Indlegsseddel: Information til patienten
Onpattro 2 mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning

patisiran

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

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
o Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
o Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er

navnt i denne indleegsseddel. Se pkt 4.
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du far Onpattro

Sadan far du Onpattro

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Det aktive stof i Onpattro er patisiran.

Onpattro er et laegemiddel, som behandler en arvelig sygdom kaldet hereditar transthyretin-medieret
amyloidose (hATTR-amyloidose).

hATTR amyloidose er forarsaget af problemer med et protein i kroppen, som kaldes “transthyretin”

(TTR).

. Proteinet fremstilles primaert i leveren og baerer vitamin A og andre stoffer rundt i kroppen.

o Hos patienter med denne sygdom klumper unormalt formede TTR proteiner sig sammen og
producerer aflejringer, som kaldes “amyloid”.

o Amyloid kan ophobe sig omkring nerverne, hjertet og andre steder i kroppen og forhindrer dem
i at fungere normalt. Dette forarsager symptomerne pa sygdommen.

Onpattro virker ved at reducere mangden af TTR protein, som leveren fremstiller.
J Det betyder, at der er mindre TTR protein i blodet, som kan danne amyloid.
. Dette kan hjelpe med at reducere effekterne af denne sygdom.

Onpattro mé kun bruges til voksne.

2. Det skal du vide, for du fir Onpattro
Du ma ikke f4 Onpattro:
o hvis du nogensinde har haft en allergisk reaktion over for patisiran eller et af de gvrige

indholdsstoffer (angivet i pkt. 6). Hvis du ikke er sikker, skal du tale med din lege eller
sygeplejerske, inden du fir Onpattro.



Advarsler og forsigtighedsregler

Infusionsrelaterede reaktioner

Onpattro gives som et drop i en vene (kaldet en “intravengs infusion”). Reaktioner pé denne infusion
kan forekomme under behandling med Onpattro. Inden hver infusion vil du fa laegemidler, som
hjzelper med at reducere risikoen for infusionsrelaterede reaktioner (se “Brug af anden la&egemidler
sammen med Onpattro” i pkt. 3).

Fortel det altid omgéende til laegen eller sygeplejersken, hvis du far tegn pa en infusionsrelateret
reaktion. Disse tegn er angivet i begyndelsen af pkt. 4.

Hvis du har en infusionsrelateret reaktion, vil din lage eller sygeplejerske muligvis stoppe eller
reducere hastigheden af din infusion, og du skal muligvis tage andre legemidler for at behandle
symptomerne. Nar disse reaktioner stopper eller bliver bedre, kan din laege eller sygeplejerske beslutte
at starte infusionen igen.

A-vitaminmangel

Behandling med Onpattro reducerer mangden af vitamin A i blodet. Din leege vil male dine niveauer
af vitamin A. Hvis dine niveauer af vitamin A er lave, vil laegen vente, indtil dine niveauer af vitamin
A er vendt tilbage til det normale, og eventuelle symptomer, der skyldes mangel pa vitamin A, skal
veere forsvundet, for du starter behandling med Onpattro. Symptomer pa A-vitaminmangel kan
omfatte:

J Nedsat nattesyn, terre gjne, nedsat syn, sleret eller uklart syn.

Hvis du har problemer med synet eller andre gjenproblemer, nar du bruger Onpattro, skal du tale med
leegen. Laegen kan henvise dig til kontrol hos en gjenlege, hvis det er nedvendigt.

Laegen vil bede dig tage et dagligt tilskud af vitamin A, mens du behandles med Onpattro.

Béde for hgje og for lave niveauer af vitamin A kan have en skadelig virkning p& udviklingen af det
ufedte barn. Kvinder i den fodedygtige alder ma derfor ikke vare gravide, nar de starter behandlingen
med Onpattro og skal bruge sikker pravention (se nedenstaende punkt ”Graviditet, amning og
praevention”).

Fortael det til leegen, hvis du har planer om at blive gravid. Lagen kan beslutte, at du skal stoppe med
at tage Onpattro. Lagen vil sikre, at dine niveauer af vitamin A er blevet normale igen, for du prever
at blive gravid.

