Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Enspryng 120 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Satralizumab

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméoglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

o Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Zusitzlich zu dieser Packungsbeilage erhalten Sie von Threm Arzt einen Patientenpass, der wichtige
Sicherheitsinformationen enthilt, die Sie vor und wihrend der Behandlung mit Enspryng beachten

miissen. Bewahren Sie diesen Pass immer bei sich auf.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Enspryng und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Enspryng beachten?
3. Wie ist Enspryng anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Enspryng aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Gebrauchsanweisung

1. Was ist Enspryng und wofiir wird es angewendet?

Was ist Enspryng?

Enspryng enthélt den Wirkstoff Satralizumab. Das ist eine Proteinart, die monoklonaler Antikorper
genannt wird. Monoklonale Antikorper sind darauf ausgelegt, eine bestimmte Substanz im Korper zu
erkennen und daran zu binden.

Wofiir wird Enspryng angewendet?

Enspryng ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Neuromyelitis-optica-Spektrum-Erkrankungen
(NMOSD) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren.
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Was ist NMOSD?

NMOSD ist eine Erkrankung des Zentralnervensystems, die vorwiegend die Sehnerven und das
Riickenmark betrifft. Sie wird dadurch verursacht, dass das Immunsystem (die korpereigene Abwehr)
nicht richtig funktioniert und Nerven im Korper angreift.

. Durch die Schidigung der Sehnerven kommt es zu Schwellungen, die Schmerzen verursachen
und zum Verlust der Sehkraft fithren.
. Die Schiadigung des Riickenmarks verursacht Schwiche oder Bewegungsstorungen in den

Beinen oder Armen, Empfindungsstérungen und Probleme mit der Blasen- und Darmfunktion.

Bei einer NMOSD-Attacke kommt es zu einer Schwellung im Nervensystem. Das passiert auch, wenn
die Erkrankung erneut auftritt (Schub). Die Schwellung verursacht neue Symptome oder das erneute
Auftreten fritherer Symptome.

Wie wirkt Enspryng?

Enspryng hemmt die Wirkung des Proteins Interleukin-6 (IL-6), das an den Prozessen beteiligt ist, die
zu Schiden und Schwellungen im Nervensystem fithren. Durch die Hemmung der Wirkung dieses
Proteins reduziert Enspryng das Risiko eines NMOSD-Schubs oder einer NMOSD-Attacke.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Enspryng beachten?
Enspryng darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Satralizumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn der obere Punkt auf Sie zutrifft (oder wenn Sie sich nicht sicher sind), wenden Sie Enspryng
nicht an und sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie umgehend mit Threm Arzt, wenn bei Ihnen eine allergische Reaktion auftritt (siehe
Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Enspryng anwenden, wenn einer der nachfolgenden Punkte auf Sie zutrifft (oder wenn Sie sich nicht
sicher sind).

Infektionen

Sie diirfen Enspryng nicht anwenden, wenn Sie eine Infektion haben. Informieren Sie sofort Ihren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie denken, dass Sie vor, wihrend oder nach der
Behandlung mit Enspryng Anzeichen einer Infektion haben, z. B.:

. Fieber oder Schiittelfrost

anhaltenden Husten

Halsschmerzen

Fieberblasen oder Geschwiire im Genitalbereich (Herpes simplex)

Giirtelrose (Herpes zoster)

Hautrétungen, Schwellungen, Druckschmerz oder Schmerzen

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall oder Bauchschmerzen.

Diese Informationen finden Sie auch in dem Patientenpass, den Sie von Ihrem Arzt erhalten haben. Es
ist wichtig, dass Sie diesen Pass immer bei sich tragen und ihn jedem Arzt, medizinischem
Fachpersonal oder Betreuer zeigen.
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Ihr Arzt wird warten, bis die Infektion unter Kontrolle ist, bevor Sie Enspryng erhalten oder sich
Enspryng weiter injizieren diirfen.

Impfungen

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie kiirzlich geimpft wurden oder in nichster Zeit geimpft

werden sollen.

. Ihr Arzt wird priifen, ob Sie vor Beginn Threr Behandlung mit Enspryng Impfungen benotigen.

. Wihrend Threr Behandlung mit Enspryng diirfen Sie keine Impfungen mit Lebendimpfstoffen
oder abgeschwichten Lebendimpfstoffen (z. B. eine Impfung gegen Tuberkulose oder gegen
Gelbfieber) erhalten.

Leberenzyme

Enspryng kann Auswirkungen auf Ihre Leber haben und die Menge einiger Leberenzyme in Ihrem
Blut erhohen. Thr Arzt wird vor Beginn und wihrend der Behandlung mit Enspryng Thr Blut
untersuchen, um zu priifen, wie gut Ihre Leber arbeitet. Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie wihrend oder nach der Behandlung mit Enspryng die
nachfolgenden Anzeichen fiir Leberschdden haben:

. Gelbfiarbung der Haut und der Augen (Gelbsucht)

o dunkel verfarbter Urin

° Ubelkeit, Erbrechen

. Bauchschmerzen.

