Abbildung E

Abbildung F

Abbildung G
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Schritt 4

Halten Sie die Arzneimittelflasche mit einer
Hand auf einer ebenen Oberfliche fest.
Setzen Sie den Flaschenadapter in die
Offnung ein, indem Sie ihn mit der anderen
Hand hineindriicken. Achten Sie darauf,
dass der Adapter vollstdndig in die Flasche
eingedriickt ist (siehe Abbildung E).

Schritt 5

Setzen Sie den Schraubdeckel wieder auf die
Flasche. Drehen Sie den Schraubdeckel nach
rechts (im Uhrzeigersinn), um die Flasche
zu verschlieBBen.

Stellen Sie sicher, dass die Flasche
vollstindig geschlossen ist und schiitteln Sie
sie dann kriftig 15 Sekunden lang (siehe
Abbildung F).

Warten Sie 10 Minuten. Die Losung sollte
nun klar sein.

Schiitteln Sie die Flasche danach erneut
kriftig 15 Sekunden lang.

Schritt 6

Berechnen Sie das Haltbarkeitsdatum der
Losung zum Einnehmen so, dass dieses

64 Tage nach der Rekonstitution liegt
(Hinweis: Der Tag der Rekonstitution wird
als Tag 0 gezihlt. Wenn die Rekonstitution
z. B. am 1. April erfolgt, dann ist das
Haltbarkeitsdatum der Losung zum
Einnehmen der 4. Juni).

Schreiben Sie das Haltbarkeitsdatum der
Losung zum Einnehmen auf das
Flaschenetikett (siehe Abbildung G) und
den Umkarton.

Stellen Sie die Flasche wieder zuriick in den
Originalkarton mit den Spritzen (einzeln
verpackt), der Packungsbeilage und der
Broschiire ,,Gebrauchsanweisung*.

Bewahren Sie den Umkarton im
Kiihlschrank auf (2 °C — 8 °C).



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Evrysdi 5 mg Filmtabletten
Risdiplam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme 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 Ihren Arzt oder Apotheker.
. Dieses Arzneimittel wurde Thnen oder IThrem Kind 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 oder Thr Kind 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. Siehe Abschnitt 4.

. Die Informationen in dieser Packungsbeilage sind fiir Sie, Ihre Betreuungsperson oder Thr Kind
bestimmt. In der Packungsbeilage wird aber nur die Anrede ,,Sie* verwendet.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Evrysdi und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Evrysdi beachten?
Wie ist Evrysdi einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Evrysdi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A NS

1. Was ist Evrysdi und wofiir wird es angewendet?

Evrysdi enthélt den Wirkstoff Risdiplam. Dieser gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
»pria-mRNA-Splicing-Modifikatoren “ bezeichnet werden.

Evrysdi wird zur Behandlung der spinalen Muskelatrophie (SMA) bei Erwachsenen und Kindern
angewendet.

. Die SMA ist eine Krankheit, die familidr gehiduft auftritt — eine Erbkrankheit.
. Sie entsteht, wenn im Korper ein Mangel an einem Protein mit dem Namen ,,Survival-Motor-
Neuron* (SMN) herrscht.

Ein Mangel an SMN-Protein kann einen Verlust von Motoneuronen verursachen. Motoneurone sind
Nervenzellen, die Muskeln steuern.
. Die Folge sind Muskelschwéche und Muskelschwund.

. Dies kann alltigliche Bewegungen wie die Kontrolle von Kopf und Hals, Sitzen, Krabbeln und
Gehen erschweren.

. Auch die Atem- und die Schluckmuskulatur kénnen schwécher werden.

Wie wirkt Evrysdi?

Evrysdi wirkt, indem es den Korper dabei unterstiitzt, mehr SMN-Protein herzustellen.
. Das bedeutet, dass weniger Motoneurone verloren gehen — dadurch kann sich die
Funktionsfihigkeit der Muskeln bei Patienten mit SMA verbessern.

Bei Sduglingen mit SMA Typ 1 kann Evrysdi:

. die Lebenserwartung erhdhen
. die Notwendigkeit von kiinstlicher Beatmung verringern
. die Fahigkeit erhalten, iiber den Mund gefiittert zu werden.
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Bei Kindern (Kleinkindern bis Jugendlichen) und Erwachsenen mit SMA Typ 2 und 3 kann Evrysdi:
. eine Verschlechterung der Muskelkontrolle verhindern
. die Muskelkontrolle verbessern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Evrysdi beachten?
Evrysdi darf nicht eingenommen werden,

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

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie Evrysdi einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Evrysdi einnehmen.

Die Behandlung mit Evrysdi kann Threm ungeborenen Baby schaden oder die ménnliche
Fortpflanzungsfahigkeit beeintridchtigen. Weitere Informationen siehe ,,Schwangerschaft‘,
,» Verhiitung‘ und ,,ménnliche Fortpflanzungsfihigkeit*.