Fortzel det til leegen, hvis du har en ikke planlagt graviditet. Laegen kan beslutte, at du skal stoppe med
at tage Onpattro. I lebet af de forste 3 méneder kan legen beslutte, at du skal stoppe med at tage et
tilskud af vitamin A. Du ber begynde at tage tilskud af vitamin A igen i graviditetens sidste

6 maneder, hvis niveauerne af vitamin A i dit blod endnu ikke er normale igen, pa grund af en foraget
risiko for mangel pé vitamin A i graviditetens sidste 3 maneder.

Beorn og unge

Onpattro anbefales ikke til bern og unge under 18 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med Onpattro

Forteel altid leegen eller sygeplejersken, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Det er vigtigt, at du fortaeller laegen eller
sygeplejersken, hvis du tager et af de felgende leegemidler, da l&gen muligvis kan blive nedt til at
&ndre dosis:

o Bupropion, som er et legemiddel der bruges til behandling af depression eller ved rygestop
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o Efavirenz, som er et legemiddel der bruges til behandling af hiv-infektion og aids
Graviditet, amning og przevention

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, inden du begynder tage dette laegemiddel.

Kvinder i den fodedygtige alder

Onpattro nedsatter mangden af vitamin A i blodet, som er vigtigt for et ufadt barns normale
udvikling. Hvis du er kvinde og kan blive gravid, ber du anvende sikker pravention, mens du
behandles med Onpattro. Tal med lagen eller sygeplejersken om egnede praeventionsmetoder.
Graviditet skal udelukkes, inden behandlingen med Onpattro pabegyndes.

Graviditet

Du ber ikke bruge Onpattro, hvis du er gravid, medmindre leegen anbefaler det. Hvis du er i den
fodedygtige alder og planlaegger at tage Onpattro, skal du bruge sikker praevention.

Amning

Indholdsstofferne i Onpattro kan udskilles i modermalk. Tal med laegen om at stoppe amning eller
behandling med Onpattro.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Onpattro menes ikke eller kun i ubetydelig grad at pavirke din evne til at fore motorkeretojer eller

betjene maskiner. Din laege vil forteelle dig, om du sikkert kan fore motorkeretoj og betjene maskiner i

din tilstand.

Onpattro indeholder natrium

Leaegemidlet indeholder 3,99 milligram (mg) natrium (hovedkomponenten i bordsalt) per milliliter

(ml). Det er 0,2 % af det anbefalede maksimale daglige indtag af natrium i kosten for en voksen.

3. Sadan far du Onpattro

Sa meget Onpattro vil du fa

o Din laege vil beregne, hvor meget Onpattro du skal have, da det vil afhenge af din legemsvaegt.

. Den sedvanlige dosis af Onpattro er 300 mikrogram per kilogram (kg) legemsvegt indgivet en
gang hver 3. uge.

Sadan far du Onpattro

o Du vil fa Onpattro af en laege eller sygeplejerske.
o Det gives som et drop i en vene (“intravengs infusion”) som regel over 80 minutter.

Hvis du tolererer dine infusioner pa klinikken godt, vil l&egen muligvis tale med dig om, at
sundhedspersonale kan give dig dine infusioner derhjemme.

Lzegemidler givet under behandling med Onpattro
Omkring 60 minutter inden hver infusion af Onpattro vil du fa leegemidler, som hjelper med at
reducere risikoen for infusionsrelaterede reaktioner (se pkt. 4). Disse inkluderer antihistaminer, et

kortikosteroid (et leegemiddel, der undertrykker inflammation) og et smertestillende middel.
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Sa laenge skal Onpattro bruges

Din lege vil fortelle dig, hvor leenge du skal have Onpattro. Stop ikke behandling med Onpattro, med
mindre din leege instruerer dig derom.

Hyvis du har fiet for meget Onpattro

Du vil fa legemidlet af en leege eller sygeplejerske. I det usandsynlige tilfzlde, at du far for meget
Onpattro (en overdosis), vil leegen eller sygeplejersken kontrollere dig for bivirkninger.

