FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Repatha

140 mg Injektionsvatska, |0sning i forfylld injektionspenna.
evolokumab

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 lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

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

- Varningarna och instruktionerna i detta dokument ar avsedda
for den person som tar lakemedlet. Om du ar foralder eller
vardare, som ansvarar for att ge lakemedlet till ndgon annan,
till exempel ett barn, maste du tillampa informationen darefter.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Repatha ar och vad det anvands for

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 13:13



2. Vad du behodver veta innan du anvander Repatha
3. Hur du anvander Repatha

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Repatha ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Repatha ar och vad det anvands for

Repatha ar ett lakemedel som sanker halten av "ont” kolesterol, en
typ av fett, i blodet.

Repatha innehaller den aktiva substansen evolokumab, en
monoklonal antikropp (ett slags specialiserat protein som ar
utformat sa att det binder till en malsubstans i kroppen).
Evolokumab ar utformat for att binda en substans som kallas
PCSK9 som paverkar leverns formaga att ta emot kolesterol.
Genom att fasta sig vid och suga upp PCSK9 okar l[akemedlet
mangden kolesterol som tas emot av levern och sanker darmed
halten av kolesterol i blodet.

Vad anvands Repatha for

Repatha anvands som tillagg till din kolesterolsankande kost om du
ar:

® vuxen med hoga kolesterolhalter i blodet (primar
hyperkolesterolemi [heterozygot familjar och icke-familjar] eller
blandad dyslipidemi). Det ges:
- tillsammans med en statin eller annat kolesterolsankande
lakemedel om den hogsta statindosen inte ger tillracklig
sankning av kolesterolvardet.
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- ensamt eller tilsammans med andra kolesterolsankande
lakemedel nar statiner inte ger tillrackligt resultat eller inte
kan anvandas.

® barnialdern 10 ar eller dldre med hoga kolesterolhalter i
blodet pa grund av ett arftligt tillstand (sa kallat heterozygot
familjar hyperkolesterolemi eller HeFH). Det ges enbart eller
tillsammans med andra kolesterolsankande behandlingar.

® vuxen eller barn i aldern 10 ar eller dldre med hoga
kolesterolhalter i blodet pa grund av ett arftligt tillstand (sa
kallat homozygot familjar hyperkolesterolemi eller HoFH). Det
ges tillsammans med andra kolesterolsankande behandlingar.

® vuxen med hdga kolesterolhalter i blodet och faststalld
aterosklerotisk hjartkarlsjukdom (som har haft en hjartinfarkt,
stroke eller annan karlsjukdom). Det ges:

- tillsammans med en statin eller annat kolesterolsankande
lakemedel om den hogsta statindosen inte ger tillracklig
sankning av kolesterolvardet.

- ensamt eller tilsammans med andra kolesterolsankande
lakemedel nar statiner inte ger tillrackligt resultat eller inte
kan anvandas.

Repatha ges till patienter for vilka kolesterolsankande kost inte ar
tillrackligt for att halla kolesterolhalterna under kontroll. Du ska
fortsatta med din kolesterolsankande kost under tiden som du tar
detta lakemedel. Repatha kan bidra till att forebygga hjartinfarkt,
stroke och vissa ingrepp som gors for att oka blodflodet i hjartats
kranskarl pa grund av aderforfettning (kallas dven aterosklerotisk
hjart-karlsjukdom).

2. Vad du behover veta innan du anvander Repatha
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Anvand inte Repatha

om du ar allergisk mot evolokumab eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Repatha om du har leversjukdom.

Nalhylsan pa den forfyllda injektionspennan av glas ar tillverkad av
torrt naturgummi (en typ av latex) som kan orsaka allvarliga
allergiska reaktioner.

FOr att underlatta sparbarhet av detta Iakemedel ska lakaren eller
apotekspersonalen dokumentera namnet och lotnumret pa
produkten som du har fatt i din patientjournal. Det kan vara bra
aven for dig att anteckna dessa uppgifter ifall du tillfragas om dem
| framtiden.

Barn och ungdomar

Anvandning av Repatha har studerats hos barn 10 ar och aldre,
som behandlas for heterozygot eller homozygot familjar
hyperkolesterolemi.

Anvandning av Repatha har inte studerats hos barn yngre &n 10 ar.

