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.

Reblozyl

Reblozyl 25 mg, 75 mg pulver till injektionsvatska, 16sning
luspatercept

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 |dkare eller sjukskoterska.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Reblozyl ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Reblozyl ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Reblozyl dr och vad det anvands for

Reblozyl innehaller den aktiva substansen luspatercept. Det anvands for:

Myelodysplastiskt syndrom
Myelodysplastiskt syndrom (MDS) ar ett samlingsnamn for flera olika blod- och benmargsrubbningar.

® Rdda blodkroppar blir onormala och utvecklas inte pa ratt satt.
® patienter kan fa ett antal tecken och symtom, inklusive ett Iagt antal réda blodkroppar (anemi), och
kan behdva transfusioner av réda blodkroppar.

Reblozyl anvands hos vuxna som behdver transfusioner av réda blodkroppar pa grund av MDS.

Beta-talassemi
B-talassemi ar en blodsjukdom som fors vidare via gener.

® Sjukdomen paverkar produktionen av hemoglobin.
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® Ppatienter kan fa ett antal tecken och symtom som till exempel ett 13gt antal réda blodkroppar (anemi
) och kan behdva transfusioner av réda blodkroppar.

Reblozyl anvands for att behandla anemi hos vuxna med B-talassemi som behdver eller inte behdver
regelbundna transfusioner av réda blodkroppar.

Hur Reblozyl fungerar

Reblozy! férbattrar kroppens formaga att producera réda blodkroppar. Réda blodkroppar innehaller
hemoglobin, som ar ett protein som transporterar syre genom hela kroppen. Allt eftersom kroppen
producerar mer réda blodkroppar 6kar hemoglobinnivaerna.

For patienter med MDS och B-talassemi som behéver regelbundna blodtransfusioner
Behandling med Reblozyl kan gora att behovet av transfusion av rdéda blodkroppar upphdr eller minskar.

® Transfusioner av rdda blodkroppar kan orsaka onormalt hdga koncentrationer av jarn i blodet och i
olika organ i kroppen. Detta kan vara skadligt dver tid.

For patienter med B-talassemi som inte behdver regelbundna blodtransfusioner
Behandling med Reblozyl kan férbattra din anemi genom att 6ka din hemoglobinniva.

2. Vad du behover veta innan du anvander Reblozyl

Anvand inte Reblozyl

® om du ar allergisk mot luspatercept eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
om du ar gravid (se avsnitt om graviditet)
om du behéver behandling for att halla blodbildning utanfér benmargen (extramedullar hematopoes
(EMH)) under kontroll

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander detta lakemedel om:

® du ar en patient med B-talassemi
O och du har fatt mjalten borttagen. Du kan I6pa hogre risk att fa en blodpropp. Din l&kare
kommer att prata med dig om andra eventuella riskfaktorer som kan 6ka din risk - dessa
omfattar:
B hormonersattningsbehandling eller
B en tidigare blodpropp
® du ar en patient med MDS
O och du haft en stroke eller problem med ditt hjarta eller med blodcirkulationen. Du kan I6pa
hogre risk att fa en blodpropp.
Din lakare kan vidta forebyggande atgarder eller anvéanda lakemedel for att minska risken att du far
en blodpropp.

® du har svar ryggsmarta som inte forsvinner, domningar eller svaghet eller forlust av frivilliga rérelser
i ben, hander eller armar; svarigheter att kontrollera tarmtémning och urinblasan (inkontinens).
Dessa kan vara symtom pa extramedullar hematopoes (EMH) och ryggméargskompression
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® du nagon gang har haft hogt blodtryck - detta da Reblozyl kan 6ka blodtrycket. Ditt blodtryck
kommer att kontrolleras innan du far Reblozyl och under behandlingen. Du kommer endast att fa
Reblozyl om ditt blodtryck ar under kontroll.

® du har ett tillstand som paverkar styrkan pa ditt skelett (osteopeni och osteoporos). Du kan ha en
risk att lattare bryta dina ben.

Rutintester
Du kommer att fa ldamna ett blodprov fére varje dos av detta lakemedel. Detta beror pa att din lakare
behover se till att ditt hemoglobinvarde ar lampligt for att du ska kunna fa behandling.

Om du har njurproblem kan din lakare utfora ytterligare tester.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Reblozyl

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

Graviditet

® Anvand inte detta ldkemedel under graviditet eller under minst 3 manader innan du blir gravid.
Reblozyl kan skada ditt ofédda barn.

® Din lakare kommer att ordna med ett graviditetstest innan du pabdrjar behandlingen och ge dig ett
patientkort.

® Om du tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander
detta lakemedel.

Amning
® Amma inte medan du anvander detta lakemedel eller under 3 manader efter din sista dos. Det ar
okant om lakemedlet passerar 6ver i moderns brostmjolk.
Preventivmedel
® Du ska anvanda en effektiv preventivmetod under behandling med Reblozyl och under minst 3

manader efter din sista dos.

