Indleegsseddel: Information til patienten
Evrysdi 0,75 mg/ml pulver til oral oplgsning

risdiplam

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

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig eller dit barn personligt. Lad derfor veere med at
give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du eller dit barn har.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

o Oplysningerne i denne indlaegsseddel er til dig, din omsorgsperson eller dit barn —men i
indleegssedlen siger vi blot ’dig”.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Evrysdi
Séadan skal du tage Evrysdi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse
Virkning og anvendelse

Evrysdi indeholder det aktive stof risdiplam. Det tilhgrer en gruppe leegemidler kendt som “prae-
mRNA splejsningsmodifikatorer .

Evrysdi bruges til at behandle spinal muskelatrofi (SMA), hos voksne og barn.

. SMA er en sygdom, der er arvelig — en genetisk sygdom.
. Den skyldes mangel pa et protein kaldet “’survival motor neuron” (SMN) i kroppen.

Hvis du ikke har tilstraekkeligt SMN-protein, mister du motoriske neuroner. Motoriske neuroner er

nerveceller, som kontrollerer musklerne.

o Dette farer til muskelsvaghed og muskelsvind.

o Det kan vanskeliggere dagligdags bevagelser sdisom hoved- og nakkekontrol, at sidde op,
kravle eller ga.

o Musklerne, der anvendes til at treekke vejret og synke, kan ogsa blive svagere.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Hvordan virker Evrysdi?

Evrysdi virker ved at hjeelpe kroppen med at producere mere SMN-protein. Det ger, at du mister feerre
motoriske neuroner, og det kan forbedre muskelfunktionen hos mennesker med SMA.

Hos spaedbgrn med SMA type 1 kan Evrysdi:

o gge deres levetid

o reducere behovet for en respirator for at hjeelpe med vejrtraekning
o hjeelpe dem med at kunne spise gennem munden.

Hos barn (fra smabgrn til unge) og voksne med SMA type 2 og type 3, kan Evrysdi:
. forhindre at muskelkontrollen bliver verre
) forbedre muskelkontrollen

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Evrysdi
Tag ikke Evrysdi

o hvis du er allergisk over for risdiplam eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i afsnit 6).

Hvis du er i tvivl, skal du kontakte leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken far du tager Evrysdi.
Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager Evrysdi.

Behandling med Evrysdi kan skade dit ufgdte barn og kan pavirke mands evne til at fa barn.
Se ?Graviditet”, ”Praevention” og *Mands fertilitet” for mere information.

Brug af andre leegemidler sammen med Evrysdi

Fortael det altid til lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre laegemidler, for
nylig har taget andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Det er seerligt vigtigt at informere laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager eller
nogensinde har taget falgende leegemidler:

o metformin - et leegemiddel der bruges til behandling af type Il diabetes

o legemidler til behandling af SMA

Graviditet

Leegen skal foretage en graviditetstest, far du begynder behandlingen med dette legemiddel. Det er
fordi, Evrysdi kan skade dit ufadte barn.
o Tag ikke dette lsegemiddel, hvis du er gravid.
. Undga blive gravid:

- mens du er i behandling med Evrysdi

- i en maned efter du er holdt op med at tage Evrysdi
Hvis du bliver gravid under din behandling, skal du straks kontakte lzegen. Du skal sammen med
leegen beslutte, hvad der er bedst for dig og dit ufgdte barn.



Praevention
Kvinder

Du skal bruge meget effektiv preevention:
o mens du tager dette leegemiddel og
o i en maned efter du er holdt op med at tage dette leegemiddel

Tal med leegen om meget effektiv preevention, som du og din partner kan bruge.
Meend

Hvis din partner er en kvinde, som kan fa barn, skal hun undga at blive gravid.
Brug kondom:

o mens du tager dette leegemiddel og
o i 4 maneder efter, du er stoppet med at tage dette leegemiddel

Tal med leegen om, hvilken meget effektiv preevention, du og din partner kan bruge.
Amning

Du ma ikke amme, mens du tager dette leegemiddel. Dette er fordi, leegemidlet kan udskilles i
modermalken og muligvis kan skade barnet.

Tal med lzegen om, hvorvidt du skal holde op med at amme eller om du skal stoppe med at bruge
Evrysdi.

