Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Evkeeza 150 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Evinacumab

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

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

° Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

° Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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 oder das medizinische

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Evkeeza und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Evkeeza beachten?
Wie ist Evkeeza anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Evkeeza aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

R

1. Was ist Evkeeza und wofiir wird es angewendet?

Was ist Evkeeza?

Evkeeza enthilt den Wirkstoff Evinacumab. Es ist eine Art von Arzneimittel, das als ,,monoklonaler
Antikorper bezeichnet wird. Monoklonale Antikorper sind Proteine, die sich an andere Substanzen im
Korper anheften.

Wofiir wird Evkeeza angewendet?

Evkeeza wird zur Behandlung von Erwachsenen und Kindern ab einem Alter von 12 Jahren mit einem
sehr hohen Cholesterinspiegel angewendet, wenn dieser sehr hohe Cholesterinspiegel auf eine
Erkrankung mit der Bezeichnung ,,homozygote familidire Hypercholesteroldmie* zuriickzufiihren ist.
Evkeeza wird zusammen mit einer fettarmen Erndhrung und anderen Arzneimitteln verwendet, um
den Cholesterinspiegel zu senken.

Homozygote familidre Hypercholesterolimie kommt in den Familien von Betroffenen vor und wird
normalerweise sowohl vom Vater als auch von der Mutter vererbt.

Bei Personen mit dieser Erkrankung ist der Spiegel des LDL-Cholesterins (des ,,schlechten
Cholesterins*) von Geburt an sehr hoch. Solche hohen Spiegel kdnnen bereits in jungen Jahren
Herzinfarkte, Herzklappenerkrankungen oder andere Probleme verursachen.

Wie wirkt Evkeeza?

Evinacumab, der Wirkstoff in Evkeeza, bindet an ein Protein im Kérper, das sogenannte ANGPTL3,
und blockiert dessen Wirkung. ANGPTL3 ist an der Steuerung der Cholesterinproduktion beteiligt,
und durch das Blockieren seiner Wirkung wird die Produktion von Cholesterin reduziert. Auf diese
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Art und Weise kann Evkeeza die LDL-Cholesterinspiegel im Blut senken und so Probleme verhindern,
die durch hohe LDL-Cholesterinspiegel verursacht werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Evkeeza beachten?

Evkeeza darf nicht angewendet werden,
. wenn Sie allergisch gegen Evinacumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Evkeeza
anwenden.

Achten Sie auf schwerwiegende Nebenwirkungen

Evkeeza kann schwerwiegende allergische Reaktionen verursachen.

. Teilen Sie Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal unverziiglich mit, wenn Sie
irgendwelche Anzeichen einer schwerwiegenden allergischen Reaktion haben. Die Symptome
sind unter dem Punkt ,,.Schwerwiegende Nebenwirkungen* in Abschnitt 4 aufgefiihrt.

Kinder
Evkeeza wird bei Kindern unter einem Alter von 12 Jahren nicht empfohlen, da noch keine
ausreichenden Informationen iiber seine Anwendung in dieser Patientengruppe vorliegen.

Anwendung von Evkeeza zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Verhiitung

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger

zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

o Evkeeza kann Threm ungeborenen Kind schaden.

o Teilen Sie Ihrem Arzt unverziiglich mit, wenn Sie wihrend der Behandlung mit Evkeeza
schwanger werden.

Wenn Sie schwanger werden kdnnen, sollten Sie eine wirksame Verhiitungsmethode anwenden, um
eine Schwangerschaft zu verhindern,

. wenden Sie eine wirksame Verhiitungsmethode an, wihrend Sie mit Evkeeza behandelt werden
und
o wenden Sie nach der letzten Dosis Evkeeza mindestens 5 Monate lang eine wirksame

Verhiitungsmethode an.
Sprechen Sie mit Threm Arzt iiber die fiir Sie beste Verhiitungsmethode wihrend dieser Zeit.

Stillzeit

° Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, fragen Sie Thren Arzt um Rat, bevor Sie mit
diesem Arzneimittel behandelt werden.

. Es ist nicht bekannt, ob Evkeeza in die Muttermilch iibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist nicht wahrscheinlich, dass Evkeeza Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Thre Fahigkeit zum Bedienen
von Werkzeugen oder Maschinen beeintréichtigt.
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3. Wie ist Evkeeza anzuwenden?

Wie viel Evkeeza wird verabreicht?

Thr Arzt wird die Menge des Thnen zu verabreichenden Arzneimittels errechnen. Die Menge hingt von
Threm Gewicht ab.

. Die empfohlene Dosis betridgt 15 Milligramm fiir jedes Kilogramm Ihres Korpergewichts.

. Das Arzneimittel wird Thnen etwa einmal pro Monat verabreicht.

Wie wird Evkeeza verabreicht?

Evkeeza wird normalerweise von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal verabreicht. Es
wird liber einen Zeitraum von 60 Minuten als Tropfinfusion in eine Vene verabreicht (,,intravendse
Infusion®).

