FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Emgality

120 mg Injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
galkanezumab

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 ldsa 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information (se avsnitt 4).

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Emgality ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Emgality
3. Hur du anvander Emgality

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Emgality ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Emgality ar och vad det anvands for

Emgality innehaller galkanezumab, ett Idkemedel som férhindrar aktiviteten hos en naturligt férekommande
substans i kroppen som kallas kalcitoningenrelaterad peptid (CGRP). Personer med migran kan ha férhojda
halter av CGRP.

Emgality anvéands for att forebygga migran hos vuxna patienter som har minst 4 migrandagar per manad.

Emgality kan gora att du far farre migrananfall och kan forbattra din livskvalitet. Det borjar verka efter
omkring en vecka.

2. Vad du behover veta innan du anvander Emgality

Anvand inte Emgality

Om du é&r allergisk mot galkanezumab eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (se
innehallsdeklaration).
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Varningar och férsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Emgality om

du har en allvarlig hjartkarlsjukdom. Emgality har inte studerats hos patienter med allvarliga
hjartkarlsjukdomar.

Var uppmarksam pa allergiska reaktioner

Det finns en risk att Emgality orsakar allergiska reaktioner. Allvarliga allergiska reaktioner upptrader
huvudsakligen inom en 1 dag efter att du anvant Emgality, men vissa reaktioner kan vara fordrojda
(upptrédder mer an 1 dag upp till 4 veckor efter att du anvant Emgality). Vissa 6verkanslighetsreaktioner kan
vara utdragna. Du maste vara uppmarksam pa tecken pa sadana reaktioner medan du anvander Emgality.
Sluta ta Emgality och kontakta lakare eller uppsék narmaste akutmottagning omedelbart vid tecken pa
allvarlig allergisk reaktion. Dessa tecken finns beskrivna under rubriken "Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte har studerats i
denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Emgality

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du anvander, nyligen har anvant eller kan
tankas anvanda andra lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ar kvinna och kan fa barn rekommenderas du att undvika att bli gravid medan du behandlas med

Emgality.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta ldakemedel. Du bor inte anvanda Emgality under graviditet eftersom lakemedlets
effekter pa gravida kvinnor inte ar kand.

Om du ammar eller planerar att amma, tala med lakaren innan du anvander detta lakemedel. Du och
lakaren ska bestdmma om du kan amma och anvanda Emgality.

Korformaga och anvandning av maskiner

Galkanezumab kan ha en mindre paverkan pa din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. En del
patienter har drabbats av yrsel nar de anvant Emgality.

Emgality innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 120 mg-dos, dvs. ar nastintill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvander Emgality

Anvand alltid detta lakemedel enligt anvisningar fran lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Radfraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du ar osaker.
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Emagality forfyllda injektionspenna ar endast avsedd for engangsbruk och innehaller en dos Emgality (120
mg).

Forsta gangen du far Emagality injicerar lakaren eller sjukskoterskan innehallet i 2 forfyllda pennor
(totalt 240 mg).
Efter den forsta dosen ska du anvanda 1 forfylld penna (120 mg) i manaden.

Lakaren bestdmmer hur lange du ska anvanda Emgality.

Emgality ges som injektion under huden (subkutan injektion). Du och din lakare eller sjukskéterska ska
bestamma om du sjalv kan ge dig injektionerna med Emgality.

Det ar viktigt att du inte férsdker att ge injektionerna sjalv forran lakaren eller sjukskéterskan har visat dig
hur det ska ga till. En vardare kan ocksa ge dig Emgality-injektioner efter att ha fatt utbildning.

Injektionspennan far inte skakas.
Las noga igenom bruksanvisningen till injektionspennan innan du anvander Emgality.

Om du anvant for stor mangd av Emgality

Om du har injicerat for stor mangd Emagality, t.ex. om du efter den forsta dosen pa 240 mg injicerat tva dos
er under samma manad, eller om nagon annan oavsiktligt har anvant Emgality, kontakta lakaren
omedelbart.

Om du har glomt att anvanda Emgality

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd injektion.

Om du har glémt att injicera en dos Emgality ska du injicera den glémda dosen sa snart som mojligt och
sedan fortsatta med nasta dos en manad efter detta datum.

Om du slutar att anvdanda Emgality

Sluta inte anvanda Emagality utan att forst tala med Iakaren.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar
Allergiska reaktioner av Emgality ar oftast lindriga till mattliga (till exempel utslag eller kldda). Allvarliga
allergiska reaktioner ar sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare) och tecken kan vara:

svarigheter att andas eller svalja

I3gt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller ostadighetskénsla

svullnad av nacke, ansikte, mun, lappar, tunga eller svalg som kan utvecklas snabbt
svar klada i huden, med rott hudutslag eller upphojda knutor.