Maends fertilitet

Evrysdi kan nedsztte maends fertilitet under behandlingen og i op til 4 maneder efter sidste dosis.
e Sparg laegen til rads, hvis du planlegger at fa et barn.

e Du ma ikke veere seddonor, mens du er i behandling med dette leegemiddel og i 4 maneder
efter den sidste dosis.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at dette legemiddel pavirker evnen til at fare motorkeretgj og betjene
maskiner.

Evrysdi indeholder natrium

Evrysdi indeholder en lille mangde natrium (salt) — der er mindre end 1 mmol (23 mg) natrium. Dvs.
leegemidlet er i det vaesentlige natriumfrit og kan anvendes af patienter pa saltfattig kost.

Evrysdi pulver til oral oplgsning indeholder 0,375 mg natriumbenzoat per ml. Natriumbenzoat kan gge
gulsot (gulning af huden og gjnene) hos nyfadte (op til fire uger).

Evrysdi indeholder isomalt

Evrysdi pulver til oral oplgsning indeholder 2,97 mg isomalt per ml. Kontakt laegen, for du tager dette
leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.



3.  Sadan skal du tage Evrysdi

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Hvis du far Evrysdi pulver til oral oplgsning, vil du fa legemidlet udleveret som vaske i en flaske.
Evrysdi er en vaeske, der klargares af apotekspersonalet, og som i denne indlzegsseddel omtales som
‘oplesning’ eller ‘lagemiddel’. Hvis leegemidlet i flasken er et pulver, skal du ikke bruge det, men
kontakte apotekspersonalet.

Evrysdi findes ogsa som en filmovertrukket tablet. Din lzege hjeelper dig med at veelge det rette
legemiddel til dig.

Sa meget Evrysdi skal du tage
Laegen valger den rette dosis Evrysdi baseret pa patientalder og -vaegt.

Du skal tage den daglige dosis som angivet af laegen.
° Du ma ikke @&ndre i dosis uden at tale med laegen.

Hvornar og hvordan tages Evrysdi

En folder med ”Brugervejledning” ligger i pakken. Den viser dig, hvordan du treekker en dosis op
med den genanvendelige orale sprgjte, der fglger med. Du kan tage leegemidlet enten:

o gennem munden eller

o gennem en ernaringssonde

Du skal ogsa laese og falge den medfglgende ”Brugervejledning” ngje angaende at tage eller give
Evrysdi.

Tag Evrysdi:
o én gang dagligt pa omtrent samme tidspunkt. Dette hjalper dig til at huske, hvornar du skal tage
dit leegemiddel.

o med eller uden mad.
o straks efter det er trukket op i den orale sprgjte. Hvis det ikke tages inden for 5 minutter, skal
den orale sprgjte tammes for leegemiddel og en ny dosis treekkes op.

Drik vand efter du har taget leegemidlet. Bland ikke leegemidlet med meelk eller
modermalkserstatning.

Hvis Evrysdi kommer i kontakt med huden, skal det bergrte omrade vaskes med vand og sabe.
Sa laenge skal Evrysdi tages

Leegen vil fortelle dig hvor leenge du skal tage Evrysdi. Stop ikke behandlingen med Evrysdi
medmindre laegen har sagt det.

Hvis du har taget for meget Evrysdi

Hvis du kommer til at tage for meget Evrysdi, skal du straks kontakte laegen eller tage pa hospitalet.
. Tag legemiddelpakken og denne indleegsseddel med.

Hvis du har glemt at tage Evrysdi eller kaster op efter en dosis

Hvis du glemmer at tage en dosis:



o Hvis der er gaet mindre end 6 timer siden du skulle have taget Evrysdi, skal du tage den glemte
dosis, sa snart du kommer i tanke om det.

o Hvis der er gaet mere end 6 timer siden du skulle have taget Evrysdi, springes den glemte dosis
over og den naste dosis tages til seedvanlig tid. Tag ikke en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du kaster op, efter du har taget Evrysdi:

o ma der ikke tages en ekstra dosis. | stedet skal den naste dosis tages til sedvanlig tid dagen
efter.