Tala med din lakare om vilka preventivmedel som kan vara lampliga for dig under behandlingen med detta
lakemedel

Fertilitet

Om du ar kvinna kan detta |dkemedel orsaka fertilitetsproblem. Det kan paverka din férmaga att fa barn. Be
din lakare om rad innan du anvander lakemedlet

Korformaga och anvandning av maskiner
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Du kan kanna dig trott, yr eller svimfardig nar du anvander Reblozyl. Om detta intraffar, ska du kontakta din
lakare omedelbart och undvika att framféra fordon eller anvanda verktyg eller maskiner.

Reblozyl innehaller natrium

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

3. Hur du anvander Reblozyl

Innan du far detta lakemedel kommer din ldkare att ha tagit blodprover och bedémma om du behéver
Reblozyl.

Reblozyl ges via en injektion under huden (subkutant).

Hur mycket kommer du att ges
Dosen baseras pa hur mycket du véager - i kilogram. Injektionerna kommer att ges av en lakare,
sjukskoterska eller annan sjukvardspersonal.

® Rekommenderad startdos ar 1,0 mg for varje kilo kroppsvikt.
® Dosen ska ges en gang var tredje vecka.
® Din lakare kommer att kontrollera dina framsteg och kan andra dosen vid behov.

Din lakare kommer att dvervaka ditt blodtryck under tiden som du anvander Reblozyl.

Myelodysplastiskt syndrom
Den maximala enkeldosen ar 1,75 mg for varje kilo kroppsvikt.

Beta-talassemi
Den maximala enkeldosen ar 1,25 mg for varje kilo kroppsvikt.

Om du missar en dos

Om du missar en injektion med Reblozyl, eller ett besok skjuts upp, kommer du att fa en injektion med
Reblozyl sa snart som méjligt. Sedan kommer din dos att fortsatta som ordinerat - med minst 3 veckor
mellan doserna.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om fér lakaren om du marker nagot av féljande:

® gang- eller talsvarigheter, yrsel, forlust av balans och koordination, domningar eller forlamning i
ansikte, ben eller arm (ofta pa ena sidan av kroppen), dimsyn. Dessa kan alla vara symtom pa en
stroke.
6mmande svullnad och stramhet i ben eller armar (blodproppar)
svar ryggsmarta som inte forsvinner, domningar eller svaghet eller forlust av frivilliga rérelser i ben,
hander eller armar; svarigheter att kontrollera tarmtémning och urinblasan (inkontinens). Dessa kan
vara symtom pa extramedullar hematopoes (EMH) och ryggmargskompression.
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® svullnad i omradet runt 6gonen, ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg
® allergiska reaktioner
® hudutslag

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

hosta

svarigheter att andas eller andfaddhet

6dem (svullnad) i ben eller hander

hogt blodtryck utan nagra symtom eller associerat med huvudvark

6vre luftvagsinfektion

influensa eller influensaliknande symtom

yrsel, huvudvark

diarré, illamaende

magont

rygg-, led- eller skelettsmarta

kanna sig trott eller svag

svarigheter att somna eller att fortsatta att sova

férandringar i blodprovsresultat (6kning av leverenzymvarden, ékning av kreatininvardet). Dessa kan
vara tecken pa lever- och njurproblem.

® Kramper, yrsel, oregelbunden hjartrytm, mental forvirring. Dessa kan vara symtom pa fér mycket
eller for lite av vissa mineraler i kroppen (elektrolytavvikelser).

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

nedre luftvagsinfektion

svimning, kansla av att allt snurrar, kansla av forvirring

nedsatt aptit

magont

benbrott orsakade av olycka

muskelsmarta

bréstsmarta

muskelsvaghet

sma runda roda/lila flackar

|att for att fa blamarken, bloder fran nasan eller fran tandkottet

intensiv huvudvark lokaliserad pa ena sidan av huvudet

hjartat slar for snabbt (takykardi)

rodnad, sveda och smarta vid injektionsstallet (reaktioner pa injektionsstallet) eller svullnad och
klada vid injektionsstallet (erytem pa injektionsstallet)

njurarna fungerar inte som de ska

mer svettningar an vanligt

hdg niva av urinsyra i blodet (visat genom tester)

inte tillrackligt med vatska i kroppen (uttorkning)

urinvagsinfektion

skummande urin. Detta kan vara tecken pa for mycket protein i urinen (proteinuri och albuminuri).
andndd nar du tranar eller nar du ligger ner. Detta kan vara ett tecken pa hjartsvikt.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, 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 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Reblozyl ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands foére det utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Od6ppnade injektionsflaskor: Férvaras i kylskap (2 2C-8 oC). Far ej frysas. Férvaras i originalférpackningen.
Ljuskansligt.

Efter dppnande och beredning av Reblozyl, ska injektionsvatskan anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart, kan det beredda lakemedlet i sin originalférpackning férvaras i upp till 8 timmar vid
rumstemperatur (< 25 °C) eller i upp till 24 timmar vid 2 °C-8 °C.