Hyvis du har glemt at fa din dosis af Onpattro

Hvis du ikke kommer til et besgg/en aftale, hvor du skal gives Onpattro, skal du sperge din laege eller
sygeplejerske, hvornar du skal aftale en tid til din naste behandling.

Sperg legen 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.
Infusionsrelaterede reaktioner

Infusionsrelaterede reaktioner er meget almindelige (kan pavirke flere end 1 ud af 10 patienter).

Fortel det altid omgéende til legen eller sygeplejersken, hvis du far nogen af de folgende tegn pé en
infusionsrelateret reaktion under behandling. Det er muligt, at infusionen skal stoppes eller
hastigheden sankes, eller at du skal tage andre leegemidler til at behandle reaktionen.

. Mavesmerter

Opkastningsfornemmelser (kvalme)

@mhed eller smerter i kroppen, herunder smerter i ryg, nakke eller led.

Hovedpine

Trathed (udmattelse)

Kuldegysninger

Svimmelhed

Hoste, 4ndengad eller andre vejrtraekningsproblemer

Radme i ansigtet eller pa kroppen (blussen), varm hud, udslet eller klae

Ubehag eller smerter i brystet

Hurtig hjertefrekvens

Lavt eller hgjt blodtryk; nogle patienter er besvimet under infusionen pa grund af lavt blodtryk
Smerter, redme, braendende fornemmelse eller havelse pa eller nar infusionsstedet

Hevelse 1 ansigtet

Andring i stemmelyden eller -lejet (haeshed)

Andre bivirkninger
Fortel leegen eller sygeplejersken, hvis du oplever nogen af felgende bivirkninger:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
o Havelse i arme eller ben (perifert edem)

Almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer
. Ledsmerter (artralgi)
. Muskelspasmer



Fordgjelsesbesver (dyspepsi)

Andened (dyspno)

Hudredme (erytem)

Svimmelhed eller besvimelse (vertigo)

Stoppet eller lebende naese (rhinitis)
Luftvejsirritation eller -infektion (sinuitis, bronkitis)

Ikke almindelig: kan forekomme ved op til 1 ud af 100 infusioner
. Lakage af leegemidlet ud i det omgivende vaev pa infusionsstedet, der kan forarsage havelse
eller redme

Forteel laegen eller sygeplejersken, hvis du oplever nogen af bivirkningerne angivet ovenfor.
Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn 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 legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte méned.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Hvis opbevaring i keleskab ikke er muligt, kan Onpattro opbevares ved stuetemperatur (op til 25 °C) i
op til 14 dage.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Onpattro indeholder

Aktivt stof: Patisiran

Hver ml indeholder 2 mg patisirannatrium svarende til 2 mg patisiran.

Hvert haetteglas indeholder patisirannatrium svarende til 10 mg patisiran

@vrige indholdsstoffer: DLin-MC3-DMA

((62,97,287.,317)-heptatriaconta-6,9,28,3 1 -tetraen-19-yl-4-(dimethylamino) butanoat),
PEG2000-C-DMG (0-(3’-{[1,2-di(myristyloxy)propanoxy]carbonylamino } propyl)-w-methoxy,
polyoxyethylen), DSPC (1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholin), kolesterol,


http://www.meldenbivirkning.dk/

dinatriumhydrogenfosfat, heptahydrat, kaliumdihydrogenfosfat, vandfrit, natriumhlorid, og vand
til injektionsvesker (se “Onpattro indeholder natrium” i pkt. 2).

Udseende og pakningssterrelser

o Onpattro er et hvidt til off-white, opaliserende, homogent koncentrat til infusionsvaeske,

oplesning (sterilt koncentrat).

o Onpattro leveres i kartoner med et haetteglas i hver.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Alnylam Netherlands B.V.
Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nederlandene

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

Belgié/Belgique/Belgien

Alnylam Netherlands B.V.

Tél/Tel: 0800 81 443 (+32 234 208 71)
medinfo@alnylam.com

Bbbarapus

Genesis Pharma Bulgaria EOOD
Tem.: +359 2 969 3227
medinfo@genesispharmagroup.com

Ceska republika

Medison Pharma s.r.o.