Andra lakemedel och Repatha

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning
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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.

Repatha har inte studerats hos gravida kvinnor. Det ar inte kant
om Repatha kan skada ett ofott barn.

Det ar inte kant om Repatha utsondras i 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 Repatha med hansyn
tagen till barnets nytta av att ammas och din nytta av Repatha.
Korformaga och anvandning av maskiner

Repatha har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kéra och
anvanda maskiner.

Repatha innehaller natrium

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

3. Hur du anvander Repatha

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare om du ar osaker.

Rekommenderad dos beror pa det tillstand som ska behandlas:

® for vuxna med primar hyperkolesterolemi och blandad
dyslipidemi ar dosen antingen 140 mg varannan vecka eller
420 mg en gang per manad.
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® for barn i aldern 10 ar eller aldre med heterozygot familjar
hyperkolesterolemi ar dosen antingen 140 mg varannan vecka
eller 420 mg en gang i manaden.

® for vuxna eller barn i aldern 10 ar eller dldre med homozygot
familjar hyperkolesterolemi ar den rekommenderade
startdosen 420 mg en gang per manad. Efter 12 veckor kan
lakaren bestamma om dosen ska hojas till 420 mg varannan
vecka. Om du ocksa far aferes, en procedur som liknar dialys
dar kolesterol och andra blodfetter avlagsnas fran blodet, kan
lakaren besluta att du ska starta med en dos om 420 mg
varannan vecka sa att doseringen 6verensstammer med din
aferesbehandling.

® for vuxna med faststalld aterosklerotisk hjartkarlsjukdom (som
har haft en hjartinfarkt, stroke eller annan karlsjukdom) ar dos
en antingen 140 mg varannan vecka eller 420 mg en gang per
manad.

Repatha ges som en injektion under huden (subkutant).

Om lékaren forskriver en dos pa 420 mg maste du anvanda tre
forfyllda injektionspennor eftersom varje forfylld injektionspenna
bara innehaller 140 mg lakemedel. Nar ldkemedlet har uppnatt
rumstemperatur ska alla injektioner tas inom 30 minuter.

Om lakaren beslutar att du eller din vardgivare kan ge Repatha-
injektionerna ska du eller vardgivaren utbildas om hur Repatha
forbereds och injiceras korrekt. Forsok inte att injicera Repatha
innan du har fatt anvisningar av lakare eller sjukskoterska om hur
det ska goras.
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Las den detaljerade "Bruksanvisningen” i slutet av denna
bipacksedel om hur du ska forvara, bereda och injicera Repatha
hemma. Om den forfyllda injektionspennan anvéands maste du
placera ratt ande av injektionspennan (den gula) mot huden innan
du injicerar.

Innan du borjar anvanda Repatha ska du ha gatt over till
kolesterolsankande kost. Du ska fortsatta med denna
kolesterolsankande kost under tiden som du tar Repatha.

Om lakaren har forskrivit Repatha tillsammans med ett annat
kolesterolsankande lakemedel ska du folja lakarens anvisningar om
hur du tar dessa lakemedel tillsammans. | sadant fall ska du aven
|lasa dosanvisningarna i bipacksedeln for det andra lakemedlet.
Om du anvant for stor mangd av Repatha

Kontakta lakare eller apotekspersonal omedelbart.

Om du har glomt att anvanda Repatha

Ta Repatha sa snart du kan efter att ha missat en dos. Kontakta
darefter [akare som berattar nar du ska ta nasta dos. Folj lakarens
anvisningar exakt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

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

® Influensa (hdg feber, ont i halsen, rinnande nasa, hosta och
frossa)
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® Vanlig forkylning, som rinnande nasa, ont i halsen eller
bihaleinfektioner (nasofaryngit eller dvre luftvagsinfektion)
lllamaende

Ryggsmarta

Ledsmarta (artralgi)

Muskelsmarta

Reaktioner vid injektionsstallet, sasom blamarken, rodnad,
blodning, smarta eller svullnad

Allergiska reaktioner, inklusive utslag

Huvudvark

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

® Nasselutslag, roda kliande knottror pa huden (urtikaria)
® Influensaliknande symtom

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

® Svullnad av ansikte, mun, tunga eller svalg (angio6dem)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, 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
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Repatha ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Den forfyllda injektionspennan kan tas ut ur kylskapet sa att den
nar rumstemperatur (upp till 25 °C) fore injektionen. Detta gor
injektionen behagligare. Om det tas ut fran kylskapet kan Repatha
forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) i originalforpackningen
och maste anvandas inom 1 manad.

