Indlegsseddel: Information til brugeren

KANUMA 2 mg/ml koncentrat til infusionsvzeske, oplesning
sebelipase alfa

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

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

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

- Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fi KANUMA
Sadan vil du fa KANUMA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

KANUMA indeholder det aktive stof sebelipase alfa. Sebelipase alfa ligner det naturligt
forekommende enzym lysosomal sur lipase (LAL), som nedbryder fedt i kroppen. Det bruges til at
behandle patienter i alle aldre med lysosomal sur lipase-mangel (LAL-mangel).

LAL-mangel er en arvelig sygdom, som medferer leverskade, forhgjet kolesterol 1 blodet og andre
komplikationer pa grund af ophobning af bestemte fedtstoffer (kolesterylestere og triglycerider).

Sddan virker KANUMA

Denne medicin bruges som enzymerstatning. Det vil sige, at den erstatter det manglende eller defekte
LAL-enzym hos patienter med LAL-mangel. Medicinen virker ved at s&nke den ophobning af fedt,
som giver de sundhedsmassige komplikationer, herunder nedsat vakst, leverskade og komplikationer
med hjertet. Den forbedrer ogsa fedtindholdet i blodet, herunder forhgjet LDL (dérligt kolesterol) og
triglycerider.

2. Det skal du vide, for du begynder at fi KANUMA

Du mé ikke fa KANUMA

- Hyvis du eller dit barn har oplevet livstruende allergiske reaktioner pa sebelipase alfa, som ikke
kan kontrolleres, nar du eller dit barn far medicinen igen, eller pa ag eller pa et af de gvrige
indholdsstoffer i KANUMA (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

- Hyvis du eller dit barn bliver behandlet med KANUMA, kan du eller dit barn fa en bivirkning,
mens du eller dit barn far medicinen, eller i timerne efter infusionen (se afsnit 4). Det kaldes en
infusionsreaktion, og den kan sommetider vere alvorlig og eventuelt omfatte en allergisk
reaktion, der kan veere livstruende og krave medicinsk behandling. Den forste gang du eller dit
barn far KANUMA, skal du overvages af en sundhedsperson i 1 time for tegn pa en
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infusionsreaktion. Hvis du eller dit barn oplever en kraftig infusionsreaktion som denne,
skal du straks kontakte en laege. Hvis du eller dit barn far en infusionsreaktion, vil du eller dit
barn méske fa supplerende leegemidler til behandling eller forebyggelse af reaktioner ved
fremtidige infusioner. Disse l&gemidler kan omfatte antihistaminer, febernedsaettende medicin
og/eller kortikosteroider (medicin mod betendelseslignende reaktioner (inflammation)).
Hyvis infusionsreaktionen er alvorlig, vil din laege maske standse KANUMA-infusionen og give
dig eller dit barn relevant behandling.

- Dannelse af blodproteiner mod KANUMA (antistoffer mod leegemidlet), kan forekomme under
behandlingen. Kontakt leegen, hvis du oplever nedsat virkning af KANUMA.

- Dette legemiddel kan indeholde &ggeproteiner. Hvis du eller dit barn er allergisk over for &g
eller tidligere har reageret allergisk pa eg, skal du fortelle det til leegen eller
sundhedspersonalet (se¢ Du ma ikke fa KANUMA).

Brug af anden medicin sammen med KANUMA
Fortael det til leegen, hvis du eller dit barn bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin
eller planleegger at bruge anden medicin.

Graviditet
Der er ingen data fra anvendelse af sebelipase alfa til gravide kvinder. For en sikkerheds skyld ber du
ikke fA KANUMA, hvis du er gravid.

Amning

Det er ukendt, om sebelipase alfa udskilles i modermelk. Fortel det til leegen, hvis du ammer eller
planleegger at amme. Leegen vil sa hjeelpe dig med at beslutte, om du skal holde op med at amme eller
stoppe med at tage KANUMA, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet og fordelene
ved KANUMA for moderen.

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 tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

KANUMA kan i mindre grad pavirke evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Bivirkninger
ved sebelipase alfa omfatter svimmelhed, som kan pévirke evnen til at fore motorkeretgj og betjene
maskiner.

KANUMA indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder efter fortynding med natriumchloridinfusionsvaske 9 mg/ml (0,9 %) til
intravenes administration 33 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) ved den
anbefalede dosis. Dette svarer til 1,7 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for
en voksen. Fortal det til leegen, hvis du eller dit barn er pa en natriumfattig dizet.

3. Sadan vil du fa KANUMA
Den dosis, du eller dit barn skal have, beregnes ud fra kropsvagten.

Spaedbern (< 6 méineder)

For patienter, der har tegn og symptomer pé sygdommen, mens de er spaede, er den anbefalede
startdosis 1 mg eller 3 mg pr. kg kropsveegt én gang om ugen. Dosisjustering kan overvejes alt efter,
hvor godt behandlingen virker pé dit barn.

