Indlegsseddel: Information til brugeren

Brineura 150 mg infusionsvaske, oplesning
cerliponase alfa

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du fir dette legemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, hvis du eller dit barn fér bivirkninger,

- herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du eller dit barn far Brineura
3. Sédan gives Brineura

4. Bivirkninger

5.  Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Brineura indeholder det aktive stof cerliponase alfa, som tilherer en gruppe af legemidler, der kaldes
enzymsubstitutionsbehandling. Det anvendes til at behandle patienter med sygdommen
neuronalceroidlipofuscinosis type 2 (CLN2) ogsa kaldet TPP1-mangel (tripeptidyl peptidase-1).

Mennesker med CLN2-sygdom har ikke et enzym, der hedder TPP1, eller de har for lidt af det, og det
forarsager en ophobning af stoffer, der hedder lysosomale aflejringer. Hos mennesker med CLN2-
sygdom ophobes disse materialer i visse dele af kroppen, hovedsageligt i hjernen.

Sadan virker Brineura
Dette legemiddel erstatter det manglende enzym, TPP1, hvilket mindsker ophobningen af de
lysosomale aflejringer. Lagemidlet sinker sygdomsudviklingen.

2. Det skal du vide, for du eller dit barn far Brineura

Du ma ikke fa Brineura:

- hvis du eller dit barn har haft en livstruende allergisk reaktion pa cerliponase alfa eller et af de
gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel (anfort i afsnit 6), og den allergiske reaktion sker igen,
nar cerliponase alfa indgives igen.

- hvis du eller dit barn har et implanteret draen for at temme overskydende vaske ud fra hjernen.

- hvis du eller dit barn har aktuelle tegn pa beteendelse 1 forbindelse med anordningen, eller der er
problemer med anordningen. Laegen kan beslutte at fortsette behandlingen, nér beteendelsen
eller problemerne med anordningen er forsvundet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du eller dit barn far Brineura.

- Du eller dit barn kan fa problemer med den implanterede anordning, der bruges under
behandlingen med Brineura (se afsnit 4, ”Bivirkninger”), herunder infektion eller fejl ved
anordningen. Behandlingen kan blive afbrudt, hvis anordningen skal udskiftes, eller indtil
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infektionen gar veek. Tal med laegen, hvis der er noget ved den implanterede anordning, du er i
tvivl om.

- Det er muligt at {4 livstruende allergiske reaktioner ved behandling med Brineura. Lagen
overvager dig eller dit barn for tegn pé livstruende allergiske reaktioner, sdsom naldefeber,
klge eller radme, haevede leber, tunge og/eller sveelg, kortdndethed, haeshed, bla fingerspidser
eller leeber, lav muskeltonus, besvimelse eller inkontinens.

- Laegen eller sygeplejersken vil méle din eller dit barns puls, blodtryk, vejrtraekningshastighed
og temperatur inden, under og efter behandlingen. Laegen kan beslutte at foretage yderligere
kontrol, hvis det er ngdvendigt.

- Lagen eller sygeplejersken vil hver 6. maned tage et EKG for at undersege, om der er unormal
elektrisk hjerteaktivitet. Hvis du eller dit barn tidligere har haft problemer med hjertet, vil
leegen eller sygeplejersken male hjerteaktiviteten under hver infusion.

- Laegen sender méske prover af hjernevaesken til analyse for at undersgge, om der er tegn pa
infektion.

- Brineura er ikke blevet givet til patienter med fremskreden sygdom i starten af behandling eller
til bern under 2 ar gamle. Laegen vil tale med dig, om Brineura i behandlingen er rigtig for dig
eller dit barn.

Brug af anden medicin sammen med Brineura
Fortzel altid leegen, hvis du eller dit barn tager anden medicin, har gjort det for nylig, eller planlaegger
at tage anden medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lage til rads, for du far behandling med dette lagemiddel.

Du ma ikke modtage behandling med Brineura under graviditet, medmindre det tydeligt er
ngdvendigt. Det vides ikke, om Brineura udskilles i modermzlk. Amning ber indstilles under
behandling med Brineura. Det vides ikke, om Brineura pévirker fertiliteten for mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det vides ikke, om Brineura pévirker evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner. Tal med
leegen.

Brineura indeholder natrium:
Hvert hatteglas indeholder 44 mg natrium. Dette skal tages i betragtning for patienter pé saltbegreenset
dizt.

3. Sadan gives Brineura

Du eller dit barn skal have en operation for at fa implanteret den anordning, som Brineura skal
indgives gennem. Anordningen serger for, at leegemidlet nar en bestemt del af hjernen.

Brineura indgives af en leege, der ved, hvordan man indgiver medicin som infusion ind i hjernevaesken
(intracerebroventrikuleer anvendelse) pa et hospital eller en klinik.

Brineura er ikke blevet givet til patienter under 2 ar gamle eller over 8 ar gamle (ved starten af det
kliniske forseg). Der er begranset erfaring med fa patienter, der er 2 ar gamle.

Den anbefalede dosis Brineura fastleegges ud fra din eller dit barns alder og indgives af en laege eller
sygeplejerske en gang hver anden uge efter denne doseringsplan:

- Fadsel til < 6 méneder: 100 mg

- 6 maneder til <1 ar: 150 mg

- 1 ar til <2 ar: 200 mg (forste 4 doser), 300 mg (alle andre doser)

- > 2 ar: 300 mg
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Leagen kan justere din eller dit barns dosis eller den tid hvori legemidlet gives, hvis infusionen ikke
tolereres, der er en allergisk reaktion, eller der er en mulig stigning i trykket 1 hjernen.