Tel: +420 221 343 336
mailto:medinfo.czechia@medisonpharma.com

Danmark

Alnylam Sweden AB

TIf.: 433 105 15 (+45 787 453 01)
medinfo@alnylam.com

Deutschland

Alnylam Germany GmbH

Tel: 0800 2569526 (+49 89 20190112)
medinfo@alnylam.com

Eesti

Medison Pharma Estonia OU

Tel: +372 679 5085
medinfo.estonia@medisonpharma.com

EALada

T'ENEZIZ DPAPMA A.E

TmA: +30 210 87 71 500
medinfo@genesispharmagroup.com

Luxembourg/Luxemburg

Alnylam Netherlands B.V.

Tél/Tel: 80085235 (+352 203 014 48)
medinfo@alnylam.com

Lietuva

Medison Pharma Lithuania UAB

Tel: +370 37 213824
medinfo.lithuania@medisonpharma.com

Magyarorszag

Medison Pharma Hungary Kft

Tel.: +36 1 293 0955
medinfo.hungary@medisonpharma.com

Malta

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd

Tel: +357 22765715
medinfo@genesispharmagroup.com

Nederland

Alnylam Netherlands B.V.

Tel: 0800 282 0025 (+31 20 369 7861)
medinfo@alnylam.com

Norge

Alnylam Sweden AB

TIf: 800 544 00 (+472 1405 657)
medinfo@alnylam.com

Osterreich

Alnylam Austria GmbH

Tel: 0800 070 339 (+43 720 778 072)
medinfo@alnylam.com


mailto:

Espaiia

Alnylam Pharmaceuticals Spain SL
Tel: 900810212 (+34 910603753)
medinfo@alnylam.com

France

Alnylam France SAS

Tél: 0805 542 656 (+33 187650921)
medinfo@alnylam.com

Hrvatska

Genesis Pharma Adriatic d.o.o

Tel: +385 1 5530 011
medinfo@genesispharmagroup.com

Ireland

Alnylam Netherlands B.V.

Tel: 1800 924260 (+353 818 882213)
medinfo@alnylam.com

island

Alnylam Netherlands B.V.
Simi: +31 20 369 7861
medinfo@alnylam.com

Italia

Alnylam Italy S.r.1.

Tel: 800 90 25 37 (+39 02 89 73 22 91)
medinfo@alnylam.com

Kvmpog

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd

TnA: +357 22765715
medinfo@genesispharmagroup.com

Latvija

Medison Pharma Latvia SIA

Tel: +371 67 717 847
medinfo.latvia@medisonpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 03/2025.

Andre informationskilder

Polska

Medison Pharma Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 152 49 42
medinfo.poland@medisonpharma.com

Portugal

Alnylam Portugal

Tel: 707201512 (+351 21 269 8539)
medinfo@alnylam.com

Roménia

Genesis Biopharma Romania SRL
Tel: +40 21 403 4074
medinfo@genesispharmagroup.com

Slovenija

Genesis Biopharma SL d.o.o.

Tel: +386 1 292 70 90
medinfo@genesispharmagroup.com

Slovenska republika

Medison Pharma s.r.0.

Tel: +421 2 201 109 65
medinfo.slovakia@medisonpharma.com

Suomi/Finland

Alnylam Sweden AB

Puh/Tel: 0800 417 452 (+358 942 727 020)
medinfo@alnylam.com

Sverige

Alnylam Sweden AB

Tel: 020109162 (+46 842002641)
medinfo@alnylam.com

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

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

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Péakravet premedikation



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

Alle patienter skal gives preemedikation inden administration af Onpattro for at reducere risikoen for
infusionsrelaterede reaktioner (IRR’er). Hver af de folgende legemidler skal gives pa dagen for
infusion af Onpattro mindst 60 minutter inden start af infusion:

o Intravengst kortikosteroid (dexamethason 10 mg eller tilsvarende)

. Oral paracetamol (500 mg)

. Intravenegs H1-blokker (diphenhydramin 50 mg eller tilsvarende)

° Intravenegs H2-blokker (famotidin 20 mg eller tilsvarende)

For premedikamenter, som ikke er tilgaengelige eller ikke tolereres intravengst kan akvivalenter gives
oralt.