Wenn Sie die Anwendngvon Evkeeza vergessen haben
Wenn Sie einen Termin zur Behandlung mit Evkeeza verpasst haben, sprechen Sie so bald wie
moglich mit Threm Arzt oder medizinischen Fachpersonal.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
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.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Schwerwiegende allergische Reaktionen (selten: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Teilen Sie Ihrem Arzt oder medizinischen Fachpersonal unverziiglich mit, wenn bei Ihnen eins der
folgenden Symptome einer schwerwiegenden allergischen Reaktion (anaphylaktischen Reaktion)
auftritt. Der Tropf wird unverziiglich gestoppt und Sie miissen zur Behandlung der Reaktion
moglicherweise andere Arzneimittel einnehmen.

o Schwellung — hauptsichlich von Lippen, Zunge oder Hals, was das Schlucken oder Atmen
erschwert

Atemprobleme oder pfeifende Atemgeridusche

Schwindelgefiihl oder Ohnmacht

Hautausschlag, Nesselsucht

Juckreiz.

Sonstige Nebenwirkungen
Teilen Sie Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal mit, wenn Sie irgendwelche der
folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Symptome einer Erkiltung wie z. B. laufende Nase (Nasopharyngitis).

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Schwindelgefiihl

Halsschmerzen oder Infektion der Nasennebenhohlen (Infektion der oberen Atemwege)
Ubelkeit (Nausea)

Magenschmerzen

Verstopfung

Riickenschmerzen

Schmerzen in Hinden oder Fiilen (Schmerzen in den Extremititen)

Grippesymptome

Miidigkeit oder Erschopfung
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° Infusionsreaktion, wie z. B. Juckreiz an der Infusionsstelle.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber 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 Evkeeza aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).

Nicht einfrieren. Nicht schiitteln.

Im Originalkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Das Arzneimittel nicht verwenden, wenn es triibe oder verfirbt ist oder Partikel enthélt.

Nicht verwendete Restmengen der Infusionslosung nicht fiir die Wiederverwendung aufbewahren.
Etwaige nicht verwendete Restmengen der Infusionslosung diirfen nicht wiederverwendet werden und
sind gemif den nationalen Anforderungen zu entsorgen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Evkeeza enthilt
. Der Wirkstoff ist Evinacumab.
1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthélt 150 mg Evinacumab.

Jede Durchstechflasche enthilt entweder 345 mg Evinacumab in 2,3 ml Konzentrat oder 1 200 mg
Evinacumab in 8 ml Konzentrat.

. Die sonstigen Bestandteile sind Prolin, Arginin-Hydrochlorid, Histidin-Hydrochlorid-
Monohydrat, Polysorbat 80, Histidin und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Evkeeza aussieht und Inhalt der Packung
Evkeeza Konzentrat fiir eine Infusionslésung ist eine klare, leicht opaleszierende, farblose bis
hellgelbe Losung.

Es ist in Packungen mit entweder 1 Durchstechflasche aus Glas mit 2,3 ml Konzentrat oder
1 Durchstechflasche aus Glas mit 8 ml Konzentrat erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Ultragenyx Germany GmbH
Rahel-Hirsch-Str. 10

10557 Berlin

Deutschland

Hersteller

Ultragenyx Netherlands B. V.
Evert van de Beekstraat 1, Unit 104
1118 CL Schiphol

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

BE, BG, CZ, DK, DE, EE, IE, EL, ES, HR, IT, CY, LV, LT, LU, HU, MT, NL, AT, PL, PT, RO,
SI, SK, FI, SE, XI

Ultragenyx Germany GmbH, DE

Tel/Tél/Ten./TIf/ TnA/Puh/Simi: + 49 30 20179810

FR
Ultragenyx France SAS, FR
Tél: + 33 185 653761 ou 0800 91 79 24 (numéro vert)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im <Monat Jahr>.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,AuBlergewohnlichen Umstinden® zugelassen. Das bedeutet, dass es
aufgrund der Seltenheit der Erkrankung nicht moglich war, vollstéindige Informationen zu diesem
Arzneimittel zu erhalten. Die Européische Arzneimittel-Agentur wird alle neuen Informationen zu
diesem Arzneimittel, die verfiigbar werden, jahrlich bewerten, und falls erforderlich wird die
Packungsbeilage aktualisiert werden.

Weitere Informationsquellen

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

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Riickverfolgbarkeit

Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung des
Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
werden.

Gebrauchsanweisung

Zubereitung der Losung
Evkeeza ist nur als Produkt zur einmaligen Anwendung erhéltlich. Wihrend der Zubereitung und
Rekonstitution miissen strenge aseptische Verfahren angewendet werden.

° Vor der Verabreichung das Arzneimittel visuell auf Triibung, Verfarbung oder Partikel
iiberpriifen.

° Die Durchstechflasche entsorgen, wenn die Losung triibe oder verfarbt ist oder Partikel enthilt.

o Die Durchstechflasche nicht schiitteln.

o Das basierend auf dem Gewicht des Patienten erforderliche Volumen Evinacumab aus der/den

Durchstechflasche(n) aufziehen und fiir die Infusion in einen Beutel mit Natriumchlorid
9 mg/ml (0,9 %) oder Dextrose 50 mg/ml (5%) fiir Infusionszwecke iiberfiihren. Die verdiinnte
Losung durch vorsichtiges Umdrehen mischen.

° Die endgiiltige Konzentration der verdiinnten Losung sollte zwischen 0,5 mg/ml bis 20 mg/ml
betragen.

° Die Losung nicht einfrieren oder schiitteln.

o Nicht verwendete Restmengen in der Durchstechflasche entsorgen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
Zu entsorgen.
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