FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Onpattro

2 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, l0sning
patisiran

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 1akare eller
sjukskoterska.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Onpattro ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Onpattro ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Onpattro ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Onpattro ar patisiran.
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Onpattro ar ett lakemedel som behandlar en sjukdom som ar arftlig
och som kallas arftlig transtyretinamyloidos (hATTR-amyloidos,
Skelleftesjukan).

hATTR-amyloidos orsakas av problem med ett protein i kroppen
som heter "transtyretin” (TTR).

® Detta protein tillverkas huvudsakligen av levern och
transporterar runt vitamin A och andra amnen i kroppen.

® Hos manniskor med denna sjukdom kan onormalt formade
TTR-proteiner klumpa ihop sig och skapa inlagringar som kallas
"amyloid”.

® Amyloid kan ansamlas runt nerver, hjartat och pa andra stallen
| kroppen och forhindra att organen fungerar som de ska. Detta
orsakar sjukdomssymtomen.

Onpattro fungerar genom att minska mangden av TTR-protein som
levern tillverkar.

® Detta innebar att det finns mindre TTR-protein i blodet som kan
bilda amyloid.
® Detta kan hjalpa till att minska effekterna av denna sjukdom.

Onpattro anvands bara for vuxna.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Onpattro

Anvand inte Onpattro
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® om du nagonsin haft en allvarlig allergisk reaktion mot
patisiran eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6). Om du ar osaker, tala med lakare eller
sjukskoterska innan du anvander Onpattro.

Varningar och forsiktighet

Infusionsrelaterade reaktioner

Onpattro ges som ett dropp i en ven (kallas for "intravenos
infusion”). Reaktioner pa denna infusion kan intréffa under
behandling med Onpattro. Fére varje infusion kommer du att 3
lakemedel som hjalper till att minska risken for infusionsrelaterade
reaktioner (se "Lakemedel som ges under behandling med
Onpattro” i avsnitt 3).

Tala omedelbart om for ldkare eller sjukskoterska om du far nagra
tecken pa en infusionsrelaterad reaktion. Dessa tecken anges i
borjan av avsnitt 4.

Om du far en infusionsrelaterad reaktion kan din lakare eller
sjukskoterska sakta ned eller stoppa din infusion eller sa kan du
behodva ta andra ldkemedel for att halla symtomen under kontroll.
Nar dessa reaktioner upphor, eller blir battre, kan din lakare eller
sjukskoterska besluta att borja med infusionen igen.

Vitamin A-brist

Behandling med Onpattro sanker mangden av vitamin A i ditt blod.
Din lakare kommer att mata dina vitamin A-nivaer. Om dina
vitamin A-nivaer ar laga, kommer ldkaren att vanta tills dina
vitamin A-nivaer har atergatt till de normala och eventuella
symtom pa vitamin A-brist har gatt éver innan du pabdrjar
behandling med Onpattro. Symtom pa vitamin A-brist kan omfatta:
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® Fdrsamrat morkerseende, torra 6gon, dalig syn, dimmig eller
grumlig syn.

Om du har problem med synen eller nagra andra égonproblem
medan du anvander Onpattro ska du prata med din lakare. Din
lakare kan hanvisa dig till en 6gonspecialist for undersokning om
det behovs.

Din lakare kommer att be dig att ta ett tillskott med vitamin A
dagligen under behandlingen med Onpattro.

Bade alltfor hoga och alltfor 1aga nivaer av vitamin A kan skada
utvecklingen hos ofddda barn. Darfor ska fertila kvinnor inte bli
gravida nar de pabdrjat en behandling med Onpattro och de maste
anvanda en effektiv preventivmetod (se avsnittet "Graviditet,
amning och preventivmetod” nedan).

Beratta for din lakare om du planerar att bli gravid. Din lakare kan
saga at dig att sluta ta Onpattro. Din lakare kommer att kontrollera
att dina vitamin A-nivaer har atergatt till de normala innan du
forsoker bli gravid.