Informera din ldkare eller sok vard akut om du far nagot av dessa tecken.
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Andra biverkningar som har rapporterats:
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

smarta vid injektionsstallet
reaktioner pa injektionsstallet (t.ex. hudrodnad, klada, blamarke, svullnad).

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

yrsel eller snurrande kansla
férstoppning

- klada

hudutslag.

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

nasselutslag (upphdja kliande utslag i huden).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, 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 Emgality ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

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

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Emagality kan forvaras utanfor kylskap under en enstaka period pa hégst 7 dagar vid forvaring i
temperaturer pa hégst 30 °C. Om den forfyllda pennan férvaras vid hogre temperatur eller under langre tid

maste den kasseras.

Anvand inte detta lakemedel om pennan ar skadad eller om lakemedlet ar grumligt eller innehaller
partiklar. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga lakaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre anvands.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljén.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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Den aktiva substansen ar galkanezumab. En forfylld injektionspenna innehaller 120 mg galkanezumab i 1
ml I6sning.

Ovriga innehdllsdmnen &r: L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, polysorbat 80, natriumklorid och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Emgality ar en 16sning for injektion i en klar glasspruta. Fargen kan variera fran farglos till svagt gul.
Sprutan ar innesluten i en endos-penna fér engangsbruk. Finns i férpackning om 1, 2 eller 3 forfyllda
pennor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Eli Lilly Nederland B. V., Papendorpseweg 83, 3528 B) Utrecht, Nederlanderna.

Tillverkare
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (Fl), Italien.

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

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Denna bipacksedel andrades senast mars 2024

Ovriga informationskéllor

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

Bruksanvisning

Bruksanvisning
Emgality 120 mg injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna
galkanezumab
For subkutant bruk

J' 8
-
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Innan du anvander den forfyllda pennan:
Viktig information

® Din lakare eller sjukskoterska ska visa dig hur du forbereder Emgality och ger injektionen med
injektionspennan. Injicera inte pa dig sjalv eller nagon annan forran du har blivit visad hur man goér.
Spara denna bruksanvisning och |as den vid behov.
Injektionspennorna ar ENDAST FOR ENGANGSBRUK. L3t inte ndgon annan anvanda dem och
atervand dem inte. Om du gér det kan du sprida eller fa en infektion.

® |njektionspennan innehaller delar som &r av glas. Hantera den varsamt. Anvand inte pennan om du
har tappat den pa en hard yta. Ta en ny penna till injektionen.

® | 3karen, apotekspersonalen eller sjukskéterskan kan hjalpa dig bestdmma var pa kroppen du ska
injicera din dos. Du kan ocksa lasa avsnittet "Valj injektionsstalle” i denna bruksanvisning for att
lattare valja vilket omrade som fungerar bast for dig.

® Om du har syn- eller horselproblem ska du inte anvanda pennan utan hjalp fran en vardare.

BRUKSANVISNING
Innan du anvander EMGALITY injektionspenna ska du noga lasa igenom och félja alla
steg-fér-steg-anvisningarna.

Emgality-pennans delar
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Innan du borjar
Ta ut pennan ur kylskapet

Kontrollera pennan och lakemedlet

Topp
lagron
injektionsknapp

+———| asring

¥ o «—— Symboler fir
lastiolast

t Likemedel

z A _,_\1 Genomskinlig
= bottenplatta

ﬁ[ 000000 ”—i}_ Skruvlock

Botten/nalinde

Lagg tillbaka férpackningen med oanvanda pennor i
kylskapet.

Lat skruvlocket sitta kvar tills du &r redo att ge injekti
onen.

Pennan far inte skakas.

Lat pennan ligga framme i rumstemperatur i

30 minuter fore injektionen fér en behagligare injekti
on.

Pennan far inte varmas i mikrovagsugn, skéljas i
varmvatten eller placeras i direkt solljus.

Kontrollera att du har ratt [akemedel. Lakemedlet i
pennan ska vara genomskinligt. Det kan vara farglést
eller svagt gult.
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Utgangsdatum

irﬁ"-I

Anvand inte pennan utan kasta den enligt lakarens,
apotekspersonalens eller sjukskéterskans anvisningar
om:

den verkar vara skadad
lakemedlet ar grumligt, missfargat eller
innehaller sma partiklar

® utgadngsdatum som star pa etiketten har
passerat

® |3kemedlet ar fryst.