Hvis du spilder Evrysdi

Hvis du kommer til at spilde dette leegemiddel, skal du terre omradet af med et stykke tart kekkenrulle
og vaske efter med sabe og vand. Smid det brugte stykke kakkenrulle i skraldespanden og vask
handerne godt med sa&be og vand.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

o diarré

o udslaet

o hovedpine
o feber

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
° kvalme

sar i munden

infektion i blaeren

ledsmerter

Ikke kendt: det er ikke kendt, hvor ofte det forekommer
. beteendelse i sma blodkar, der hovedsageligt pavirker huden (kutan vaskulitis).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

o Dette leegemiddel skal opbevares utilgaengeligt for barn.

o Opbevar den orale oplgsning i et kaleskab (2 °C til 8 °C). Hvis det er ngdvendigt, kan du
opbevare den orale oplgsning ved stuetemperatur (under 40 °C) i hgjst 120 timer (5 dage). Seet
den orale oplgsning tilbage i kaleskabet, nar det ikke leengere er ngdvendigt at opbevare flasken
ved stuetemperatur.



o Monitorér den samlede tid uden for kegleskabet (under 40 °C). Som naevnt ovenfor ma det
samlede tidsinterval udenfor kaleskabet ikke overstige 120 timer.

o Den orale oplgsning er holdbar i 64 dage efter klarggring af apotekspersonalet, nar den

opbevares i kaleskabet ved 2 °C til 8 °C. Apotekspersonalet skriver udlgbsdatoen pa flaskens

etiket og pa aesken efter ”Kassér efter”. Brug ikke oplesningen efter den dato, der star

efter ”Kassér efter”, eller kassér leegemidlet, hvis flasken har varet opbevaret ved

stuetemperatur (under 40 °C) i mere end 120 timer (5 dage).

Kassér legemidlet, hvis flasken pa noget tidspunkt har veret opbevaret over 40 °C.

Opbevar legemidlet i den originale flaske for at beskytte mod lys.

Stil flasken med oplgsningen opret og med laget taet lukket til.

Nar laegemidlet er trukket op i den orale sprgijte, skal den bruges straks. Evrysdi-oplgsningen ma

ikke opbevares i sprgjten.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Evrysdi indeholder:

o Aktivt stof i den orale oplgsning: risdiplam.

o En ml oral oplgsning indeholder 0,75 mg risdiplam.

o @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421), isomalt (E953), jordbaeraroma, vinsyre (E334),
natriumbenzoat (E211), macrogol 6000 (E1521), sucralose, ascorbinsyre (E300),
dinatriumedetatdihydrat (se afsnit 2 ‘Evrysdi indeholder natrium’ og ‘Evrysdi indeholder
isomalt’).

Udseende og pakningsstarrelser

o Evrysdi pulver til oral oplgsning leveres som en oral oplgsning efter klargering af
apotekspersonalet.

o Oplasningen er en gran-gul til gul oral oplgsning med jordbaersmag. Oplgsningens volumen er
80 ml.

o Hver aske indeholder 1 flaske, 1 flaskeadapter, to 1 ml, to 6 ml og én 12 ml genanvendelige,
ravfarvede orale sprgjter med markeringer for at hjeelpe dig med at treekke den korrekte dosis

op.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Fremstiller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:



Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf.: +45 - 36 39 99 99

Denne indlaegsseddel blev senest eendret juni 2025
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/

BRUGERVEJLEDNING - INDGIVELSE

Evrysdi 0,75 mg/ml pulver til oral oplgsning
risdiplam

Vear omhyggelig med at laese og forsta Brugervejledningen, inden du begynder at bruge Evrysdi.
Denne brugsvejledning beskriver, hvordan Evrysdi klarggres og gives med en oral sprgjte, gennem en
mavesonde (G-sonde) eller gennem en naesesonde (NG-sonde).

Hvis du har spgrgsmal til hvordan du bruger Evrysdi, skal du tale med din lzege eller
apotekspersonalet.

Du vil fa udleveret Evrysdi som en veske i en flaske. Evrysdi er af apotekspersonalet klargjort til en
veeske, der indtages gennem munden. Hvis leegemidlet i flasken er et pulver, ma du ikke bruge det,
men skal kontakte apotekspersonalet.

Vigtig information om Evrysdi

Bed laegen eller apotekspersonalet om at vise dig hvilken oral sprgjte du skal bruge og
hvordan du opmaler den daglige dosis.

Brug altid de genanvendelige orale sprgjter i pakningen til at opmale den daglige dosis.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis din(e) sprejte(r) bliver vak eller gar i stykker.
Leagen eller apotekspersonalet vil radgive dig om, hvordan du sa skal tage legemidlet.