Anvand inte detta lakemedel om du upptacker att det ar missfargat
eller innehaller stora klumpar, flagor eller fargade partiklar.

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 evolokumab. 1 SureClick forfylld
injektionspenna innehaller 140 mg evolokumab i 1 ml 16sning.
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- Ovriga innehallsdmnen &r prolin, isattika, polysorbat 80,
natriumhydroxid, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Repatha ar en |6sning som ar klar till opalskimrande, farglos till
gulaktig, och vasentligen fri fran partiklar.

Varje forpackning innehaller en, tva, tre eller sex forfyllda SureClick
injektionspennor for engangsbruk.

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:

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

Denna bipacksedel andrades senast 26 november 2021

Ovriga informationskaéllor

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

Bruksanvisning:

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 13:13



Repatha forfylld SureClick injektionspenna fér engangsbruk

lllustration av de olika delarna
Fore anvandning Efter anvandning

Gra startknapp ﬁ

¥1/00

= ) TH
Utgangsdatum —}.0000000

Utgangsdatum

0000000

Fonster

Likemedel

Gult
sakerhetsskydd
(nal inuti)

Orange hylsa pa

Gult fonster
(1njektionen

slutford)

Gult
sakerhetsskoydd
(nal muti)
Orange hylsa
av

Viktigt: Nalen ar inuti det gula sdkerhetsskyddet.
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Viktigt
Las foljande viktiga information innan du anvander Repatha forfylid
injektionspenna:

® Repatha forfylld injektionspenna far inte frysas och inte anvan
das om den varit frusen.

® Ta inte av den orange hylsan fran Repatha forfylld injektionspe
nna forran du ar redo att injicera

® Anvand inte Repatha forfylld injektionspenna om den har
tappats pa en hard yta. Delar av Repatha forfylld injektionspen
na kan ha skadats aven om du inte kan se nagra sprickor.

Steg 1: Forbered
A. Ta fram en Repatha forfylld injektionspenna fran férpackningen.

1. Lyft forsiktigt upp den forfyllda injektionspennan rakt upp fran
ladan.

2. Stall tillbaka originalforpackningen med oanvanda
injektionspennor i kylen.

3. Vanta minst 30 minuter sa att den forfyllda injektionspennan
pa naturlig vag far anta rumstemperatur innan du injicerar.

® Forsok inte varma den forfyllda injektionspennan med hjalp av
en varmekalla som varmt vatten eller mikrovagsugn.
Lat inte den forfyllda injektionspennan ligga i direkt solljus.
Skaka inte den forfyllda injektionspennan.
Ta inte av den orange hylsan fran den forfyllda
injektionspennan annu.

B. Kontrollera den forfyllda Repatha injektionspennan.
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Gult sakerhetsskydd
(nal inuti)

Orange hylsa pa Fonster Likemedel

Kontrollera att lakemedlet i fonstret ar klart och farglost till ndgot
gulaktigt. Kontrollera utgangsdatumet.

® Anvand inte den forfyllda injektionspennan om lakemedlet ar
grumligt eller missfargat eller innehaller stora klumpar, flagor
eller partiklar.

® Anvand inte den forfyllda injektionspennan om nagon del av
injektionspennan verkar vara sprucken eller trasig.
Anvand inte om du har tappat den forfyllda injektionspennan.
Anvand inte den forfyllda injektionspennan om den orange
hylsan saknas eller inte sitter pa ordentligt.

® Anvand inte den forfyllda injektionspennan om
utgangsdatumet har passerat.

| samtliga av dessa fall ska en ny forfylld injektionspenna anvandas

C. Samla ihop allt material du behdver for injektionen.
Tvatta handerna noga med tval och vatten.
Lagg upp foljande pa en ren, val belyst yta:

® En ny forfylld injektionspenna.
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Alkoholservetter.

Bomullstuss eller kompress.
Plaster.

Avfallsbehallare for vassa foremal.

D. Férbered och tvatta injektionsstallet.

Overarmen

f
) ' Magomradet (buken)

Laret

iV

Du kan anvanda:

® |Jret.