Beratta for din lakare om du har blivit oplanerat gravid. Din lakare
kan sdga at dig att sluta ta Onpattro. Under de forsta tre
manaderna av graviditeten kan din ldkare saga at dig att sluta ta
tillskott av vitamin A. Under de sista sex manaderna av
graviditeten ska du ateruppta vitamin A-tillskottet om vitamin
A-nivaerna i ditt blod dnnu inte atergatt till de normala, pa grund
av en okad risk for vitamin A-brist under de sista tre manaderna av
graviditeten.
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Barn och ungdomar

Onpattro rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Onpattro

Tala om for Iakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit
eller kan tankas ta andra lakemedel. Det ar viktigt att du berattar
for 1akaren eller sjukskéterskan om du tar nagot av féljande
lakemedel, eftersom din lakare kan behdva andra dosen:

® Bupropion, ett lakemedel som anvands for att behandla
depression eller for att hjalpa till med att sluta roka

® Efavirenz, ett lakemedel som anvands for att behandla hiv-
infektion och aids.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Kvinnor i fertil alder

Onpattro kommer att sénka nivan av vitamin A i blodet. Vitamin A
ar viktigt for normal utveckling av ditt ofodda barn.Om du ar en
fertil kvinna ska du anvanda en effektiv preventivmetod under
behandlingen med Onpattro. Prata med din lakare eller
sjukskoterska om lampliga preventivmetoder. Graviditet ska
uteslutas innan behandling med Onpattro paborjas.

Graviditet

Du ska inte anvanda Onpattro om du ar gravid, om inte din lakare
rader dig att g6ra det. Om du ar fertil och avser att anvanda
Onpattro ska du anvanda en effektiv preventivmetod.
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Amning

Ingredienserna i Onpattro kan foras over i brostmjolk. Diskutera
med din lakare om att sluta amma eller avbryta behandlingen med
Onpattro.

Korformaga och anvandning av maskiner

Onpattro anses ha ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner. Din lakare kommer att tala
om for dig om ditt tillstand tillater att du kan framfora fordon och
anvanda maskiner pa ett sakert satt.

Onpattro innehaller hjdlpamnen

Detta lakemedel innehaller 3,99 milligram (mg) natrium
(huvudbestandsdelen i koksalt-/bordssalt) per milliliter (ml). Detta
motsvarar 0,2 % avhogsta rekommenderat dagligt intag av natrium
for vuxna.

3. Hur du anvander Onpattro

Hur mycket Onpattro som ges

® Din lakare kommer att rékna ut hur mycket Onpattro som ska
ges till dig - detta beror pa din kroppsvikt.

® Den vanliga dosen med Onpattro ar 300 mikrogram per
kilogram (kg) kroppsvikt och ges en gang var tredje vecka.

Hur Onpattro ges

® Onpattro kommer att ges till dig av en lakare eller
sjukskoterska.
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® Det ges som ett dropp i en ven ("intravends infusion”),
vanligen under ungefar 80 minuter.

Om du inte har nagra problem med dina infusioner pa kliniken kan
din lakare diskutera med dig om att sjukvardspersonal ger dig dina
infusioner hemma.

Lakemedel som ges under behandling med Onpattro

Ungefar 60 minuter fore varje infusion med Onpattro kommer du
att fa lakemedel som hjalper till att minska risken for
infusionsrelaterade reaktioner (se avsnitt 4). Dessa omfattar
antihistaminer, en kortikosteroid (ett lakemedel som hammar
inflammation) och ett smartlindrande lakemedel.

Hur lange Onpattro ska anvandas

Din ldkare kommer att tala om hur lange du behdver anvanda
Onpattro. Sluta inte med behandling med Onpattro om inte din
lakare sager till dig att gora det.

Om du har fatt for stor mangd av Onpattro

Detta lakemedel ges till dig av en lakare eller sjukskoterska. | det
osannolika fall att du skulle ges for mycket (en overdos) kommer
din lakare eller sjukskoterska att dvervaka dig med avseende pa

biverkningar.

Om du missar din dos med Onpattro

Om du missar ett besokstillfalle for att fa Onpattro, fraga din lakare
eller sjukskoterska om nar du ska boka in din nasta behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

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

Infusionsrelaterade reaktioner
Infusionsrelaterade reaktioner ar mycket vanliga (kan forekomma
hos fler an 1 av 10 personer).

Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskéterska om du far
nagra av foljande tecken pa en infusionsrelaterad reaktion under
behandling. Infusionen kan behova saktas ned eller avbrytas och
du kan behova ta andra lakemedel for att hantera reaktionen.

® Magsmarta
® |llamaende

® Vark eller smarta i kroppen, inklusive ryggen, nacken eller
leder

® Huvudvark

® Trotthet (utmattning)

® Frossa

® Yrsel

® Hosta, andndd eller andra andningsbesvar

® Rodnad i ansiktet eller pa kroppen (varmevallning),

varmekansla i huden eller utslag
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® Obehag i brostet eller brostsmarta
® Snabb hjartrytm

® | agt eller hogt blodtryck ; vissa patienter har svimmat under
infusionen pa grund av I3agt blodtryck

® Smarta, rodnad, sveda eller svullnad pa eller i nérheten av
infusionsstallet

Svullnad i ansiktet
Forandringar i ljudet av eller tonen i din rost (heshet)

Andra biverkningar
Tala om for lakaren eller sjukskéterskan om du marker nagon av
foljande biverkningar:

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

® Svullnad i armar eller ben (perifert 6dem)

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
® Ledsmarta (artralgi)

® Muskelspasmer

® Matsmaltningsbesvar (dyspepsi)

® Andndd (dyspné)

® Rodnad pa huden (erytem)
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® Kanna sig yr eller svimfardig (yrsel)
® Tappt eller rinnande nasa (rinit)

® |rritation eller infektion i luftvdgarna (bihaleinflammation,
luftrorskatarr)

Mindre vanliga: kan forekomma vid upp till 1 av 100 infusioner

® |Lackage av lakemedlet ut i omgivande vavnad vid
infusionsstallet vilket kan orsaka svullnad och rodnad

Tala om for lakaren eller sjukskoterskan om du marker nagon av
biverkningarna som anges ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, 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 Onpattro ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen efter
"Utg.dat.”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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

Om kylskapsforvaring inte finns tillganglig kan Onpattro forvaras
vid rumstemperatur (hogst 25 °C) i upp till 14 dagar.

Lékemedel 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 patisiran.

® Varje ml innehaller patisirannatrium motsvarande 2 mg
patisiran.

® Varje injektionsflaska innehaller patisirannatrium motsvarande
10 mg patisiran.

® OQvriga innehallsdmnen &r Dlin-MC3-DMA
((6Z2,92,282,31Z)-heptatriakonta-6,9,28,31-tetraen-19-yl-4-(dimet

PEGZOOO-C-DMG

(a-(3'-{[1,2-di(myristyloxy)propanoxy]-karbonylamino}-propyl)-w-
polyoxyetylen), DSPC (1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin),
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kolesterol, dinatriumvatefosfat heptahydrat, kaliumdivatefosfat
vattenfritt, natriumklorid och vatten for injektionsvatskor (se
"Onpattro innehaller natrium” i avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

® Onpattro ar ett vitt till benvitt, opalskimrande, homogent
koncentrat till infusionsvatska, 16sning (sterilt koncentrat).

® Onpattro levereras i kartonger som vardera innehaller en
injektionsflaska.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Alnylam Netherlands B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam
Nederlanderna

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

Sverige

Alnylam Sweden AB

Tel: 020109162 (+46 842002641)
medinfo@alnylam.com

Denna bipacksedel andrades senast 05/2023.

Ovriga informationskallor
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu
och pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Nodvandig premedicinering

Alla patienter bor fa premedicinering fére administrering av
Onpattro for att minska risken for infusionsrelaterade reaktioner
(IRR). Vart och ett av foljande 1akemedel ska ges pa dagen for
Onpattro-infusion minst 60 minuter innan infusionen paborjas:

® intravenods kortikosteroid (dexametason 10 mg eller
motsvarande)
peroralt paracetamol (500 mg)
intravenos H1-blockerare (difenhydramin 50 mgqg eller
motsvarande)

® intravends H2-blockerare (ranitidin 50 mg eller motsvarande).