Se ”Sadan vealger du den rigtige orale sprgjte til din dosis Evrysdi”. Sparg
apotekspersonalet, hvis du har spgrgsmal til, hvordan du veelger den rigtige sprajte.

Hvis flaske-adapteren ikke sidder i flasken, ma du ikke tage leegemidlet, men kontakte
apotekspersonalet.

Den orale oplgsning kan opbevares ved stuetemperatur (under 40°C) i hgjst 120 timer
(5 dage). Monitorér den samlede tid uden for kaleskabet (under 40°C).

Brug ikke Evrysdi efter ”Kassér efter”-datoen, der er skrevet pa flaskens etiket, eller hvis
du eller din omsorgsperson har haft opbevaret flasken ved stuetemperatur (under 40°C) i
mere end 120 timer (5 dage). Sparg apotekspersonalet, hvis du ikke kan se, at de har skrevet
en ”Kassér efter”-dato pa flaskens etiket.

Kassér laegemidlet, hvis flasken pa noget tidspunkt har veret opbevaret over 40°C.
Evrysdi ma ikke blandes med melk eller modermalkserstatning.
Brug ikke Evrysdi, hvis flasken eller de orale sprajter er beskadigede.

Undga at fa Evrysdi pa huden. Hvis du far Evrysdi pa huden, skal du vaske omradet med
sebe og vand.

Hvis du kommer til at spilde Evrysdi, skal du tarre omradet af med et stykke tort
kegkkenrulle og vaske efter med seebe og vand. Smid det brugte stykke kakkenrulle i
skraldespanden og vask handerne godt med sabe og vand.

Hvis der ikke er nok Evrysdi tilbage i flasken til en hel dosis, skal du kassere flasken med
tiloversbleven Evrysdi samt de brugte orale sprgjter i overensstemmelse med lokale regler
for bortskaffelse; tag en ny flaske med Evrysdi og opmal den fulde dosis. Du ma ikke
blande Evrysdi fra den nye flaske med Evrysdi fra den flaske du allerede bruger.



Hver aeske med EVRYSDI indeholder (se figur A):
1 Evrysdi-flaske med flaske-adapter og lag

1 oral 12 ml sprgjte (i pose)

2 orale 6 ml sprgjter (i poser)

2 orale 1 ml sprgjter (i poser)

1 brugsvejledning (ikke vist)

1 indleegsseddel (ikke vist)

ok whE

Opbevaring
Se afsnit 5 ”Opbevaring” i indlagssedlen for fuld information.



A) Optraekning af dosis

Sadan veelger du den rigtige orale sprgjte til din dosis af Evrysdi

° Hvis din daglige dosis Evrysdi er mellem 0,3 ml og 1 ml, skal du bruge

en 1 ml oral sprgjte (gul etiket). o

03-1mL

° Hvis din daglige dosis Evrysdi er mellem 1 ml og 6 ml, skal du bruge en
6 ml oral sprajte (gra etiket).

o
2

° Hvis din daglige dosis Evrysdi er mere end 6 ml, skal du bruge en 12 ml p—
oral sprgjte (brun etiket). H .

6.2-6.6mL

Sperg din lege eller apotekspersonalet om afrunding af din eller dit barns daglige dosis til den
naermeste streg pa sprajten.
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Sadan traekker du en dosis Evrysdi op
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Trin Al
Tag laget af ved at trykke det ned og

dreje det mod venstre (mod uret) (se
figur B). Smid ikke laget veek.

Trin A2
Tryk den orale sprajtes stempel helt

ned, sa du fjerner al luft i sprajten (se
figur C).

Trin A3

Hold flasken oprejst og set sprajtens
spids i flaske-adapteren (se figur D).

Trin A4

Vend forsigtigt flasken pa hovedet
med sprgjtespidsen omhyggeligt sat
fast i flaske-adapteren (se figur E).



Figur F

oY

Figur H
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Trin A5

Traek langsomt stemplet tilbage, til du
har trukket din dosis af Evrysdi op.
Toppen af den sorte stempelstopper
skal veere pa linje med den ml-streg
pa sprajten, der svarer til din daglige
dosis (se figur F).

Nar du har trukket den rigtige dosis
op, skal du holde fast i stemplet for
at forhindre, at det beveeger sig.

