Indlzegsseddel: Information til patienten

Loargys 5 mg/ml injektions-/infusionsvzeske, oplesning
pegzilarginase

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du fir dette lzzgemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Loargys indeholder det aktive stof pegzilarginase, et modificeret humant enzym, som er fremstillet
ved rekombinant DNA-teknologi. Laegemidlet anvendes til behandling af arginase 1-mangel (ARG1-
D), ogsa kendt som hyperargininaemi, hos voksne, unge og bern over 2 ar.

Patienter med ARG1-D har lave niveauer af et enzym kaldet arginase. Dette enzym hjelper kroppen
med at kontrollere niveauet af arginin, en aminosyre, som kroppen behgver til at producere proteiner.
Hvis arginin ikke er under kontrol, kan det ophobes i kroppen og give symptomer som f.eks.
problemer med muskelkontrol.

Loargys anvendes i kombination med andre méader at hdndtere sygdommen pé. Disse kan omfatte:

. kost med lavt proteinindhold

. kosttilskud med essentielle aminosyrer

o leegemidler til behandling af andre symptomer pa sygdommen, f.eks. l&egemidler, der senker
indholdet af ammoniak i kroppen.

Hvordan virker Loargys?

Pegzilarginase, det aktive stof i Loargys, virker pd samme méade som det naturlige enzym arginase,
som mangler eller ikke virker korrekt hos patienter med ARG1-D. Det senker indholdet af arginin 1
blodet og mindsker derved sygdomssymptomerne.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Loargys
Du ma ikke fa Loargys

- hvis du har haft en alvorlig allergisk reaktion over for pegzilarginase eller ét eller flere af de
ovrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i punkt 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Loargys kan give allergiske reaktioner. Det er mest sandsynligt, at disse opstar efter de forste doser,
men de kan ogsa forekomme senere i lobet af behandlingen.

Stop om muligt indgivelsen med det samme, og folg legens rad, herunder om at sgge gjeblikkelig
leegehjzelp, hvis du oplever et eller flere af folgende symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion:
udslat, generel kloe, trykken for brystet, vejrtrekningsbesver eller lavt blodtryk. Laegen kan beslutte,
at du har brug for yderligere medicinsk behandling for enten at forebygge eller behandle en allergisk
reaktion.

I forbindelse med din behandling vil leegen tage blodprever for at kontrollere, hvilken dosis af Loargys
der er den rigtige for dig.

Beorn og unge
Lagemidlet ber ikke anvendes hos bern under 2 ar, da det ikke vides, om Loargys er sikkert og
effektivt for denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Loargys
Forteel det altid til l&egen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller
planlegger at tage anden medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sparge laegen til rds, for du bruger dette leegemiddel. Loargys anbefales ikke under graviditet.

Det vides ikke, om leegemidlet gér over i modermalken. Hvis du ammer, skal du sperge leegen til rads,
inden du tager dette laegemiddel. Laegen vil hjelpe dig med at beslutte, om du skal holde op med at
amme eller stoppe behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Loargys pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at kere og betjene maskiner.

Loargys indeholder natrium og kalium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige "natriumfrit". Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kalium pr. dosis,
dvs. det er i det vaesentlige "kaliumfrit".

3. Sadan gives Loargys

Loargys vil blive givet til dig af en sundhedsperson. Lagen vil fastsatte, hvor meget Loargys, du skal
have.

Den anbefalede startdosis af Loargys er 0,1 mg pr. kg kropsvaegt én gang ugentligt. Laegen kan oge
eller nedsatte dosen for at holde indholdet af arginin i dit blod under kontrol. Lagen vil tage
regelmaessige blodprever for at kontrollere indholdet af arginin i dit blod og @&ndre din dosis, hvis det
er ngdvendigt.

Loargys gives som infusion (drop) direkte i din vene eller som en injektion under huden. Lagen
vurderer, hvilken made der er bedst.