® Magomradet (buken), féorutom i en cirkel om 5 centimeter
narmast naveln.
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® Utsidan av 6verarmen (endast om nagon annan ger dig injektio
nen).

Torka av injektionsstallet med en alkoholservett. Lat huden torka.

Vidror inte detta omrade igen innan du injicerar.

Valj ett nytt stalle varje gang du ska injicera. Om du maste
anvanda samma injektionsstalle ska du se till att det inte ar
exakt samma stalle som férra gangen.

Injicera inte i omraden som émmar, har blamarken, ar roda
eller ar harda. Undvik att injicera i omraden med arr eller
bristningar.

Steg 2: Gor dig klar
A. Dra den orange hylsan rakt av och forst nar du ar klar att
injicera. Lamna inte den orange hylsan avtagen under langre tid an
5 minuter, eftersom lakemedlet da kan torka.

Orange
hylsa

Det ar normalt att se en droppe lakemedel pa nalspetsen eller det
gula sakerhetsskyddet.

® Vrid eller boj inte den orange hylsan.
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® Sitt inte tillbaka den orange hylsan pa den forfyllda
injektionspennan.
® Stoppa inte in fingrarna i det gula sakerhetsskyddet.

Viktigt: Ta inte av den orange hylsan fran den forfyllda
injektionspennan forran du ar klar att injicera.

Kontakta héalso- och sjukvardspersonal om du inte klarar av att
injicera.

B. Skapa en fast yta pa det valda injektionsstallet (laret, magen
eller utsidan av 6verarmen) genom att anvanda antingen
strackmetoden eller nypmetoden.

Strackmetod

en

Strack bestamt ut huden genom att féra tummen och fingrarna at
motsatt hall for att skapa ett strackt omrade pa ungefar 5 cm.

ELLER
Nypmetoden
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Nyp bestamt ihop huden mellan tummen och fingrarna till ett veck
pa ungefar 5 cm.
Viktigt: Det ar viktigt att halla huden utstrackt eller ihopnypt tills inj
ektionen ar klar.

Steg 3: Injicera
A. Fortsatt att halla huden strackt eller ihopnypt. Satt det gula
sakerhetsskyddet mot huden med 90 graders vinkel. Den orange
hylsan ska vara avtagen. Nalen &r inuti det gula sakerhetsskyddet.
ROr inte den gra startknappen annu.
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Gult sikerhetsskvdd
(nal mati)

B. Tryck bestamt ned den forfyllda injektionspennan mot huden
tills det tar stopp.

Viktigt: Du ska trycka hela vagen ned, men ror inte den gra
startknappen forran du ar klar att injicera.

C. Nar du ar klar att injicera, tryck pa den gra startknappen. Du
kommer att hora ett klick.
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Hk]ick!!'

D. Fortsatt att trycka ned mot huden. Lyft darefter pa tummen
medan du fortsatter att halla den forfyllda injektionspennan mot
huden. Injektionen kan ta omkring 15 sekunder.

i!kl'cl{!ﬂ
' 15 sekunder

Fénstret dndras fran
transparent till gult nar
injektionen ar klar. Du kan
hora ett andra klick.
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OBS! Nar du lyfter bort den forfyllda injektionspennan fran huden
kommer nalen att tackas automatiskt.

Steg 4: Slutfor
A. Kasta den anvanda injektionspennan och orange nalhylsan.

i n

Placera den anvanda forfyllda injektionspennan och nalhylsan i en
avfallsbehallare for vassa foremal.

Tala med halso- och sjukvardspersonalen om hur avfallet ska tas
om hand. Det kan finnas lokala riktlinjer for detta.

Forvara den forfyllda injektionspennan och avfallsbehallaren utom
syn- och rackhall for barn.

® Ateranvand inte den forfyllda injektionspennan.
® Satt inte tillbaka hylsan pa den forfyllda injektionspennan och
stoppa inte in fingrarna i det gula sakerhetsskyddet.
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® Atervinn inte den férfyllda injektionspennan eller
avfallsbehallaren och kasta dem inte i hushallsavfallet.

B. Undersok injektionsstallet.

Om det bloder kan du trycka en bomullstuss eller kompress mot
injektionsstallet. Gnugga INTE mot injektionsstallet. Vid behov kan
du satta pa ett plaster.
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