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REPATHA® OCH SURECLICK
Repatha® ar ett [akemedel som sanker halten av LDL-kolesterol i blodet.

Repatha® kan bidra till att férebygga hjartinfarkt, stroke och vissa ingrepp som
gors for att oka blodflodet i hjartats kranskérl pa grund av aderforfettning (kallas
aven aterosklerotisk hjart-kérlsjukdom).

Repatha® ges som en injektion under huden (subkutant) med en SureClick-penna.

SureClick-pennan innehéaller en engangsdos, din lkare eller sjukskoterska
kommer att instruera dig i hur du anvander SureClick-pennan.

RAD FOR NAR DU SKA TA REPATHA®

Kom igdng med Repatha® och fa en vél inarbetad rutin. Du kan injicera dig sjalv
eller bli injicerad av ndgon i din narhet som ar trdnad att ge dig injektionen. Din
|akare kommer att instruera dig hur ofta du ska ta din medicin. For de allra flesta
ar det en gang varannan vecka.

Repatha® ska forvaras i kylen, planera att ta injektionen nar du har god tid pa
dig sa att den forfyllda injektionspennan hinner anta rumstemperatur innan du
injicerar. Det kan vara en god ide att satta en timer sd att du foérsakrar dig om att
du véntar 30 minuter.



VAD AR KOLESTEROL?'

Kolesterol ar ett slags fettdmne

som behdvs for flera viktiga kropps-
funktioner. Bland annat som en
nddvandig bestandsdel i cellernas
vaggar och for att bilda gallsyror vilka
gbr att man kan ta upp fetter ur fédan.
Kolesterol behévs dven for att bilda
vissa hormoner.

Samtidigt som kolesterolet &r

viktigt for kroppen sa ar for mycket
kolesterol, pa fel stallen, farligt. De
flesta hjart-kérlsjukdomar, till exempel
hjartinfarkt och stroke, beror pa att
kolesterol ansamlats i kérlens vaggar
och lett till forfettning/forkalkning av
dem med forsdmrat blodfléde och 6kad
risk for blodpropp som foljd.

For att kolesterol ska kunna trans-
porteras i blodet forekommer det i
olika fettpartiklar. Fér att kunna ta
upp LDL-partiklar fran blodet behdver
levern LDL-receptorer pa levercellernas
yta. Detta ar en mycket viktig process
da man vet att for hogt LDL-kolesterol
i blodet 6kar risken for hjart-karlsjuk-
domar. En del personer har en arftlig
brist pa LDL-receptorer, vilket minskar
leverns upptag av LDL. Detta leder till
forhojda LDL-kolesterolnivaer och risk
for hjart-karlsjukdom redan i unga ar.

P4 grund av det starka sambandet
mellan det kolesterol som finns i
LDL-partiklarna och hjért-karl-
sjukdomar, sasom hjartinfarkt och
stroke, kallas LDL-kolesterol ofta det
"onda kolesterolet”. Vid hogt LDL-
kolesterol, framforallt tillsammans
med andra riskfaktorer sdsom rokning,
stress, dvervikt och hogt blodtryck,
okar risken for att kolesterolet fastnar
i karlvaggarna och pa langre sikt ger
upphov till &derférfettning och/eller
aderforkalkning. Till slut kan karlen
helt tdppas igen. Det ar darfor viktigt
att inte ha ett for hogt LDL-kolesterol.

De fetter vi har i blodet paverkas av
var diet men framforallt paverkas

de i hog grad av arftliga faktorer. Ett
stort intag av méattade fetter paverkar
blodfettsprofilen negativt, medan intag
av andra typer av fetter kan paverka
den positivt. Faktorer som dvervikt,
stress och diabetes paverkar blodfet-
terna negativt medan motion kan ha
en positiv effekt.

1) Hjért- Lungfonden (ud). Kolesterol. Hamtad 11 mars 2020, fran Hjart-Lungfonden,
http://www.hjart-lungfonden.se/Sjukdomar/Halsa/Hogt-kolesterol/
2) Repatha® (evolokumab) produktresumé, Amgen mars 2023, www.fass.se

VAD AR REPATHA® OCH VAD ANVANDS DET FOR?2

Repatha® ar ett lakemedel som sénker
halten av "ont” kolesterol, en typ av
fett, i blodet.

