Indlzegsseddel: Information til patienten

Qalsody 100 mg injektionsvaeske, oplesning
tofersen

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 i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlagssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fa Qalsody
Sédan vil du fa Qalsody

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SNk

1. Virkning og anvendelse

Qalsody indeholder det aktive stof tofersen, som tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes antisense-
oligonukleotider.

Dette leegemiddel anvendes til voksne til behandling af en type amyotrofisk lateral sklerose (ALS), der
er forarsaget af mutationer (&ndringer) i et gen, der kaldes SODI.

ALS, der skyldes mutationer i SOD1-genet, er en sjelden type motorisk nervesygdom, der pavirker
nervecellerne i hjernen og rygmarven. Mutationer i SOD1-genet forarsager en ophobning af en giftig
form af SOD1-proteinet. Dette medferer gdelaeggelse af de motoriske nerveceller (de nerveceller, der
skal sende beskeder til musklerne), hvilket forer til svaekkelse og svind af musklerne, herunder dem,
der anvendes til at treekke vejret og synke.

Qalsody virker ved at reducere ophobningen af SOD1-protein. Dette hjeelper med at forhindre
adeleggelse af de motoriske nerveceller og kan sinke tabet af muskelstyrke.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Qalsody

Du ma ikke fa Qalsody

- hvis du er allergisk over for tofersen eller et af de gvrige indholdsstoffer i Qualsody (angivet i
punkt 6).

Kontakt lzegen eller sygeplejersken, for du starter p4 denne behandling, hvis dette gelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Der er en risiko for, at der opstar bivirkninger efter indgivelse af Qalsody ved lumbalpunktur (se
punkt 3). Det kan omfatte hovedpine, rygsmerter og infektion.
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Der har vaeret et lille antal rapporter om patienter, der har udviklet rygmarvsbetendelse (myelitis) eller
irritation af eller skade pa nerveredderne (radikulitis), efter de har faet Qalsody. Du skal kende til
symptomerne pa disse, mens du far dette legemiddel. Se Alvorlige bivirkninger under punkt 4 i denne
indleegsseddel.

Der har vaeret et lille antal rapporter om patienter, der har udviklet haevelse af synsnerven i gjet
(papiladem) og/eller pget tryk omkring hjernen (eget intrakranielt tryk), efter de er behandlet med
Qalsody. Se Alvorlige bivirkninger under punkt 4 i denne indleegsseddel.

Prever for behandlingen

Du skal muligvis have taget en urinpreve (for at kontrollere dine nyrer) og en blodpreve (for at
kontrollere, at dit blod sterkner pa korrekt vis), for du starter behandlingen. Dette skyldes, at andre
leegemidler i samme gruppe som Qalsody kan pavirke nyrerne og cellerne i blodet, som hjelper det
med at storkne. Disse prever er muligvis ikke nedvendige, hver gang du far Qalsody.

Born og unge
Dette leegemiddel ber ikke gives til bern og unge under 18 &r. Dette leegemiddel er ikke blevet
undersggt til anvendelse hos patienter under 18 ar.

Brug af andre lagemidler sammen med Qalsody
Forteel det altid til leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planlaegger at tage andre leegemidler.

Graviditet og amning
Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du far dette legemiddel.

Graviditet
Qalsody ber ikke anvendes under graviditeten og til kvinder i den fodedygtige alder, som ikke
anvender sikker prevention.

Amning

Din leege vil hjelpe dig med at beslutte, om du skal fortsette med at amme eller begynde pé
behandling med Qalsody. Din lege vil overveje de mulige fordele ved behandlingen for dig
sammenlignet med fordelene ved amning for dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette leegemiddel kan muligvis pavirke din evne til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.
Du mé ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner, hvis du bemaerker en @ndring i dit syn med
Qalsody.

Qalsody indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 52 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 15 ml.
Dette svarer til 3 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.
Qalsody indeholder kalium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kalium pr. dosis pa 15 ml, dvs. det er i det
vaesentlige kaliumfrit.

3. Séddan vil du fa Qalsody

Den anbefalede dosis er 100 mg tofersen. De forste 3 doser vil blive givet med 14 dages mellemrum
pa dag 1, dag 15 og dag 29 af behandlingen. Derefter vil Qalsody blive givet hver 28. dag.
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Dette leegemiddel gives ved injektion ind i den veske, der omgiver rygmarven (intratekal injektion), i
leenden ved lumbalpunktur. Det udferes ved at fore en kanyle ind i rummet omkring rygmarven. Dette
foretages af en laege med erfaring i at lave lumbalpunkturer.

Hvor lzenge skal Qalsody bruges
Din lege vil tale med dig om, hvor lenge du skal have Qalsody. Du ma ikke stoppe behandlingen med
Qalsody uden forst at tale med laegen.