Born og unge
Den anbefalede dosis er 1 mg pr. kg legemsvagt én gang hver anden uge via et drop i en vene.
Dosisjusteringer kan overvejes baseret pa, hvor godt du eller dit barn responderer pa behandlingen.



Hver infusion tager ca. 1 til 2 timer. Du eller dit barn vil maske blive overvaget af din lege eller
sygeplejerske i endnu en time efter infusionen. KANUMA ber pabegyndes i en sa tidlig alder som
muligt og er beregnet til langtidsbehandling.

Din laege eller sundhedspersonalet vil give dig eller dit barn KANUMA ved infusion ind i en vene.
Medicinen skal fortyndes, for du eller dit barn far den.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Der er set bivirkninger, mens patienterne fik medicinen eller kort tid efter (infusionsreaktioner). De
alvorligste bivirkninger kan omfatte en allergisk reaktion (meget almindelig [kan forekomme hos flere
end 1 ud af 10 personer] hos speedbern under 6 maneder, eller almindelig [kan forekomme hos op til

1 ud af 10 personer] hos bern og voksne). Symptomerne kan vare andedratsbesveer, hurtig
vejrtrekning, hurtig puls, ubehag i brystet, let heevede gjenlag, rade gjne, lobende nase, ansigtsredme,
naldefeber, klge, diarré, bleghed, hvaesende vejrtrackning, lavt iltniveau i blodet, redme af huden og
irritabilitet. Hvis du eller dit barn far symptomer som disse, skal du straks kontakte en leege. Hvis
du eller dit barn far en infusionsreaktion, vil du eller dit barn méaske f& supplerende medicin til
behandling eller forebyggelse af reaktioner ved fremtidige infusioner. Hvis infusionsreaktionen er
alvorlig, vil din leege maske standse infusionen af KANUMA i din vene og give relevant behandling.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer) bivirkninger, som er
indberettet for spaedbern (1 til 6 maneder gamle), er:

Overfolsomhed (irritabilitet, ophidselse, opkastning, naeldefeber, eksem, klge, bleghed og
leegemiddeloverfolsomhed), alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktiske reaktioner)
Hevede gjenlag

Hurtig puls

Andedratsbesvar

Diarré, opkastning

Udslet, havet udsleet

Feber

Nedsat iltniveau i blodet, forhgjet blodtryk, hurtig vejrtreekning, dannelse af blodproteiner

Meget almindelige (kan forekomme hos 1 ud af 10 personer eller flere) bivirkninger, som er
indberettet hos bern og unge (4 til 18 ér) og voksne, er:

Overfelsomhed (kulderystelser, eksem, sdem i strubehovedet, kvalme, klge og naldefeber)
Svimmelhed

Mavesmerter, diarré

Treethed, feber

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) bivirkninger, som er indberettet hos
boern og unge (4 til 18 ar gamle) og voksne, er:

Alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

Hurtig puls

Radme af huden, lavt blodtryk

Kortandethed

Oppustet mave

Udslat, rod hevet hud

Ubehag i brystet, reaktion pa infusionsstedet

Bivirkningernes hyppighed, type og alvorlighed er stort set ens hos bern og hos voksne.

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 indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen:

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og asken efter Exp. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C). Mé ikke nedfryses. Mé ikke omrystes. Opbevares i den originale
yderpakning for at beskytte mod lys.

Det anbefales, at den fortyndede infusionsvaeske anvendes straks. Hvis den ikke anvendes straks, kan
infusionsvesken opbevares i op til 24 timer ved 2 °C til 8 °C eller i op til 12 timer ved temperaturer
under 25 °C.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

KANUMA indeholder

- Aktivt stof: Sebelipase alfa. Hver ml koncentrat indeholder 2 mg sebelipase alfa. Hvert
haetteglas indeholder 20 mg sebelipase alfa i 10 ml.

- Ovrige indholdsstoffer: Natriumcitrat (se afsnit 2 under ‘K ANUMA indeholder natrium’),
citronsyremonohydrat, humant serumalbumin og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstorrelser
KANUMA udleveres som et koncentrat til infusionsvaske, oplesning (sterilt koncentrat). Oplesningen
er klar til svagt opaliserende og farvelgs til svagt farvet.

