Indlaegsseddel: Information til patienten

Wainzua® 45 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
eplontersen

v Dette laegemiddel er underlagt supplerende overviagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes

nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst
1 punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

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

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse
Det aktive stof i Wainzua, eplontersen, er en type laegemiddel, der kaldes et antisense-oligonukleotid.

Wainzua anvendes til behandling af voksne med nerveskader i hele kroppen (polyneuropati), som
skyldes arvelig transthyretin-amyloidose (ATTRv).

Hos personer med ATTRv er proteinet transthyretin (TTR) defekt og nedbrydes nemt. Dette far det til
at klumpe sammen og danne sékaldte amyloide aflejringer, som kan opbygges omkring eller i
nerverne og andre steder i kroppen, hvilket forhindrer dem i at fungere normalt.

Wainzua virker ved at nedsette mengden af TTR-protein, som produceres af leveren. Som folge heraf
er der mindre TTR-protein i blodet, til at danne amyloide aflejringer, og dette kan vare med til at
mindske symptomerne pa sygdommen.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Wainzua

Brug ikke Wainzua

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Du har brug for tilskud af vitamin A under behandling med Wainzua. Dette laegemiddel

nedsatter maengden af vitamin A i blodet. Laegen vil kontrollere dit niveau af vitamin A inden
behandlingen.



o Laegen vil bede dig tage et oralt tilskud af vitamin A dagligt under behandlingen.

Tegn pa lavt niveau af vitamin A kan omfatte darligt syn serligt om natten, terre gjne, tdget eller
slaret syn, eller betaendelse gjet (radme, smerte, overflod af tarevaske eller andet udflad, eller en
folelse af at have noget i gjet).

o Tal med lzegen, hvis du bemzerker problemer med synet eller andre gjenproblemer, mens du
tager Wainzua. Om nedvendigt vil laegen henvise dig til en gjenspecialist, sd du kan blive
undersogt.

Du skal bekraefte, at du ikke er gravid inden du pabegynder behandling med Wainzua. Bade for
hgje og for lave niveauer af vitamin A kan skade dit ufedte barns udvikling. Kvinder i den fodedygtige
alder skal anvende effektiv praevention under behandlingen med Wainzua (se afsnittet "Graviditet og
amning" lengere nede i denne indlegsseddel).

o Dit niveau af vitamin A kan forblive lavt i mere end 15 uger efter din sidste dosis Wainzua.

. Fortzel det til lzegen, hvis du planlagger at blive gravid. Lagen vil bede dig stoppe med at
tage Wainzua og tilskud af vitamin A. Lagen vil ogsa sikre, at dit niveau af vitamin A er vendt
tilbage til det normale, inden du forseger at blive gravid.

o Forteel det til laegen, hvis du bliver gravid uden at det er planlagt under behandlingen.
Laegen vil bede dig stoppe med at tage Wainzua. I de forste 3 méneder af din graviditet vil
leegen maske bede dig stoppe med at tage tilskud af vitamin A. I de sidste 6 méneder af din
graviditet vil l&gen maske bede dig genoptage tilskud af vitamin A, hvis dit niveau af vitamin A
endnu ikke er vendt tilbage til det normale pa grund af den forhgjede risiko for vitamin A-
mangel i de sidste 3 maneder af din graviditet.

Beorn og unge
Wainzua ma4 ikke anvendes til bern og unge under 18 &r. Wainzuas sikkerhed og virkning er ikke
fastlagt i denne gruppe.

Brug af andre legemidler sammen med Wainzua
Fortzl leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Kvinder i den foededygtige alder

Wainzua vil nedsatte mengden af vitamin A 1 blodet, og vitamin A er vigtigt for den normale
udvikling af dit ufedte barn (se afsnittet "Advarsler og forsigtighedsregler" ovenfor i denne
indleegsseddel).

o Du skal anvende effektiv praevention under behandling med Wainzua, hvis du er en kvinde,
som kan blive gravid.

o Tal med leegen eller sygeplejersken om passende preventionsmetoder.

o Du skal bekreefte, at du ikke er gravid, inden du pabegynder behandling med Wainzua.

o Fortzel lzegen, hvis du planlegger at blive gravid, eller hvis du er gravid under behandlingen.