Anzahl der weillen Blutkorperchen

Ihr Arzt wird vor Beginn und wihrend der Behandlung mit Enspryng Blutuntersuchungen
durchfiihren, um die Anzahl Ihrer weiflen Blutkorperchen zu iiberpriifen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden, da es in dieser
Altersgruppe noch nicht untersucht wurde.

Anwendung von Enspryng zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Arzneimittel wie Warfarin, Carbamazepin,
Phenytoin und Theophyllin anwenden, da deren Dosis eventuell angepasst werden miissen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Ihr Arzt wird Thnen vielleicht empfehlen, abzustillen, wenn Sie Enspryng erhalten sollen. Es ist nicht
bekannt, ob Enspryng in die Muttermilch iibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass Enspryng Ihre Féahigkeit, ein Fahrzeug zu fithren oder Rad zu fahren, und
die Fihigkeit zum Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen beeintréchtigt.
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3. Wie ist Enspryng anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel Enspryng wird angewendet?

Jede Injektion enthilt 120 mg Satralizumab. Die erste Injektion erfolgt unter Aufsicht Ihres Arztes

oder des medizinischen Fachpersonals.

. Die ersten drei Injektionen werden im Abstand von jeweils 2 Wochen angewendet. Man
bezeichnet sie als ,,Initialdosen®.

. Danach erfolgt die Injektion alle 4 Wochen. Dies ist die ,,Erhaltungsdosis“. Fahren Sie mit den
Injektionen alle 4 Wochen solange fort, wie Ihr Arzt es [hnen verordnet.

Wie wird Enspryng angewendet?

. Enspryng wird als Injektion unter die Haut (subkutan) angewendet.
. Injizieren Sie jedes Mal den gesamten Inhalt der Spritze.

Zu Beginn wird Ihnen Enspryng moglicherweise vom Arzt oder medizinischen Fachpersonal injiziert.
Ihr Arzt kann jedoch entscheiden, dass Sie selbst oder ein erwachsener Betreuer Enspryng injizieren
konnen.

. Sie oder Ihr Betreuer werden in der Injektion von Enspryng geschult.
. Wenn Sie oder Ihr Betreuer Fragen zur Anwendung von Injektionen haben, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Lesen Sie die ,,Gebrauchsanweisung* am Ende dieser Packungsbeilage aufmerksam durch und
befolgen Sie die Anweisungen zur Injektion von Enspryng.

Wenn Sie eine groflere Menge von Enspryng angewendet haben, als Sie sollten

Da Enspryng in einer Fertigspritze vorliegt, ist es unwahrscheinlich, dass Sie zu viel erhalten. Wenn
Sie sich jedoch Sorgen machen, sprechen Sie mit IThrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal.

Wenn Sie versehentlich mehr Dosen injiziert haben als Sie sollen, wenden Sie sich an Thren Arzt.
Nehmen Sie immer den Umkarton mit, wenn Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Wenn Sie die Anwendung von Enspryng vergessen haben

Damit die Behandlung ihre volle Wirksamkeit entfaltet, miissen die Injektionen unbedingt regelméaBig
vorgenommen werden.

Wenn die Injektionen von Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal vorgenommen werden
und Sie einen Termin versiumen, vereinbaren Sie bitte sofort einen neuen Termin.

Wenn Sie sich Enspryng selbst injizieren und eine Injektion versdumen, injizieren Sie diese sobald wie
moglich. Warten Sie nicht bis zur nichsten planméBigen Injektion. Nach Injektion der versdumten
Dosis sollte die nichste Injektion in folgendem Abstand gegeben werden:

o Initialdosen — 2 Wochen danach

. Erhaltungsdosen — 4 Wochen danach

Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.
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Wenn Sie die Anwendung von Enspryng abbrechen

Beenden Sie die Anwendung von Enspryng nicht ohne vorherige Riicksprache mit Threm Arzt. Wenn
Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Allergische Reaktion

Wenn Sie wihrend oder nach der Injektion ein Anzeichen fiir eine allergische Reaktion haben,
benachrichtigen Sie unverziiglich Ihren Arzt oder suchen Sie die nichstgelegene Notfallstation eines
Krankenhauses auf. Anzeichen schlie3en ein:

Engegefiihl in der Brust oder pfeifendes Atemgerdusch (Giemen)

Gefiihl der Kurzatmigkeit

Fieber oder Schiittelfrost

starkes Schwindelgefiihl oder starke Benommenbheit

Schwellung der Lippen, der Zunge und des Gesichts

Hautjucken, Quaddeln oder Ausschlag.

Wenden Sie die nichste Dosis erst an, nachdem Sie mit Threm Arzt gesprochen haben und dieser
Thnen mitgeteilt hat, dass die nédchste Dosis injiziert werden kann.