Trin A6

Bliv ved med at holde fast i
stemplet, for at forhindre, at det
beveeger sig. Lad sprgjten blive
siddende i flaske-adapteren og vend
flasken om igen i opretstaende
stilling. Stil flasken pa en plan
overflade. Fjern den orale sprgjte fra
flaske-adapteren ved forsigtigt at
treekke den orale sprgjte lige op (se
figur G).

Trin A7

Hold den orale sprgjte med spidsen
pegende opad. Tjek leegemidlet i
spregjten. Hvis der er store luftbobler i
sprgjten (se figur H) eller hvis du har
trukket en forkert mangde Evrysdi
op, kan du satte sprejtespidsen
tilbage i flaske-adapteren. Tryk
stemplet helt ned, sa leegemidlet
flyder tilbage i flasken og gentag trin
A4 til AT.

Tag eller giv Evrysdi med det
samme efter det er trukket op i
sprgjten.

Huvis det ikke tages inden for 5
minutter, skal leegemidlet kasseres
0g en ny dosis traekkes op.



Trin A8

&>
< Seet laget tilbage pa flasken. Drej
Iaget mod hgjre (med uret) for at
lukke flasken teet (se figur I). Fjern
N ikke flaske-adapteren fra flasken.
Figur |

Hvis du far din dosis Evrysdi gennem munden, skal du fglge vejledningen i ”B) Sadan tager du en
dosis Evrysdi gennem munden”.

Hvis du far din dosis Evrysdi gennem en mavesonde, skal du falge vejledningen i ”C) Sadan giver
du en dosis Evrysdi gennem en mavesonde (G-tube)”.

Hvis du far din dosis Evrysdi gennem en naesesonde, skal du fglge vejledningen i D) Sadan giver
du en dosis Evrysdi gennem en naestesonde (NG-tube)”.

Evrysdis orale sprajter er specielt designet til at kunne passe sammen med ENFit®-systemet. Hvis
din sonde til sondemad ikke passer sammen med ENFit®, har du muligvis brug for en ENFit®-
overgangsadaptor for at forbinde Evrysdi-sprgjten til din G-tube eller NG-tube.

B) Sadan tager du en dosis Evrysdi gennem munden
Du skal sidde opret, nar du tager en dosis Evrysdi gennem munden.

Trin B1

Placér sprgjten i munden med
spidsen ind mod en af kinderne.
Tryk langsomt stemplet helt ned, sa
hele dosis af Evrysdi gives (se figur
J).

Hvis Evrysdi gives bagerst i
sveelget eller for hurtigt, kan det
forarsage kvalning.

Trin B2

Tjek, at der ikke er leegemiddel
tilbage i sprgjten (se figur K).

IIIIIIIIIIIIIIt

Figur K
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Trin B3

Drik vand straks efter du har taget
Evrysdi (se figur L).

g

Ga til trin E for at leese hvordan du
rengar sprgjten.

Figur L

C) Sadan giver du en dosis Evrysdi gennem en mavesonde

Hvis du giver Evrysdi gennem en mavesonde, skal du spgrge din lzege eller sygeplejerske, hvordan
du tjekker mavesonden, inden du giver Evrysdi.

Indfar spidsen af sprgjten i
mavesonden. Tryk forsigtigt stemplet
helt ned, s& hele dosis af Evrysdi
gives (se figur M).

Trin C2

Tjek, at der ikke er legemiddel
tilbage i sprajten (se figur N).

IIIIIIIII‘IIIIIt

Figur N
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Trin C3

Skyl mavesonden igennem med 10-
20 ml vand straks efter en dosis
Evrysdi er givet (se figur O).

Ga til Trin E for at se hvordan du
renggr sprajten.

Hvis du giver Evrysdi gennem en nasesonde, skal du spgrge din leege eller sygeplejerske, hvordan
du tjekker naesesonden, inden du giver Evrysdi.

Trin D1

Indfer spidsen af sprajten i
nasesonden. Tryk forsigtigt stemplet
helt ned, sa hele dosis af Evrysdi
gives (se figur P).

Trin D2

Tjek, at der ikke er laegemiddel
tilbage i sprajten (se figur Q).

éllillliil‘llillt

Figur Q
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Trin D3

Skyl naesesonden igennem med 10-
20 ml vand straks efter en dosis
Evrysdi er givet (se figur R).