Laegen vil rade dig til at stoppe med at tage Wainzua.

Graviditet
Du ma ikke bruge Wainzua, hvis du er gravid.

Amning

Det vides ikke, om det aktive stof i Wainzua kan passere over i modermelken. En risiko for det
ammede barn kan ikke udelukkes. Inden du pabegynder behandlingen, skal du fortelle l&gen, hvis du
ammer eller planlaegger at amme. Laegen vil maske bede dig stoppe med at tage Wainzua.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er usandsynligt, at Wainzua vil pévirke din evne til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.
Laegen vil fortelle dig, om din tilstand giver mulighed for at kere bil og anvende maskiner pa sikker
vis.

Wainzua indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis pa 0,8 ml, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Wainzua

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter legens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du
i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er en injektion pa 45 mg én gang hver méaned.

Wainzua gives som en injektion under huden (subkutan anvendelse). Injektionen kan foretages i
maveomradet eller den gverste del af 14ret. Hvis Wainzua gives af en omsorgsperson eller
sundhedspersonale, kan det ogsa gives bag pd din overarm. Du ma ikke injicere laegemidlet i hud, der
har bla maerker, er om, red eller hard, og heller ikke i ar eller beskadiget hud. Omradet omkring navlen
skal undgés.

Du og din lege eller sygeplejerske beslutter, om Wainzua skal injiceres af dig selv, din omsorgsperson
eller af sundhedspersonalet. Du eller din omsorgsperson vil modtage traening i den korrekte made at
klargere og injicere dette leegemiddel. Leas "Brugervejledning" omhyggeligt, inden du bruger den
fyldte pen (medfelger i en separat brochure).

Laegen vil fortelle dig, hvor leenge du har brug for at f& Wainzua. Du mé ikke stoppe behandlingen,
medmindre din leege beder dig om det.

Hyvis du har brugt for meget Wainzua
Hvis du injicerer for meget, skal du straks sege legehjelp eller tage pé skadestuen. Det skal du gere
ogsd, selv om du ikke har nogen symptomer. Medbring leegemidlets sske eller pennen.

Hyvis du har glemt at bruge Wainzua
Hvis du glemmer din dosis Wainzua, skal du have din neste dosis hurtigst muligt og fortsatte dine

manedlige injektioner derfra. Du ma ikke f& en dobbeltdosis.

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

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

Meget almindelig (kan foreckomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
o Lavt niveau af vitamin A, som kan ses 1 blodpraver

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
o Opkastning
. Radme (erytem), klge (pruritus) og smerter pa injektionsstedet

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine



parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen (se oplysninger nedenfor).
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

Danmark

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa den fyldte pens etiket og aesken efter "EXP".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C til 8 °C). M4 ikke nedfryses.

Om nedvendigt kan Wainzua opbevares uden for keleskabet ved en temperatur under 30 °C i op til
6 uger i den originale karton. Hvis det ikke-nedkelede laegemiddel ikke bruges indenfor 6 uger, skal
det kasseres.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Wainzua indeholder:

- Aktivt stof: eplontersen. En fyldt pen indeholder 45 mg eplontersen (som eplontersennatrium) i
0,8 ml oplesning.

- @vrige indholdsstoffer: natriumdihydrogenphosphatdihydrat, vandfri
dinatriumhydrogenphosphat, natriumchlorid og vand til injektionsvaesker. Saltsyre og
natriumhydroxid kan anvendes til at justere pH-verdien (se "Wainzua indeholder natrium" i
afsnit 2).