Injektionsbedingte Reaktionen: Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

In den meisten Féllen handelt es sich um leichte Reaktionen, manche kdnnen jedoch schwerwiegend
sein.

Informieren Sie sofort IThren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn bei Thnen wéhrend oder
nach der Injektion — insbesondere in den ersten 24 Stunden danach — eines dieser Anzeichen auftritt:
Roétung, Juckreiz, Schmerzen oder Schwellung an der Injektionsstelle

Ausschlag, gerotete oder juckende Haut oder Quaddeln

Hitzegefiihl

Kopfschmerzen

Rachenreizung, Schwellung der Kehle oder Halsschmerzen

Kurzatmigkeit

niedriger Blutdruck (Schwindelgefiihl oder Benommenheit)

Fieber oder Schiittelfrost

Miidigkeit

Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall

beschleunigter Herzschlag, Herzflattern oder Herzklopfen (Palpitationen).

Informieren Sie sofort Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn bei Ihnen eines der
obigen Anzeichen auftritt.

Sonstige Nebenwirkungen:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Kopfschmerzen

. Gelenkschmerzen

. hohe Anzahl von Lipiden (Fette) im Blut

. niedrige Anzahl weiller Blutkorperchen bei Untersuchungen
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Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Steitheitsgefiihl

Migrine

verlangsamter Herzschlag (Bradykardie)

erhohter Blutdruck

Schlaflosigkeit

geschwollene Unterschenkel, Fiile oder Hiande

Ausschlag oder Juckreiz

Allergien oder Heuschnupfen

Magenentziindung (Gastritis), einschlieBlich Bauchschmerzen und Ubelkeit

Gewichtszunahme

Blutuntersuchungen, die Folgendes zeigen:
niedrige Fibrinogenkonzentration (Fibrinogen ist ein Protein, das bei der Blutgerinnung
eine Rolle spielt)
hoher Leberenzymspiegel (Transaminasen, mogliches Anzeichen fiir Leberprobleme)
hoher Bilirubinspiegel (mogliches Anzeichen fiir Leberprobleme)
niedrige Anzahl an Blutplattchen (dies kann leicht zu Blutungen oder Blutergiissen
fithren)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Enspryng aufzubewahren?

o Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

o Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Fertigspritze nach ,,EXP* und dem
Umkarton der Fertigspritze nach ,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

. Im Kiihlschrank (2 °C - 8 °C) lagern. Nicht einfrieren. Die Spritze darf nicht verwendet werden,
wenn sie eingefroren wurde. Die Spritze immer trocken halten.

. Die Fertigspritzen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schiitzen.

o Wenn sich Enspryng ungeoffnet im Umkarton befindet, kann es einmalig fiir eine Zeitspanne

von bis zu 8 Tagen auBlerhalb des Kiihlschranks bei unter 30 °C gelagert werden. Stellen Sie
Enspryng nicht zuriick in den Kiihlschrank.

. Sie diirfen die Fertigspritze nicht verwenden, wenn sie ldnger als 8 Tage auBlerhalb des
Kiihlschranks gelagert wurde, und miissen sie entsorgen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn es triibe oder verfarbt ist oder Partikel enthilt.
Enspryng ist eine farblose bis leicht gelbliche Fliissigkeit.

Das Arzneimittel muss direkt nach dem Abnehmen der Schutzkappe und spitestens nach 5 Minuten
injiziert werden, damit das Arzneimittel nicht eintrocknet und die Nadel verstopft. Wenn die
Fertigspritze nicht innerhalb von 5 Minuten nach Entfernen der Schutzkappe verwendet werden kann,
ist sie in einem durchstichsicheren Behilter zu entsorgen und eine neue Fertigspritze ist zu verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Enspryng enthélt

. Der Wirkstoff ist: Satralizumab. Jede Fertigspritze enthélt 120 mg Satralizumab in 1 ml.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Histidin, Asparaginsdure, Arginin, Poloxamer 188, Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Enspryng aussieht und Inhalt der Packung

. Enspryng ist eine farblose bis leicht gelbliche Fliissigkeit.

o Enspryng ist eine Injektionslosung.

. Jede Packung Enspryng enthilt 1 Fertigspritze. Jede Biindelpackung Enspryng enthilt
3 Fertigspritzen (3 Packungen mit jeweils 1 Fertigspritze). Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strafe 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Hersteller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strafle 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11 Tel: +370 5 2546799
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomt bearapust EOO /I (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. 1. 0. Roche (Magyarorszdg) Kft.
Tel: +420 - 220382111 Tel: +36 - 12 794 500
Danmark Malta

Roche Pharmaceuticals A/S (see Ireland)

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.

Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti ) Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: +372 -6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
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E)LGaoa
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espaia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385 1 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvnpog
I'A Ztapdtng & Zwo Atd.
TnAh: 4357 -2276 6276

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romaéania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im {Monat JJJJ}.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten iiber seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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