G4 til Trin E for at se hvordan du
renggr sprajten.

Trin E1
Tag stemplet ud af den orale sprgjte.

Renggr sprejtecylinderen grundigt
under rent rindende vand (se figur S).

Trin E2

Renggar stemplet grundigt under rent
rindende vand (se figur T).

16
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Trin E3

Tjek, at sprgjtecylinderen og stemplet
er rene.

Leg sprajtecylinderen og stemplet pa
en ren overflade et sikkert sted, sa de
kan tarre (se figur U).

Vask hander.

Nar sprgjtecylinderen og stemplet er
tarre, settes stemplet tilbage i
sprgjtecylinderen, og den samlede
sprgjte opbevares sammen med
leegemidlet.



Vejledning til rekonstitution
Evrysdi 0,75 mg/ml

pulver til oral oplgsning
risdiplam

Vejledning til rekonstitution

(KUN TIL SUNDHEDSFAGLIGT PERSONALE [F.EKS. APOTEKSPERSONALE])

Hver Evrysdi-aeske indeholder (se figur A):

11ag

1 Evrysdi-flaske

1 oral 12 ml sprgjte (i pose)
2 orale 6 ml sprgjter (i poser)
2 orale 1 ml sprajter (i poser)
1 flaske-adapter

1 indleegsseddel (ikke vist)

©WoNoO~wWNE

1 brugsvejledning (ikke vist)

1 vejledning til rekonstitution (ikke vist)

Vigtig information om Evrysdi

e Undga inhalation af Evrysdi pulver.

e Brug handsker.

e Brug ikke pulveret efter udlgbsdatoen. Pulverets udlgbsdato er trykt pa flaskeetiketten.

e Udlever ikke den rekonstituerede oplgsning, hvis oplgsningens ”Kassér efter”’-dato er senere

end pulverets udlgbsdato.

e Undga hudkontakt med leegemidlet. Hvis du far leegemidlet pa huden, skal omradet vaskes

med szbe og vand.

e Brug ikke lzegemidlet, hvis en eller flere af delene er beskadigede eller mangler.

e Brug renset vand eller vand til injektionsvasker til rekonstitution af leegemidlet.

e Udlevér ikke andre orale spragjter end dem, der ligger i a&sken.
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Opbevaring
o Pulveret (ikke-rekonstitueret leegemiddel) opbevares ved stuetemperatur og i ssken.

e Oplgsningen (rekonstitueret leegemiddel) opbevares i kaleskab ved (2 til 8 °C) og opretstaende
i &sken.

e Opbevar den orale oplgsning i den originale flaske og altid opretstaende med tatsluttende 1ag.

Rekonstitution

Trinl

Bank forsigtigt bunden af flasken mod
bordet for at lasne pulveret (se figur B).

Figur B
o * Trin 2

Tag laget af ved at trykke det ned og dreje
det mod venstre (mod uret) (se figur C).
Smid ikke laget vek.

Figur C

(&

/ags Trin 3

=

Heeld forsigtigt 79 ml renset vand eller vand
til injektionsvaesker i flasken med
leegemiddel (se figur D).

Figur D



Figur F

Figur G

20

Trin4

Stil leegemiddelflasken pa et bord og hold
om den med én hand.

Seet flaske-adapteren i abningen ved at
trykke den ned med den anden hand. Tjek at
den sidder helt i spaend i flaskens abning (se
figur E).

Trin 5

Seet laget pa flasken igen. Drej laget mod
hgjre (med uret) for at lukke flasken.

Tjek, at den er helt lukket og ryst sa
grundigt i 15 sekunder (se figur F).

Vent i 10 minutter. Sa ber produktet veere
en klar oplgsning.

Herefter rystes den igen grundigt i
15 sekunder.

Trin 6

Beregn “kasseér efter-datoen” som 64 dage
efter rekonstitution (NB:
rekonstitutionsdagen teelles som dag 0. Det
vil sige, hvis rekonstitution finder sted den
1. april, vil kassér efter-datoen vere 4. juni).

Skriv ”kassér efter-datoen” for
oplasningen pa flaskens etiket (se figur G)
0g pa asken.

Seet flasken tilbage i den originale a&ske med
sprajter (i poser), indleegsseddel og
brugsvejledning. Asken skal opbevares i
kaleskab (2 til 8 °C).