Einnahme von Evrysdi zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Insbesondere miissen Sie Thren Arzt, Ihren Apotheker oder das medizinische Fachpersonal
informieren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder jemals eingenommen haben:
. Metformin — ein Arzneimittel zur Behandlung von Typ-2-Diabetes

. Arzneimittel zur Behandlung der SMA

Schwangerschaft

Bevor Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beginnen, sollte Ihr Arzt einen
Schwangerschaftstest durchfithren, da Evrysdi Ihrem ungeborenen Baby schaden kann.
. Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie schwanger sind.
. Vermeiden Sie eine Schwangerschaft:

- wihrend Threr Behandlung mit Evrysdi und

- fiir die Dauer eines Monats nach dem Ende der Behandlung.

Wenn Sie wihrend der Behandlung schwanger werden, teilen Sie dies umgehend Ihrem Arzt mit. Sie
und Thr Arzt werden entscheiden, was fiir Sie und Ihr ungeborenes Baby das Beste ist.

Verhiitung

Bei Frauen

Sie miissen eine hoch zuverlidssige Verhiitungsmethode anwenden:
. wihrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen und

. fiir die Dauer eines Monats nach dem Ende der Behandlung.

Sprechen Sie mit Threm Arzt iiber hoch zuverléssige Verhiitungsmethoden, die Sie und Ihr Partner
anwenden konnen.
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Bei Ménnern

Wenn Ihre Partnerin schwanger werden kann, miissen Sie eine Schwangerschaft vermeiden.
Verwenden Sie Kondome:

. wihrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen und

. fiir die Dauer von 4 Monaten nach dem Ende der Behandlung.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt iiber hoch zuverlédssige Verhiitungsmethoden, die Sie und Ihre Partnerin
anwenden konnen.

Stillzeit

Stillen Sie nicht, solange Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel kann in die
Muttermilch tibergehen und IThrem Baby schaden.

Besprechen Sie mit IThrem Arzt, ob Sie das Stillen unterbrechen oder auf die Einnahme von Evrysdi
verzichten sollten.

Mainnliche Fortpflanzungsfiihigkeit
Evrysdi kann wéhrend Threr Behandlung und fiir die Dauer von bis zu 4 Monaten nach der letzten
Einnahme die ménnliche Fortpflanzungsfihigkeit verringern.
. Wenn Sie beabsichtigen, ein Kind zu zeugen, fragen Sie Thren Arzt um Rat.
. Spenden Sie wihrend Ihrer Behandlung mit diesem Arzneimittel und fiir die Dauer von
4 Monaten nach der letzten Einnahme keinen Samen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass dieses Arzneimittel Thre Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintréichtigt.

Evrysdi enthéilt Natrium

Evrysdi enthilt eine kleine Menge Natrium (Salz), und zwar weniger als 1 mmol (23 mg). Das heift es
ist nahezu ,,natriumfrei* und kann von Personen eingenommen werden, die eine natriumarme Dit
einhalten.

3. Wie ist Evrysdi einzunehmen?

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

Sie haben Blisterpackungen mit Evrysdi Filmtabletten erhalten, die in dieser Packungsbeilage als
,» Labletten‘ bezeichnet werden. Dieses Arzneimittel ist auch als Losung zum Einnehmen erhéltlich.
Ihr Arzt wird Thnen dabei geholfen haben, die fiir Sie geeignete Darreichungsform auszuwéhlen.

Wie viel Evrysdi ist einzunehmen?

Evrysdi Tabletten werden bei Patienten ab einem Alter von 2 Jahren und einem Korpergewicht von
mindestens 20 kg angewendet.

Fiir Evrysdi Tabletten betriigt die Dosis 5 mg (eine Tablette) einmal téglich.

Sie miissen Thre tdgliche Dosis nach Anweisung lhres Arztes einnehmen.
. Andern Sie die Dosis nicht, ohne mit Ihrem Arzt zu sprechen.
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Wann und wie ist Evrysdi einzunehmen?
Lesen Sie die ,,Gebrauchsanweisung“ am Ende dieser Packungsbeilage. Befolgen Sie die
Anweisungen sorgfiltig. Diese erkldren genau, wie eine Mischung mit Evrysdi hergestellt und

eingenommen wird.

Nehmen Sie Evrysdi wie folgt ein:

. einmal tdglich immer ungefihr zur gleichen Uhrzeit. Das hilft Thnen, daran zu denken, wann Sie
Ihr Arzneimittel einnehmen miissen.
. mit oder ohne Nahrung.

Ihr Arzt wird Sie iiber zwei Moglichkeiten informieren, Evrysdi Tabletten einzunehmen:

. Nehmen Sie Evrysdi iiber den Mund ein. Schlucken Sie jede Tablette als Ganzes mit etwas
Wasser.
- Zerteilen, zerkleinern oder zerkauen Sie die Tabletten nicht.

Oder

. Nehmen Sie Evrysdi nach dem Auflésen in einer kleinen Menge zimmerwarmem Wasser iiber
den Mund oder iiber eine Erndhrungssonde mit einem Durchmesser von 8 French oder grofer
ein.

- Vermischen Sie Evrysdi nicht mit anderen Fliissigkeiten als Wasser.