Hyvis du har glemt en Qalsody-injektion
Hvis du er har glemt en dosis Qalsody, skal du tale med din lage, sd du kan fa den sé hurtigt som
muligt.

Sperg leegen, 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.

Der kan forekomme bivirkninger i forbindelse med lumbalpunkturen, mens eller efter Qalsody gives.
Bivirkningerne kan omfatte hovedpine, rygsmerter og infektion.

Alvorlige bivirkninger
De alvorligste bivirkninger, der er set hos patienter, der har faet Qalsody, har veret betaendelse 1
rygmarven (myelitis) eller irritation eller skade pa nerveredderne (radikulitis). Almindelige symptomer
kan omfatte:

- svaghed

- folelseslashed

- unormale fornemmelser (prikken og stikken)

- smerter.

Hevelse af nerven, der forbinder gjnene med hjernen, (papilodem) og aget tryk omkring hjernen (oget
intrakranielt tryk) er ogsa blevet rapporteret. Papilodem kan skyldes eget intrakranielt tryk.
Almindelige symptomer kan omfatte:

- sleret syn

- dobbeltsyn

- synstab

- hovedpine.

Der er rapporteret beteendelse i hinderne omkring hjernen og rygmarven (aseptisk eller kemisk
meningitis). Dette er ikke forarsaget af en infektion. Almindelige symptomer kan omfatte:

- hovedpine

- feber

- nakkestivhed

- kvalme

- opkastning.

Fortzl det straks til laegen, hvis du far nogen af de symptomer, der er anfort ovenfor.

Andre bivirkninger
Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- smerter (rygsmerter, smerter i arme eller ben)
- traethed
- smerter i muskler og led
- feber
- stigning i forekomsten af protein og/eller hvide blodlegemer i vasken, der omgiver hjernen og
rygmarven.
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Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- muskelstivhed
- nervesmerter, herunder breendende, jagende, stikkende og prikkende fornemmelser.

Forteel det til l2egen, hvis du bemarker nogen af disse eller andre nye symptomer, der bekymrer dig.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, apotekspersonalet cller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen, 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.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Brug ikke laegemidlet, hvis du bemaerker partikler i oplasningen, eller hvis vasken 1 hatteglasset ikke
er klar og farvelos.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). M4 ikke nedfryses.
Opbevar heetteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Heatteglasset med Qalsody i den originale aske kan opbevares i op til 14 dage ved stuetemperatur
(opbevares under 30 °C).

Uébnede hatteglas med Qalsody kan tages ud af keleskabet og om nedvendigt sattes tilbage i
keleskabet. Uabnede heetteglas kan tages ud af den originale @ske i hajst 6 timer om dagen ved
stuetemperatur i hgjst 6 dage.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Qalsody indeholder
- Aktivt stof: tofersen

- Hvert haetteglas med 15 ml indeholder 100 mg tofersen.
- Hver ml indeholder 6,7 mg tofersen.

- @vrige indholdsstoffer: dinatriumphosphat, kaliumchlorid, calciumchloriddihydrat,
magnesiumchloridhexahydrat, natriumchlorid, natriumdihydrogenphosphatdihydrat, vand til
injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser
Qalsody er en klar, farveles til svagt gul injektionsveaske, oplosning.
Hver a&ske med Qalsody indeholder et hatteglas.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél/Tel: +32 2 2191218

bbarapus
TII EBO®APMA
Ten.: #3592 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: + 49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: + 372 618 9551

EM\Gda
Genesis Pharma SA
TnA: + 30210 8771500

Espaiia
Biogen Spain, S.L.
Tel: +34 913107110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: + 385 (0) 1 77573 22

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: + 353 (0)1 463 7799
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: + 370 5259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél/Tel: +32 2 2191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 1 899 9883

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 148446 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica,
Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 318 8450

Romania
Ewopharma Romania SRL
Tel: +40 (0)21 260 13 44

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: + 386 1 511 02 90



island Slovenska republika

Icepharma hf Biogen Slovakia s.r.o.

Simi: + 354 540 8000 Tel: +421 2 323 340 08
Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.l. Biogen Finland Oy

Tel: +39 02 5849901 Puh/Tel: + 358 207 401 200
Kvnpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

TnA: + 357 22765715 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158

Dette leegemiddel er godkendt under ’sarlige vilkéar”. Det betyder, at det grundet sygdommens
sjeldenhed ikke har veeret muligt at opna fuldstendig dokumentation for leegemidlet. Det Europaiske
Lagemiddelagentur vil hvert ar vurdere nye oplysninger om leegemidlet, og denne indlaegsseddel vil
om nedvendigt blive ajourfort.

Denne indlaegsseddel blev senest s&endret 05/2024.

Andre informationskilder

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