Pakningssterrelse: 1 hatteglas indeholdende 10 ml koncentrat.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Alexion Europe SAS

103-105 rue Anatole France

92300 Levallois-Perret

Frankrig

Fremstiller:

Almac Pharma Services
Seagoe Industrial Estate
Craigavon BT63 SUA



Storbritannien

Alexion Pharma International Operations Limited
College Business and Technology Park

Blanchardstown Road North
Dublin 15

D15 R925

Irland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Alexion Pharma Belgium
Tél/Tel: +32 0 800 200 31

Bbnarapus
Actpa3eneka brirapus EOO/]
Tem.: +359 24455000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Danmark
Alexion Pharma Nordics AB
TIf: +46 0 8 557 727 50

Deutschland
Alexion Pharma Germany GmbH
Tel: +49 (0) 89 45 70 91 300

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALada
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia
Alexion Pharma Spain, S.L.
Tel: +34 93 272 30 05

France
Alexion Pharma France SAS
Tél: +33 147 3236 21

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
Alexion Europe SAS
Tel: +353 1 800 882 840

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
Alexion Pharma Belgium
Tél/Tel: +32 0 800 200 31

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Alexion Europe SAS
Tel: +353 1 800 882 840

Nederland
Alexion Pharma Netherlands B.V.
Tel: +32 (0)2 548 36 67

Norge
Alexion Pharma Nordics AB
TIf: +46 (0)8 557 727 50

Osterreich
Alexion Pharma Austria GmbH
Tel: +41 44 457 40 00

Polska

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

Tel.: +48 22245 73 00

Portugal

Alexion Pharma Spain, S.L. - Sucursal em

Portugal
Tel: +34 93 272 30 05

Romaénia
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600



Island
Alexion Pharma Nordics AB
Simi: +46 0 8 557 727 50

Italia
Alexion Pharma Italy srl
Tel: +39 02 7767 9211

Kvmpog
Alexion Europe SAS
TnA: +357 22490305

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
Alexion Pharma Nordics AB
Puh/Tel: +46 0 8 557 727 50

Sverige
Alexion Pharma Nordics AB
Tel: +46 0 8 557 727 50

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija Alexion Europe SAS
Tel: +371 67377100 Tel: +44 (0) 800 028 4394

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 22 Juni 2023
Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs

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

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, mé dette leegemiddel ikke blandes med
andre legemidler.

Hvert hatteglas med KANUMA er kun beregnet til engangsbrug. KANUMA skal fortyndes med
9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid infusionsvaske ved brug af aseptisk teknik.

Den fortyndede infusionsvaeske skal administreres til patienter ved brug af et infusionssat med lav
proteinbinding og med et in-/ine 0,2 pum filter med lav proteinbinding og sa vidt muligt et
overfladeareal pé over 4,5 cm? for at undga tilstopning af filteret.

Klargering af sebelipase alfa-infusionen

KANUMA skal klargeres og anvendes i henhold til nedenstdende trin. Der skal anvendes aseptisk

teknik.

a.  Antallet af heetteglas, der skal fortyndes til infusion skal bestemmes ud fra patientens vagt og
den ordinerede dosis.

b.  Det anbefales at lade hatteglassene med KANUMA opné en temperatur pa mellem 15 °C og
25 °C for fortynding for at minimere eventuel dannelse af sebelipase alfa-proteinpartikler i
oplesningen. Heetteglassene ma ikke efterlades uden for keleskab lengere end 24 timer for
fortynding til infusion. Haetteglassene ma ikke nedfryses, varmes eller opvarmes i
mikrobglgeovn og skal beskyttes mod lys.

c. Hetteglassene mé ikke omrystes. For fortynding skal koncentratet i haetteglassene inspiceres
visuelt; koncentratet skal vere klart til svagt opaliserende, farvelest til svagt farvet (gul). Da
leegemidlet er et proteinprodukt, kan der vere let flokkulering (f.eks. tynde, gennemskinnelige
fibre) til stede i koncentratet i haetteglassene, og dette er acceptabelt.

d.  Ma ikke anvendes, hvis koncentratet er uklart, eller hvis der er fremmedlegemer i form af
partikler til stede.



Op til 10 ml koncentrat skal langsomt trackkes ud af hvert haetteglas og fortyndes med 9 mg/ml
(0,9 %) natriumchlorid infusionsvaeske. Se tabel 1 for det anbefalede samlede infusionsvolumen
efter vagtinterval. Infusionsvasken skal blandes forsigtigt og méa ikke omrystes.

Tabel 1: Anbefalede infusionsvolumener*
1 mg/kg dosis 3 mg/kg dosis 5 mg/kg dosis**
Veagtinterval (kg) . . Samlet . . Samlet . . Samlet
infusionsvolumen (ml) | infusionsvolumen (ml) | infusionsvolumen (ml)

1-2,9 4 8 12

3-5,9 6 12 20

6-10,9 10 25 50
11-24,9 25 50 150
25-49.,9 50 100 250
50-99.,9 100 250 500
100-120,9 250 500 600

f.

* Infusionsvolumenet skal baseres pa den ordinerede dosis og skal fremstilles, sa den endelige

sebelipase alfa-koncentration bliver 0,1-1,5 mg/ml.

** Til patienter med LAL-mangel, der viser sig inden for de forste 6 leveméneder, som ikke opnar et

optimalt klinisk respons med en dosis pa 3 mg/kg.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.