Lagemidlet pumpes langsomt gennem den implanterede anordning. Nar legemidlet er indgivet, folger
en kortere infusion med en vaske for at skylle Brineura ud af infusionsudstyret, s& hele dosen nér
hjernen. Laegemidlet og skyllevasken gives over et tidsrum pé ca. 2 til 4 timer og 30 minutter ifelge
din eller dit barns dosis. Lagen kan nedsatte dosen eller den hastighed, som laegemidlet indgives ved,
athaengigt af hvordan du eller dit barn reagerer pa behandlingen.

Leegen giver muligvis dig eller dit barn anden medicin, sdsom feberstillende midler mod feber eller
antihistaminer mod allergiske reaktioner, inden hver behandling med Brineura for at mindske de
bivirkninger, der kan opstd under eller kort efter behandlingen.

Hvis du har yderligere spergsmal om brugen af dette legemiddel, sé sperg leegen.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Forteel det straks til l&egen eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af folgende bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer):

- Feber

- Opkastning

- Irritabilitet

- Krampeanfald

- Reaktioner under eller kort efter behandlingen, sasom nealdefeber, klge eller redme, haevede
leeber, tunge og/eller sveelg, kortdndethed, haeshed, bla fingerspidser eller leber, lav
muskeltonus, besvimelse eller inkontinens

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

- Bakteriel infektion i forbindelse med den indlagte anordning

- Langsommere hjerterytme

- Anordningen fungerer ikke korrekt pga. tilstopning, som registreres ved klargering til infusion

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres baseret pa tilgengelige data)
- Anordningen forskubbes og fungerer ikke korrekt ved klargering til infusion

Dette legemiddel kan give andre bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger

- Hovedpine

- Oget eller mindsket mengde protein i hjerneveesken

- Unormal elektrisk aktivitet i hjertet malt med EKG

- Oget celleantal i spinalvaesken registreret ved laboratoricovervagning
- Infektion i nasen eller halsen (forkelelse)

- Naleproblem (infusionsnal falder ud af implanteret anordning)

Almindelige bivirkninger:

- Smerter

- Udsleet

- Nealdefeber

- Faldende hoved (hvor hagen falder ned mod brystet)
- Mavesmerter

- Leakage af anordningen

- Blaerer i munden eller pa tungen

- Heavelse eller radme i gjenldget og det hvide i gjnene
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- Nervositet
- Mave- eller tarmbesvar

Indberetning af bivirkninger

Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med din laeege. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du kan ogsé indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa haetteglassene og kartonen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares opretstaende i fryser (-25 °C til -15 °C). Transporteres og distribueres i frossen tilstand
(-85 °C til -15 °C). Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Opteet Brineura og skyllevaske skal anvendes straks. Produktet ma kun udtages fra de udbnede
hatteglas umiddelbart inden anvendelse. Hvis omgaende anvendelse ikke er mulig, skal udbnede
hatteglas med Brineura eller skyllevasske opbevares ved 2-8°C og anvendes inden 24 timer.

Kemisk og fysisk stabilitet ved brug er blevet pévist i op til 12 timer ved stuetemperatur (19-25°C). Ud
fra et mikrobiologisk synspunkt skal &bne hatteglas eller legemiddelprodukt i sprejter anvendes
gjeblikkeligt. Hvis de ikke anvendes straks, er opbevaringstider og -forhold for anvendelse brugerens
ansvar.

Det er legens eller apotekets ansvar at opbevare Brineura. Det er ogsé deres ansvar at bortskaffe
eventuelt ikke anvendt Brineura pé korrekt vis.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Brineura indeholder:

- Aktivt stof: Cerliponase alfa. 1 hatteglas Brineura indeholder 150 mg cerliponase alfai 5 ml
infusionsvaske. 1 ml infusionsvaske, oplesning, indeholder 30 mg cerliponase alfa.

- @vrige indholdsstoffer i Brineura og skyllevaesken: Dibasisk natriumfosfat heptahydrat,
natriumdihydrogenfosfat monohydrat, natriumchlorid, kaliumchlorid,
magnesiumchloridhexahydrat, calciumchloriddihydrat og vand til injektionsveske (se afsnit 2,
”Brineura indeholder natrium”)

Udseende og pakningssterrelser

Brineura og skyllevasken er infusionsvasker som oplesninger. Vaskerne er klare til let opaliserende
og farvelgse til lysegule. Brineura kan ind imellem indeholde tynde, gennemsigtige fibre eller
uigennemsigtige partikler.

Pakningssterrelse: 3 hatteglas (2 hatteglas med Brineura og 1 hatteglas med skyllevaske), der hver
indeholder 5 ml vaske.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
BioMarin International Limited

Shanbally, Ringaskiddy

County Cork

Irland
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Denne indlzegsseddel blev senest 2endret {MM/AAAA}.

Dette legemiddel er godkendt under “sarlige vilkar”. Det betyder, at det ikke har vaeret muligt at opna
fuldsteendig dokumentation for leegemidlet, fordi det anvendes til en sjelden sygdom.

Det Europaiske Lagemiddelagentur vil hvert &r vurdere nye oplysninger om leegemidlet, og denne
indlaeegsseddel vil om nedvendigt blive ajourfort.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs

hjemmeside: http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre hjemmesider om sjaldne
sygdomme og om, hvordan de behandles.
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