Repatha® kan bidra till att férebygga
hjartinfarkt, stroke och vissa ingrepp
som gors for att oka blodflédet i
hjartats kranskarl pa grund av ader-
forfettning (kallas &ven aterosklerotisk
hjart-kérlsjukdom).

Repatha® innehaller den aktiva
substansen evolokumab, en fullt
human monoklonal antikropp (ett slags
specialiserat protein som ar utformat
sa att det binder mycket specifikt till
en viss substans i kroppen). Repatha®
binder till en substans som paverkar
leverns forméaga att ta upp kolesterol
fran blodet — PCSK9.

Genom att fasta sig vid och binda
upp PCSK9 okar lakemedlet méngden
kolesterol som kan tas upp av levern
och sanker darmed halten av LDL-
kolesterol i blodet.

Repatha® ges till patienter for vilka
kostradgivning och behandling inte
ar tillrackligt for att halla kolesterol-
halterna under kontroll.

Du ska fortsitta med din
rekommenderade och ordinerade
kost under tiden som du tar detta
lakemedel.

Repatha® anvands som tillagg till din
kostbehandling om du ér:

Vuxen med higa kolesterolhalter i blodet
och faststalld aterosklerotisk hjartkéarl-
sjukdom (som har haft en hjartinfarkt,
stroke eller annan karlsjukdom).

Det ges:

- tillsammans med en statin eller annat
kolesterolsankande ldkemedel om den hogsta
statindosen inte ger tillracklig sdnkning av
kolesterolvardet.

- ensamt eller tillsammans med andra kole-
sterolsdnkande lakemedel nar statiner inte ger
tillrackligt resultat eller inte kan anvédndas.

Vuxen med hoga kolesterolhalter i blodet
(primar hyperkolesterolemi [heterozygot
familjar och icke-familjar] eller blandad
dyslipidemi).

Det ges:

- tillsammans med en statin eller annat
kolesterolsankande lakemedel om den hégsta
statindosen inte ger tillracklig séankning av
kolesterolvardet.

- ensamt eller tillsammans med andra koles-
terolsdnkande lakemedel nar statiner inte ger
tillrdckligt resultat eller inte kan anvandas.

- barn i aldern 10 ar eller aldre med hoga ko-
lesterolhalter i blodet pa grund av ett rftligt
tillstand (sa kallat heterozygot familjar hy-
perkolesterolemi eller HeFH). Det ges enbart
eller tillsammans med andra kolesterolsénk-
ande behandlingar

Till vuxna och barn 10 r och aldre med
hoga kolesterolnivaer i blodet pa grund
av ett arftligt tillstand, sa kallat homo-
zygot familjar hyperkolesterolemi eller
HoFH. Repatha® ges da aven tillsammans
med andra blodfettssénkande behandlingar.



OVERSIKT INJEKTIONSPENNAN

FORE ANVANDNING:

Gra start-
knapp

Fonster

Orange
hylsa pa

EFTER ANVANDNING: \\\

Gult fonster
(injektionen
slutford)

o—— (ult sakerhets-
skydd

o——20range hylsa av

][

VIKTIGT

LAS FOLJANDE VIKTIGA INFORMATION INNAN DU ANVANDER REPATHA®
FORFYLLD INJEKTIONSPENNA:

Férvara Repatha® i originalforpackningen da den &r ljuskanslig.
Forvara Repatha® i kylskap (2°C till 8°C). Nar sprutan tas ut fran kylskapet

kan Repatha® forvaras vid rumstemperatur (upp till 25°C) i original-
forpackningen och maste sedan anvandas inom 1 méanad.

Det ar viktigt att du inte forsoker ge dig sjalv en injektion om du inte har
fatt instruktioner fran hélso- och sjukvardspersonal.

Den orange hylsan pa Repatha® innehaller ett nalskydd (inuti hylsan) som
ar tillverkat av torrt naturgummi, en typ av latex. Beratta for halso- och
sjukvardspersonalen om du &r allergisk mot latex.