Udseende og pakningssterrelser
Wainzua er en injektionsveske, oplesning (injektion), som er klar, farvelgs til gul.

Wainzua er tilgeengelig i en pakning, der indeholder 1 fyldt pen til engangsbrug.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Sverige

Fremstiller
AstraZeneca AB
Gértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
Sverige



Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:
Danmark, AstraZeneca A/S  TIf.: +45 43 66 64 62

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 03/2025
Andre informationskilder

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



BRUGERVEJLEDNING
WAINZUA® 45 mg injektionsvzeske, oplosning i fyldt pen
(eplontersen)

Denne brugervejledning indeholder oplysninger om, hvordan Wainzua 45 mg injektionsvaske,
oplesning i fyldt pen injiceres.

Lzes denne Brugervejledning inden du bruger din fyldte pen for ferste gang og hver gang, du far
en ny pen. Der kan vere tilfejet nye oplysninger. Disse oplysninger mé ikke traede i stedet for at
tale med leegen om din medicinske tilstand eller din behandling.

Din leege eller sygeplejerske skal vise dig eller din omsorgsperson, hvordan den fyldte pen anvendes
korrekt. Hvis du eller din omsorgsperson har nogen spergsmal, skal du tale med leegen eller

sygeplejersken.

Vigtige oplysninger, som du skal vaere bekendt med, inden du bruger pennen

o Wainzua-pennen skal opbevares i kaleskab mellem 2 °C og 8 °C i den originale yderpakning,
indtil den er klar til brug. Om nedvendigt kan en uébnet karton opbevares ved stuetemperatur op
til 30 °C i op til 6 uger.

o Opbevar pennen i &sken indtil den er klar til brug.

o Hver pen indeholder 1 dosis og kan kun bruges én gang.

o Dosen gives udelukkende som en injektion under huden (subkutant).

Brug ikke pennen, hvis den:

o har vaeret frosset.

o har vaeret tabt, er blevet beskadiget eller ser ud til at have vearet dbnet.
. har overskredet udlgbsdatoen (EXP).

Del ikke din pen med andre.
. Opbevar din pen og alle laegemidler utilgeengeligt for bern.

Din fyldte pen
Tag ikke heatten af for umiddelbart inden du giver injektionen.
Rear ikke ved den orange kanylebeskyttelse.

For brug Efter brug

Hette
Vindue (taget af) Beskyttelseshylster
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Orange Orange
Flydende kanylebeskyttelse ~ stempel
(kanylen er gemt inden

)
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leegemiddel

Klargering til injektion

Trin 1 — Find udstyret til din injektion



= D &

_ 1 kanylebeholder
1 sprit- 1 vatkugle 1 lille til bortskaffelse af
serviet eller gaze plaster skarpe genstande

1 pen

|
Ikke inkluderet 1 pakningen

Trin 2 — Tag laegemidlet ud af keleskabet, og vent i 30 minutter

Opbevar den fyldte pen i zesken i 30 minutter ved xr

stuetemperatur 20 °C til 25 °C inden injektionen.

e Ma ikke opvarmes pé andre mader. Mé for eksempel
ikke opvarmes i mikroovn, varmt vand eller ner andre
varmekilder.

e Skal holdes vk fra lys eller direkte sollys.

Trin 3 — Tag den fyldte pen ud af zesken, og inspicér den

Kontrollér den fyldte pen for skader.

Kontrollér udlgbsdatoen (EXP).

Kontrollér vaesken gennem vinduet.

e Det er normalt at se sma luftbobler i
vaesken.

e Veasken skal vare klar og farveles til let
gul.

e Ma ikke bruges, hvis vasken er uklar, o
misfarvet eller indeholder synlige partikler. Inspicér




Injektion med din fyldte pen

Trin 4 — Vzlg et injektionssted For alle

:

Kun for omsorgsperson eller sundhedspersonale

Du eller din omsorgsperson kan injicere foran pé laret
eller i den nederste del af maven. mave
En omsorgsperson eller sundhedspersonalet kan ogsé
injicere pa bagsiden af din overarm.
Du maé ikke selv forsgge at injicere i overarmen. 18

ar
Ved hver injektion skal du vaelge et injektionssted, der
er mindst 3 cm veek fra det seneste injektionssted.