- Nehmen Sie die Evrysdi Tablette unmittelbar nach dem vollstdndigen Vermischen mit
Wasser ein. Wird die Tablette nicht innerhalb von 10 Minuten nach der Zugabe des
Wassers eingenommen, muss die Mischung entsorgt und eine neue Dosis zubereitet
werden.

- Die Mischung mit der Evrysdi Tablette darf nicht dem Sonnenlicht ausgesetzt werden.

- Die Mischung mit der Evrysdi Tablette darf nicht auf die Haut oder in die Augen
gelangen. Wenn Evrysdi mit Ihrer Haut in Beriihrung kommt, waschen Sie die betroffene
Stelle mit Wasser und Seife. Wenn Evrysdi in die Augen gelangt, spiilen Sie die Augen
mit Wasser.

Wie lange ist Evrysdi einzunehmen?

Ihr Arzt teilt Thnen mit, wie lange Sie Evrysdi einnehmen miissen. Brechen Sie die Behandlung mit
Evrysdi nicht ab, es sei denn, Thr Arzt weist Sie dazu an.

Wenn Sie eine groflere Menge von Evrysdi eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Evrysdi eingenommen haben, als Sie sollten, sprechen Sie sofort
mit einem Arzt oder begeben Sie sich sofort in ein Krankenhaus.

. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung und diese Packungsbeilage mit.

Wenn Sie die Einnahme von Evrysdi vergessen haben oder wenn Sie nach einer Dosis erbrechen

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben:

. Wenn seit dem iiblichen Einnahmezeitpunkt von Evrysdi weniger als 6 Stunden vergangen sind,
holen Sie die vergessene Einnahme so frith wie méglich nach, sobald Sie sich daran erinnern.
. Wenn seit dem iiblichen Einnahmezeitpunkt von Evrysdi mehr als 6 Stunden vergangen sind,

iiberspringen Sie die vergessene Einnahme und nehmen Sie Evrysdi das nédchste Mal wieder zur
iiblichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie nach der Einnahme von Evrysdi erbrechen:

. Nehmen Sie keine zusétzliche Dosis ein. Nehmen Sie stattdessen die néchste Dosis am nichsten
Tag zur iiblichen Zeit ein.
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Wenn Sie Evrysdi verschiitten

Wenn Sie eine Mischung mit einer Evrysdi Tablette verschiittet haben, trocknen Sie den Bereich mit
einem trockenen Papiertuch und reinigen Sie ihn dann mit Wasser und Seife. Werfen Sie das
Papiertuch in den Abfall und waschen Sie Thre Hinde griindlich mit Wasser und Seife.

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

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
. Durchfall

. Ausschlag

. Kopfschmerzen

. Fieber

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
. Unwohlsein (Ubelkeit)

. Wunde Stellen im Mund

. Blasenentziindung

. Gelenkschmerzen

Nicht bekannt: Es ist nicht bekannt, wie hiufig diese Nebenwirkungen auftreten
. Entziindung kleiner Blutgefdfle hauptsédchlich der Haut (kutane Vaskulitis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder 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 Evrysdi aufzubewahren?

. Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

. Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

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

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 Evrysdi enthélt

. Der Wirkstoff in der Tablette ist Risdiplam.

. Jede Tablette enthélt 5 mg Risdiplam.

. Die sonstigen Bestandteile sind Weinsédure (E 334), Mannitol (E 421), mikrokristalline
Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid (E 551), Crospovidon, Erdbeer-Aroma [natiirliche(r)
Aromastoff(e), Aromaextrakt(e), Maltodextrin aus Mais, modifizierte Wachsmaisstirke
(E 1450)] und Natriumstearylfumarat, Polyvinylalkohol, Titandioxid (E 171), Macrogol 3350
(E 1521), Talkum (E 553b) und Eisen(IlI)-hydroxid-oxid (E 172).

Wie Evrysdi aussieht und Inhalt der Packung

. Evrysdi Tabletten sind blassgelbe, runde, gewolbte Filmtabletten mit der Pragung ,,EVR* auf
einer Seite.
. Evrysdi ist erhiltlich in Packungen mit 28 x 1 Tabletten. Jede Packung enthilt 4 perforierte
Einzeldosis-Blisterpackungen aus Aluminium mit jeweils 7 Tabletten.
- Die Blisterstreifen sind jeweils mit Abkiirzungen der Tagesbezeichnungen versehen, um
an die tdgliche Einnahme zu erinnern:

Mo Di Mi Do Fr Sa So
Pharmazeutischer Unternehmer

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

Hersteller

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

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

Belgié/Belgique/Belgien, Latvija
Luxembourg/Luxemburg Roche Latvija STA
N.V. Roche S.A. Tel: +371 - 6 7039831

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bovarapus Lietuva

Pomr bearapus EOO/] UAB “Roche Lietuva”
Tem: +359 2 474 5444 Tel: +370 5 2546799
Ceska republika Magyarorszig

Roche s. 1. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: 436 1 279 4500
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