Forvara Repatha® utom syn- och rackhall for barn.

Repatha® far ej frysas och inte anvandas om den varit fryst.

Skaka inte Repatha®.

Ta inte av den orange hylsan fran Repatha® forran du ar redo att injicera.

Anvand inte Repatha® om den har tappats pé en hérd yta. Delar av
Repatha® kan ha skadats dven om du inte kan se nagra sprickor.

Anvand inte Repatha® om utgéngsdatumet har passerat.

TIPS: \

- Skriv datum for injektionen i en kalender och/eller en paminnelse i
din mobiltelefon.

- Tag din injektion pa bestamda dagar, t ex den forsta och tredje
l6rdagen i manaden.

- Skriv ditt injektionsdatum pa forpackningen och stall val synligt i
kylsképet.

- Anvand paminnelsefunktionen i Repatha®-appen (se mer

@rmation pa sid 15).




HUR ANVANDER JAG SURECLICK-PENNAN FOR ATT INJICERA REPATHA®
STEG 1:

A. FORBEREDELSE

Ta fram en Repatha® fran forpackningen.

Lyft forsiktigt upp den forfyllda injektionspennan rakt upp fran ladan.

Stall tillbaka originalférpackningen med oanvanda injektionspennor i kylen.

Vanta minst 30 minuter sa att Repatha® far rumstemperatur innan du
injicerar.

OBSERVERA:

- Forsok inte varma den forfyllda injektionspennan med hjélp av en vérme-
kalla som varmt vatten eller mikrovagsugn

- Lat inte den forfyllda injektionspennan ligga i direkt solljus
- Skaka inte den forfyllda injektionspennan
- Ta inte av den orange hylsan fran den férfyllda injektionspennan annu

B. KONTROLLERA DEN FORFYLLDA INJEKTIONSPENNAN.
Kontrollera att |akemedlet i fonstret ar klart

och farglost till ndgot gulaktigt. Kontrollera
utgangsdatumet.

ANVAND INTE DEN FORFYLLDA INJEKTIONS-
PENNAN OM:

- Lakemedlet &r grumligt eller missfargat eller innehaller stora klumpar,
flagor eller partiklar

- Nagon del av pennan verkar vara sprucken eller skadad

- Du har tappat den forfyllda injektionspennan

- Den orange hylsan saknas eller inte sitter pa ordentligt fore injektion
- Utgdngsdatumet har passerat

| samtliga av dessa fall ska en ny forfylld injektionspenna anvéndas.

KONTROLLERA

C. SAMLA IHOP ALLT MATERIAL DU BEHOVER FOR INJEKTIONEN.
Tvétta handerna noga med tval och vatten.

Lagg upp féljande pa en ren, val belyst yta:

- En ny forfylld injektionspenna

- Alkoholservetter

- Bomullstuss eller gasvdv

- Plaster

- Avfallshehéllare for vassa foremal

D. FORBERED OCH TVATTA INJEKTIONSSTALLET

Utsidan av Gverarmen
(endast om ndgon annan
ger injektionen)

Buken o
(férutom i en cirkel om 5 cm narmast naveln) u

Framsidan av laret —0
(rekommenderas)

Torka av injektionsstéllet med en alkoholservett. W

Lat huden torka. Vidror INTE detta omrade igen innan du injicerar.

Vilj ett nytt stalle varje gang du ska injicera. Om du maste anvanda
samma injektionsstalle ska du se till att det inte &r exakt samma stélle som
forra gangen.