Du ma ikke injicere:
e ietomrdde pd 5 cm omkring navlen.

e pd hudomréder, der er rade, varme, gmme, skaller, bagsiden af _______. 4
har bla maerker eller er harde. overarmen

e iar, beskadiget, misfarvet eller tatoveret hud.

e gennem tgj.

Trin 5 — Vask dine haender, og rens injektionsstedet

Vask dine haender grundigt med vand og sabe.

Rens injektionsstedet med en spritserviet eller med vand og sebe. Lad det luftterre.
Berer ikke det rensede
omréde inden injektionen.

Trin 6 — Trak haetten af

Hold pa pennen med én hand, og traek

forsigtigt den klare heette lige af med

den anden hénd. Den orange Beskyttelseshylster

kanylebeskyttelse er nu blotlagt, og

kanylen er gemt inden under.

e Smid den klare heette veek.

e Ror ikke ved kanylen, og tryk ikke
pa den orange kanylebeskyttelse

med fingeren. Orange
kanylebeskyttelse

/)

o St ikke hatten pa den fyldte pen igen. Dette kan fa leegemidlet til at komme for tidligt ud eller
beskadige den fyldte pen.



Trin 7 — Injektion

Injicér med den fyldte pen ved at folge trinene i

figur a, b, ¢ og d.

Nar du injicerer, skal du trykke ned og holde
pennen i position i 10 sekunder, indtil det
orange stempel udfylder vinduet. Du herer
maske et forste "klik", nar injektionen starter,
og et andet "klik", nér injektionen slutter. Det er

normalt.

Du mé ikke fjerne eller flytte den fyldte pen,

ndr injektionen er startet.

Tryk fast ned, og hold
pennen i position.

Du hgrer maske det forste
"klik" med det samme.
Dette fortaeller dig, at
injektionen er gaet i gang.
Det orange stempel vil
bevage sig ned i vinduet.

Placering af den fyldte pen.

e Placér den orange kanylebeskyttelse fladt
mod din hud (i en vinkel pa 90 grader).

e Sorg for, at du kan se vinduet.

Hold pennen fast nede i ca.
10 sekunder.

Det orange stempel vil
fylde vinduet ud.

Du herer maske det andet
"klik", nar injektionen er
feerdig.

Nar du er feerdig med din
injektion, skal du lefte pennen
lige op igen.

e Den orange
kanylebeskyttelse glider ned
og laser sig pa plads over
kanylen.



Trin 8 — Kontrollér vinduet

Kontrollér vinduet for at sikre, at alt legemidlet
er blevet injiceret.

Hvis den orange stempelstang ikke fylder
vinduet ud, har du maske ikke faet den fulde
dosis.

Hyvis dette sker, eller hvis der er andet, du er i
tvivl om, skal du kontakte leegen eller
sundhedspersonalet.

For injektionen Efter injektionen

Trin 9 — Kontrollér injektionsstedet
Der kan vere en lille mangde blod eller vaske
pa injektionsstedet. Det er normalt.

Hvis du har brug for det, kan du trykke en
vatkugle eller noget gaze mod omrédet og satte
et lille plaster pa.

Trin 10 — Kassér den brugte pen

Lag den brugte pen i en kanylebeholder straks
efter brug.

Pennen ma ikke bortskaffes med
husholdningsaffaldet.

Retningslinjer for bortskaffelse

Den fulde beholder bortskaffes som instrueret af sundhedspersonalet eller apotekspersonalet.
Du maé ikke genbruge din kanylebeholder.
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