Hvis det er klinisk indiceret kan kortikosteroid nedtrappes i trin pa maks. 2,5 mg til en minimumsdosis
pa 5 mg dexamethason (intravengst, i.v.) eller tilsvarende. Patienten skal gives mindst 3 konsekutive
infusioner med Onpattro uden at have haft en IRR inden hver reduktion af premedikation med et
kortikosteroid.

Flere eller hegjere doser af en eller flere preemedikamenter kan gives for at reducere risikoen for
IRR’er, hvis det er nedvendigt.

Forberedelse af infusionsvasken, oplgsningen

Dette leegemiddel er kun til engangsbrug.

Onpattro skal fortyndes med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) oplesning inden intravenes infusion. Den
fortyndede infusionsvaske, oplesning skal forberedes af sundhedspersonale ved brug af aseptisk
teknik, som folger:

o Tag Onpattro ud af keleskabet. Undlad at ryste eller hvirvle.

o Bortskaf hatteglasset, hvis det har vaeret nedfrosset.

o Efterse produktet for partikler og misfarvning. Undlad at bruge produktet, hvis det er misfarvet
eller indeholder fremmedlegemer. Onpattro er en hvid til off-white, opaliserende, homogen
oplesning. En hvid til off-white beleegning kan ses pé indersiden af haetteglasset, typisk ved
kontaktfladen mellem vaeske og tomrum. Produktets kvalitet pavirkes ikke af tilstedevaerelsen af
den hvide eller off-white belaegning.

o Beregn det pékreevede volumen af Onpattro ud fra den anbefalede veegtbaserede dosis.

o Traek hele indholdet af et eller flere heetteglas op i en enkelt steril injektionssprejte.

o Filtrér Onpattro gennem et sterilt 0,45-mikron polyethersulfon (PES) filter til injektionssprajten
ind i en steril beholder.

o Traek det pakraevede volumen af filtreret Onpattro op fra den sterile beholder med en steril
injektionsspragjte.
o Fortynd det padkravede volumen af filtreret Onpattro i en infusionspose med natriumklorid

9 mg/ml (0,9 %) oplesning til et samlet volumen pa 200 ml. Anvend infusionsposer uden di(2-
ethylhexyl)phthalat (DEHP).

o Vend forsigtigt posen for at blande oplasningen. Mé ikke rystes. Bland eller fortynd ikke
indholdet med andre legemidler.

o Kassér eventuelt ubrugt Onpattro. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i
henhold til lokale retningslinjer.

o Onpattro indeholder ikke konserveringsmidler. Den fortyndede oplesning skal indgives
umiddelbart efter forberedelse. Hvis den ikke skal anvendes med det samme, opbevares den
fortyndede oplesning i infusionsposen ved stuetemperatur (i op til 30 °C) eller ved 2 °C til 8 °C
i op til 16 timer (inklusive infusionstid). Ma ikke nedfryses.

Administration

Onpattro er beregnet til intravengs anvendelse.
. Onpattro skal fortyndes inden intravengs infusion.



En dedikeret slange med et infusionssat, der har et 1,2 mikron PES in-line infusionsfilter skal
bruges. Infusionssat skal vaere uden di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP).

Den fortyndede oplesning af Onpattro skal gives intravengst over cirka 80 minutter ved en
initial infusionshastighed pa cirka 1 ml/min. i de forste 15 minutter, efterfulgt af en egning af
hastigheden til cirka 3 ml/min. under resten af infusionen. Infusionsvarigheden kan forleenges i
tilfeelde af en IRR.

Onpattro skal indgives gennem et sikkert venekateter med frit indleb. Infusionsstedet skal
overvages for mulig infiltration under administration. Formodet ekstravasation skal behandles
ifolge lokal standardpraksis for ikke-blaeretraekkende midler.

Patienten skal iagttages under infusion og, hvis det er klinisk indiceret, efter infusion.

Efter fuldfert infusion, skal infusionssattet til intravenes administration skylles med 9 mg/ml
(0,9 %) natriumkloridoplesning for at sikre, at alt leegemidlet blev indgivet.