Injicera INTE i omraden som émmar, har bldmérken, ar roda eller ar hérda.
Undvik att injicera i omraden med &rr eller bristningar.
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STEG 2:

A. DRA DEN ORANGE HYLSAN RAKT AV NAR DU AR KLAR
ATT INJICERA.

Det &r normalt att se en droppe ldkemedel
pa nalspetsen eller det gula sékerhets-
skyddet

0BSERVERA:
- vrid eller boj inte den orange hylsan

- satt inte tillbaka den orange hylsan pé
den forfyllda injektionspennan

- stoppa inte in fingrarna i det gula sakerhetsskyddet

- ta INTE av den orange hylsan fran den forfyllda
injektionspennan forrdn du ar klar att injicera

- ldmna inte den orange hylsan avtagen under langre
tid 4n 5 minuter, eftersom Idkemedlet da kan torka

B. STRACK UT ELLER NYP IHOP OMRADET FOR
INJEKTIONSSTALLET FOR ATT FA EN SPAND YTA.

Strackmetoden

Strack bestdmt ut huden genom att féra tummen och
fingrarna &t motsatt hall for att skapa ett spant omrade
pd ungefar 5 cm

Nypmetoden

Nyp bestamt ihop huden mellan tummen och
fingrarna till ett veck pa ungefar 5 cm

Det ar viktigt att hélla huden utstrackt eller
ihopnypt tills injektionen &r klar

STEG 3:

A. FORTSATT ATT HALLA HUDEN
STRACKT ELLER IHOPNYPT. PLACERA
DEN FORFYLLDA INJEKTIONSPENNAN
MOT HUDEN 1 90 GRADERS VINKEL.
DEN ORANGE HYLSAN SKA VARA
AVTAGEN.

Ror INTE den gra startknappen dnnu

B. TRYCK BESTAMT NED DEN
FORFYLLDA INJEKTIONSPENNAN MOT
HUDEN TILLS DET TAR STOPP.

Du ska trycka hela vagen ned, men ror
INTE den gra startknappen férrdn du ar
klar att injicera

C. NAR DU AR KLAR ATT INJICERA,
TRYCK PA DEN GRA STARTKNAPPEN. DU

KOMMER ATT HORA ETT KLICK.

D. FORTSATT ATT TRYCKA NED MOT
HUDEN. LYFT DAREFTER PA TUMMEN.
INJEKTIONEN KAN TA OMKRING 15
SEKUNDER.

Hall pennan stabilt pa stallet i 15
sekunder. Pennan kommer klicka igen nér
injektionen &r klar men bli inte bekymrad

om du inte hor klicket. Fonstret blir gult
ndr injektionen &r klar.

0BS: Nér du lyfter bort den férfyllda injektionspennan fran
huden kommer nalen att tackas automatiskt.

11



STEG 4:

M. KASTA DEN ANVANDA INJEKTIONSPENNAN OCH ORANGE NALHYLSAN.

Placera den anvénda forfyllda injektionspennan och nélhylsan i en avfalls-
behallare for vassa foremal.

Tala med halso- och sjukvardspersonalen om hur avfallet ska tas om hand.
Det kan finnas lokala rekommendationer for detta.

Férvara den forfyllda injektionspennan och avfallshehéllaren utom syn- och
rackhall for barn.

OBSERVERA:
- Ateranvand inte den forfyllda injektionspennan.

- Satt inte tillbaka hylsan pé den forfyllda
injektionspennan och stoppa inte in fingrara i I
det gula sékerhetsskyddet.

B. UNDERSOK INJEKTIONSSTALLET.

Om det bldder kan du trycka en bomullstuss eller
kompress mot injektionsstéllet. Gnugga INTE mot
injektionsstallet. Vid behov kan du sétta pa ett
plaster.

Se instruktionsvideo pa fass.se under fliken “Tips for anvéndning”
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BIVERKNINGAR

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla Iakemedel kan detta l&kemedel orsaka biverkningar, men alla
anvéndare behover inte fa dem.

VANLIGA:

1 av 10 anvandare som deltagit i det kliniska utvecklingsprogrammet har fatt:
- Influensa (hdg feber, ont i halsen, rinnande nésa, hosta och frossa)

- Vanlig forkylning, som rinnande nasa, ont i halsen eller bihaleinfektioner
- lllaméende

- Ryggsmaértor

- Ledsmérta (artralgi)

- Muskelsmarta

- Reaktioner vid injektionsstallet, rodnad, bldmarken eller smarta

- Utslag

- Huvudvark

MINDRE VANLIGA:
1 av 100 anvéndare som deltagit i det kliniska utvecklingsprogrammet har fétt:

- Nasselutslag, roda kliande knottror pa huden (urtikaria)
- Influensaliknande symtom

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR \
Om du far biverkningar, tala med l4kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta géller ven biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan &ven rapportera biverkningar direkt till Likemedelsverket via
http://www.lakemedelsverket.se/

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om

@nedels sakerhet. Lakemedelsverket Box 26751 03 Uppsala

13



@ VAD BEHOVER JAG VETA MER INNAN JAG ANVANDER REPATHA®? ANTECKNINGAR
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ANVAND INTE REPATHA®

- om du ar allergisk mot evolokumab eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Repatha®
om du har:

- leversjukdom

Nalhylsan pa den forfyllda injektionspennan av glas &r tillverkad av torrt natur-
gummi (en typ av latex) som kan orsaka allergiska reaktioner.

GRAVIDITET OCH AMNING

Meddela din ldkare om du fdrsoker att bli gravid, tror att du kan vara gravid eller
blir gravid nar du anvinder Repatha®. Det &r inte kdnt om Repatha® utsdndras

Repatha® (evolokumab) produktresumé, Amgen mars 2023, bipacksedel och www.fass.se
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For mer information I4s alltid bipacksedeln som medfdljer forpackningen alternativt online péa
FASS allménhet (www.fass.se)

Repatha® (evolokumab) R, (F), ATC: C10AX13. 140 mg injektionsvétska, I6sning i forfylld injektionspenna for

engangsbruk.

Indikation - Etablerad
aterosklerotisk kardiovaskulédr
sjukdom:

Repatha® ar avsett for behandling
av vuxna med etablerad
aterosklerotisk kardiovaskular
sjukdom (hjartinfarkt, stroke eller
perifer artarsjukdom) for att sdnka
kardiovaskuldr risk genom att
sanka nivaerna av LDL-C, som
tilldgg till korrigering av andra
riskfaktorer:

B j kombination med den
hégsta tolererade dosen av en
statin med eller utan andra
blodfettssankande behandlingar
eller,

B ensamt eller i kombination
med andra blodfettssdnkande
behandlingar nar en statin
inte tolereras eller ar
kontraindicerad.

Indikation - Hyperkolesterolemi
och blandad dyslipidemi:
Repatha® ar avsett for behandling
av primar hyperkolesterolemi
(heterozygot familjar och icke-
familjar) eller blandad dyslipidemi
hos vuxna, och hos barn 10 ar och
aldre med heterozygot familjar
hyperkolesterolemi, som tilldggs-
behandling till kostomlaggning:

B j kombination med en statin
eller statin i kombination
med andra blodfettssankande
behandlingar hos patienter som
inte kan uppna malet for LDL-C
med den maximalt tolererade
dosen av en statin eller,

B ensamt eller i kombination
med andra blodfettssankande
behandlingar nar en statin inte

tolereras eller &r kontraindicerad.

Indikation - Homozygot familjar
hyperkolesterolemi:

Repatha® ar avsett for behandling
av homozygot familjar hyper-
kolesterolemi hos vuxna och barn
10 &r och &ldre, i kombination
med andra blodfettssdnkande
behandlingar.

Repatha® subventioneras for: Patienter med diagnostiserad aterosklerotisk hjart- och karlsjukdom som trots
maximal tolererbar behandling med statin och ezetimib har kvarstaende LDL-kolesterol pa 1,8 mmol/I eller hogre.
Patienter med diagnostiserad diabetes mellitus och mélorganskada (mikroalbuminuri, retinopati eller neuropati),
eller minst tre viktiga riskfaktorer, eller tidig debut av typ 1 diabetes mellitus med lang duration, som trots maximal
tolererbar hehandling med statin och ezetimib har kvarstaende LDL-kolesterol pa 2,6 mmol/l eller hogre. Patienter
med diagnostiserad heterozygot familjar hyperkolesterolemi som trots maximal tolererbar behandling med statin
och ezetimib har kvarstaende LDL-kolesterol pa 2,6 mmol/l eller hogre. Patienter med diagnostiserad homozygot

familjar hyperkolesterolemi.
Se www.fass.se.
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