For premedicinering som inte finns tillganglig eller inte tolereras
intravendst kan motsvarande lakemedel administreras peroralt.

Om det ar kliniskt indicerat, kan kortikosteroiddosen trappas ned |
steg om hogst 2,5 mg till en minimidos pa 5 mg dexametason (
intravendst, i.v.) eller motsvarande.Patienten bor ha fatt minst tre
pa varandra féljande infusioner av Onpattro utan att uppleva nagra
IRR fOre varje minskning av premidicinering med kortikosteroid.

Ytterligare eller hogre doser av en eller flera
premedicineringslakemedel kan administreras for att minska risken
for IRR, vid behov.
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Beredning av I6sning for infusion
Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk.

Onpattro maste spadas med natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %)
fore intravenos infusion. Den spadda losningen for infusion ska
beredas av sjukvardspersonal genom att anvanda aseptisk teknik
enligt foljande:

Ta ut Onpattro ur kylskapet. Far inte skakas eller snurras.
Kassera injektionsflaskan om den har varit fryst.

® Inspektera visuellt for att upptacka partiklar och missfargning.
Anvand inte om missfargning eller frammande partiklar
forekommer. Onpattro ar en vit till benvit, opalskimrande,
homogen losning. En vit till benvit belaggning kan observeras
pa insidan av injektionsflaskan, vanligtvis vid omradet 6verst
vid vatskans yta. Produktkvaliteten paverkas inte av forekomst
av vit till benvit belaggning.

® Berakna den volym av Onpattro som kravs baserat pa den
rekommenderade viktbaserade dosen.

® Dra upp allt innehall fran en eller flera injektionsflaskor i en
enda steril spruta.

® Filtrera Onpattro genom ett sterilt 0,45 mikrometer
polyetersulfonsprutfilter (PES-filter) till en steril behallare.

® Dra upp 6nskad volym av filtrerat Onpattro fran den sterila
behallaren genom att anvanda en steril spruta.

® Spad 6nskad volym av filtrerat Onpattro i en infusionspase
med natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) for en total volym
pa 200 ml. Anvand infusionspasar som ar fria fran
di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-04 15:19



® Vand pasen forsiktigt for att blanda I6sningen. Skaka inte.

Blanda eller spad inte med andra lakemedel.

Kassera den mangd av Onpattro som inte anvands. Ej anvant
lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
Onpattro innehaller inte konserveringsmedel. Den spadda
|0sningen ska administreras omedelbart efter beredning. Om
den inte anvands omedelbart kan den spadda losningen
forvaras i infusionspasen vid rumstemperatur (hégst 30 °C)
eller vid 2 °C till 8 °C under upp till 16 timmar (inklusive
infusionstid). Far ej frysas.

Administreringssatt
Onpattro ar avsett for intravenos anvandning.

15

Onpattro maste spadas fore intravends infusion.

En sarskilt avsatt slang med ett infusionsset forsett med ett
inbyggt infusionsfilter av typen 1,2 mikrometer
polyetersulfonfilter (PES-filter) maste anvandas. Infusionsseten
och slangarna maste vara fria fran di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).
Den spadda |0sningen med Onpattro ska infunderas
intravenost under ungefar 80 minuter med en initial
infusionshastighet pa ungefar 1 mi/min under de forsta 15
minuterna, foljt av en okning till ungefar 3 ml/min under resten
av infusionen. Infusionstiden kan okas i handelse av en IRR.
Onpattro maste administreras genom en saker intravends
infart med fritt flode. Infusionsstallet ska overvakas for
eventuell infiltration under administrering. Misstankt
extravasering ska hanteras i enlighet med lokala
standardrutiner for ickekarlretande amnen.

Patienten ska observeras under infusion och, om kliniskt
indicerat, efter infusion.
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® Det intravendsa infusionssetet ska spolas med
natriumkloridiosning 9 mg/ml (0,9 %) efter slutford infusion for
att sakerstalla att allt lakemedel har administrerats.
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