Beredd I6sning far ej frysas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga 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 luspatercept. Varje injektionsflaska innehaller 25 mg eller 75 mg
luspatercept. Efter beredning innehaller varje ml I16sning 50 mg luspatercept.

Ovriga hjalpamnen &r citronsyramonohydrat (E330), natriumcitrat (E331), polysorbat 80, sackaros,
saltsyra (for pH-justering) och natriumhydroxid (fér pH-justering)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Reblozyl ar ett vitt till benvitt pulver till injektionsvatska, I6sning. Reblozyl levereras i injektionsflaskor av
glas som innehaller 25 mg eller 75 mg luspatercept.

Varje férpackning innehaller 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkannande fér forsaljning

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867
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http://www.lakemedelsverket.se/

Irland

Tillverkare

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nederldnderna

Denna bipacksedel andrades senast 03/2024

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu. Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta sjukdomar och
behandlingar.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och lotnummer dokumenteras

tydligt.

Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som ndmns i avsnitt 6.

Forvaring av produkten

Odbppnad injektionsflaska
Forvaras i kylskap (2 C-8 oC). Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Beredd ldsning
Vid forvaring i originalférpackningen har kemisk och fysikalisk stabilitet for det beredda lakemedlet pavisats
i upp till atta timmar vid rumstemperatur (< 25 °C) eller i upp till 24 timmar vid 2 °C-8 °C.

Ur en mikrobiologisk synvinkel skall Idkemedlet anvéandas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart, ar
forvaringstider och férvaringsbetingelser fore anvandning anvandarens ansvar och ska inte dverskrida 24
timmar vid 2 °C - 8 °C.

Beredd 16sning far ej frysas.

Dosberakningar
Den totala dosen, enligt patientens vikt (kg), kan berdknas enligt féljande:

Total dos (mg) = Dosniva (mg/kg) x patientens vikt (kg) var tredje vecka.
Beredningsanvisningar

Reblozyl levereras som ett frystorkat pulver som ska beredas med vatten for injektion. En spruta med
lamplig gradering maste anvandas for beredning for att sakerstalla korrekt dosering. Se tabell 1.

Tabell 1: Beredningstabell fér Reblozyl
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Styrka Volym vatten for injektion som Koncentration efter beredning (no
kravs for beredning minellt varde)

25 mg injektionsflaska 0,68 ml 50 mg/ml (0,5 ml)

75 mg injektionsflaska 1,6 ml 50 mg/ml (1,5 ml)

1. Ta av det fargade locket fran injektionsflaskan och torka av toppen med en alkoholservett.

2. Tillsatt vatten for injektion i injektionsflaskan med en korrekt graderad spruta med nal och sikta
flodet 6ver det frystorkade pulvret. Lat std i en minut.

3. Kassera nalen och sprutan som anvants for beredning. Anvand dem inte fér subkutan injektion.

4, Snurra latt pa injektionsflaskan i en cirkelrorelse i ungefar 30 sekunder. Sluta snurra och Iat
injektionsflaskan sta i en uppratt position i 30 sekunder.

5. Inspektera injektionsflaskan for att upptacka ouppldst pulver i I6sningen. Om oupplést pulver
observeras, upprepa steg 4 tills pulvret ar helt upplést.

6. Vand pa injektionsflaskan och snurra forsiktigt i upp-och-nedvant lage i 30 sekunder. Placera ater
injektionsflaskan i uppratt lage och I3t den sta i 30 sekunder.

7. Upprepa steg 6 ytterligare sju ganger for att sakerstalla fullstandig upplésning av materialet pa
sidorna av injektionsflaskan.

8. Inspektera den beredda I6sningen visuellt fére administrering. Nar den ar ordentligt blandad ar den
beredda I6sningen med Reblozy! en farglds till svagt gul, genomskinlig till 13tt opalescent [6sning som
ar fri fran synliga frammande partiklar. Anvand inte om oupplost produkt eller frammande partiklar
observeras.

9. Om den beredda lésningen inte anvands omedelbart, se avsnittet om Férvaring av produkten ovan.

Administreringssatt
Om den beredda Reblozyl-I6sningen har foérvarats i kylskap, ta ut den fran kylen 15-30 minuter fore
injektion for att den ska uppna rumstemperatur. Detta ger en mer behaglig injektion.

Den rekommenderade maximala volymen av ldkemedel per injektionsstalle ar 1,2 ml. Om mer an 1,2 ml
kravs, ska den totala volymen Reblozy! delas upp i separata liknande injektionsvolymer och administreras
pa olika stallen, pd samma anatomiska plats men pa motsatta sidor av kroppen. Bered Iampligt antal
injektionsflaskor med Reblozyl for att uppna 6nskad dos.

Injicera Reblozyl subkutant i 6verarmen, laret eller buken.

Om flera injektioner kravs, anvand en ny spruta och nal for varje subkutan injektion. Kassera all oanvand
mangd. Administrera inte mer &n en dos fran en injektionsflaska.

Kassering
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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