=
S |
=i
L=
—i

A=

Sl

I_--I
L

Forbered injektionen

Valj injektionsstélle

Armens
baksida

Magen

".'L'l.

1. Ta av skruvlocket fran pennan

Kontrollera att pennan &r l3st. L3t skruvlocket sitta

kvar tills du ar redo att ge injektionen.

Tvatta handerna med tval och vatten innan du
injicerar Emgality. Se till att du har en behallare for
riskavfall i narheten.

Lakaren, apotekspersonalen eller sjukskdterskan kan
hjalpa dig att valja det injektionsstalle som passar dig
bast.

® Du kan injicera lakemedlet i magomradet
(buken) eller laret. Injicera inte narmare
naveln an 5 centimeter.

® En annan person kan ge dig injektionen pa
overarmens utsida eller pa skinkan.

Injicera INTE pa precis samma stalle varje gang. Om
du t.ex. gav den forsta injektionen i magen kan du ge
nasta i ett annat omrade av magen.

® Tvatta och torka injektionsstéllet innan du
injicerar.
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Nar du ar redo att injicera vrider du av
skruvlocket langst ner och kastar det i
soporna.

Satt inte pa skruvlocket igen - det kan skada
nalen.

Ror inte nalen

2. Placera och 13s upp

® Pplacera och hall den genomskinliga

bottenplattan plant och stadigt mot huden.

® Vrid lasringen till den oldsta positionen.

-

3. Tryck in och hall kvar

Tryck in och hall kvar den blagréna
injektionsknappen. Du hor ett ljudligt klick.
Fortsatt halla den genomskinliga basplattan
stadigt mot huden. Du hor ytterligare ett klick
cirka 5-10 sekunder efter det forsta. Nar du
hor det andra klicket ar injektionen klar.

Ta bort pennan fran huden.

Nar du har injicerat Iakemedlet
Kasta pennan

i

)

R

I‘ “Klick ~_

- ~
=)
=
Du vet att
= | injektionen
’ ik ar klar nar du ser
J den gra kolven.
D :
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Satt INTE tillbaka skruvlocket. Pennan ska kastas i en
behallare for vassa foremal eller enligt ldkarens,

& )
apotekspersonalens eller sjukskoterskans
anvisningar. %

NN

e

Nar du kastar injektionspennan och behallaren for vassa foremal:

® Behdllaren for vassa foremal ska inte atervinnas.
® Fraga lakaren, apotekspersonalen eller sjukskéterskan hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands.

Vanliga fragor
F. Vad ska jag géra om jag ser luftbubblor i pennan?

S. Det ar normalt att det finns luftbubblor i den férfyllda pennan. Emgality ges som en injektion under
huden (subkutan injektion).

F. Vad ska jag gora om jag ser en vatskedroppe pa nalens spets nar jag tar bort skruvlocket?

S. En vatskedroppe pa nalspetsen har ingen betydelse.

F. Vad ska jag géra om jag laste upp pennan och tryckte pa den blagrona injektionsknappen innan jag vred
av skruvlocket?

S.

Ta inte av skruvlocket. Kasta pennan och ta en ny.

F.

Ma3ste jag halla injektionsknappen intryckt anda tills injektionen ar klar?

S.

Det behdvs inte, men det kan gora det lattare for dig att halla pennan stadigt och bestamt mot huden.
F. Vad ska jag gora om nalen inte drogs in efter injektionen?

S. Ror inte vid nalen och satt inte tilloaka skruvlocket. Férvara den pa saker plats sa att ingen sticker sig pa
den. Kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska for att fa anvisningar om hur du ska lamna
tillbaka pennan.

F.

Vad hander om jag har en droppe vatska eller blod pa huden efter injektionen?

S. Detta &r normalt. Tryck en bomullstuss eller en kompress mot injektionsstallet. Gnugga inte pa
injektionsstallet.

F. Jag horde fler &n 2 klick under injektionen - 2 héga klick och ett lite lagre. Fick jag hela injektionen?

S. Ibland kan man héra ett lite Iagre klick strax fére det andra hdga klicket. Det hor till pennans normala
funktion. Ta inte bort pennan fran huden forran du hér det andra, hogre klicket.

F. Hur vet jag om injektionen ar klar?

S. Nar du tryckt in den blagréna injektionsknappen hér du tva hdga klick. Efter det andra klicket vet du att i
njektionen &r klar. Den gra kolven syns da ocksa 6verst i den genomskinliga bottendelen.

Las hela bipacksedeln till Emgality som finns i kartongen om du vill veta mer om lakemedlet.

Datum fér 6versyn: september 2023
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