrades senast 13 oktober 2022

Ovriga informationskallor

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-

och sjukvardspersonal:

Detta lakemedel innehaller genmodifierade organismer. Personlig
skyddsutrustning (sasom skyddsrock/labbrock, skyddsglaségon
eller ansiktsskarm och handskar) ska baras nar talimogen
laherparepvek bereds och administreras.
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http://www.ema.europa.eu

Byt handskar efter administreringen innan de injicerade lesionerna
laggs om med tackforband. Torka av utsidan av tackforbandet med
alkohol. Det rekommenderas att injektionsstallena om maijligt alltid
ar tackta med luft- och vattentata forband.

Upptining av Imlygic-injektionsflaskor

® Fore anvandning ska frusna Imlygic-injektionsflaskor tinas upp
vid rumstemperatur (20 °C till 25 °C) tills Imlygic ar flytande.
Fullstandig upptining av injektionsflaskor forvantas ta 30 till 70
minuter, beroende pa omgivande temperatur. Snurra flaskan
varsamt. Far EJ skakas.

® Injektionsflaskorna ska tinas upp och forvaras i
originalkartongen fram till administreringen. Ljuskansligt.

Efter upptining

® Efter upptining ska Imlygic administreras sa snart det &r
praktiskt mojligt.

® Tinat Imlygic ar stabilt nar det férvaras vid temperaturer
mellan 2 °C och 25 °C och skyddat fran ljus i
originalinjektionsflaskan, i en spruta, eller i
originalinjektionsflaskan och darefter i en spruta. Overskrid inte
forvaringstiderna som anges i tabell 1 och tabell 2.

® Om tinat Imlygic férvaras i originalinjektionsflaskan och
darefter i en spruta:
® samma temperaturintervall ska uppratthallas under hela

forvaringstiden fram till administrering.

® forvaringstiden i sprutan vid omgivningstemperatur upp till

25 °C far inte éverskrida 2 timmar fér 10° (1 miljon) PFU/ml
eller 4 timmar for 108 (100 miljoner) PFU/mI (se tabell 1).
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® den langsta sammanlagda forvaringstiden (férvaringstiden
i injektionsflaskan plus férvaringstiden i sprutan) far inte
overskrida de tider som anges i tabell 2.
® Imlygic far inte frysas igen nar det har tinats. Kassera
eventuellt tinat Imlygic i injektionsflaskan eller sprutan om det
har forvarats langre an den specificerade tiden nedan.

Tabell 1: Maximal forvaringstid for tinat Imlygic i en spruta

10° (1 miljon) PFU/mI |108 (100 miljoner)
PFU/mlI
2 °Ctill 8 °C 8 timmar 8 timmar
upp till 25 °C 2 timmar 4 timmar

Tabell 2: Maximal sammanlagd forvaringstid (férvaringstid i
injektionsflaska plus forvaringstid i spruta) fér tinat Imlygic

10 (1 miljon) PFU/mI (108 (100 miljoner)
PFU/mlI
2 °Ctill 8 °C 24 timmar 1 vecka (7 dagar)
upp till 25 °C 12 timmar 24 timmar

Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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