Lagen kan beslutte, at du kan fa Loargys derhjemme som en injektion under huden. Efter at vere
blevet instrueret heri af leegen eller sygeplejersken, kan du selv injicere Loargys. Se anvisningerne i
punkt 7 nedenfor.

Brug altid l&gemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger, laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken har givet dig. Er du i tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.



Hyvis du har fiet for meget Loargys

Laegen vil serge for, at du far den rette maengde Loargys. Hvis du har faet for meget Loargys, kan
indholdet af arginin i dit blod blive for lavt, og du kan f& symptomer som kvalme, opkastning, diarré
og traethed. Hvis du selv eller l&gen har mistanke om, at du har faet for meget Loargys, skal du
overvages ngje og om ngdvendigt have behandling.

Hvis du har glemt at bruge Loargys

Hyvis du er géet glip af en dosis Loargys, skal du kontakte leegen sé& hurtigt som muligt for at fastlegge
tidspunktet for din naeste dosis. Du ma ikke fa en dobbelt dosis for at kompensere for en glemt dosis,
og der skal gd mindst 4 dage mellem doserne.

Hyvis du holder op med at bruge Loargys

Laegen vil afgere, om du skal holde op med at bruge Loargys. Hvis du holder op med at bruge
Loargys, vil indholdet af arginin i dit blod sandsynligvis stige igen.

Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget ved brugen af dette laegemiddel, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)

. Reaktion pa indstiksstedet. Symptomerne kan omfatte smerter, havelse, irritation, radme og
udslet omkring indstiksstedet.
o Allergisk reaktion (overfelsomhed). Symptomerne kan omfatte haevelser i ansigtet, hududslet,

pludselig redme og vejrtraekningsbesvaer (dyspng).
Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, skal du tale med legen eller sygeplejersken. Dette geelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks

V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten. Udlebsdatoen er den sidste dag i den
navnte méaned.

Opbevares i keleskab (2-8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale @ske for at beskytte mod
lys.

Nér Loargys er taget ud af keleskabet, kan det opbevares i 2 timer ved stuetemperatur (op til 25 °C).

Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Loargys indeholder:

- Aktivt stof: pegzilarginase.

- Hvert 0,4 ml heetteglas indeholder 2 mg pegzilarginase.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

- Hvert 1 ml hatteglas indeholder 5 mg pegzilarginase.

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, kaliumdihydrogenphosphat, dikaliumphosphat,
glycerol, saltsyre, natriumhydroxid og vand til injektionsvaesker.
Loargys indeholder natrium og kalium, se punkt 2.

Udseende og pakningssterrelser
Loargys er en farvelos til svagt gul eller svagt lysered, klar til let opaliserende (perlemorsagtig) vaeske
i et klart haetteglas.

Hver pakning indeholder 1 hetteglas med enten 0,4 ml eller 1 ml oplesning til injektion/infusion.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Immedica Pharma AB

113 63 Stockholm

Sverige

Fremstiller
Unimedic AB
Storjordenvigen 2
864 31 Matfors
Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 09/2025.

Dette leegemiddel er godkendt under "sarlige vilkar".

Det betyder, at det grundet sygdommens sjaeldenhed ikke har vaeret muligt at opna fuldsteendig
dokumentation for l&gemidlet. Det Europaiske Lagemiddelagentur vil hvert ar vurdere nye
oplysninger om leegemidlet, og denne indleegsseddel vil om ngdvendigt blive ajourfort.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside https://www.ema.europa.ecu/en. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne
sygdomme og behandlingen af disse.

Denne indlaegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside.

Du kan ogsé finde denne indleegsseddel og myndighedsgodkendt oplaringsmateriale vedrerende dette
leegemiddel, nér du scanner QR-koden nedenfor med en smartphone eller via webstedet
http://www.loargyspatient.cu

7. Brugsanvisning


http://www.ema.europa.eu/
http://www.loargyspatient.eu/

Nedenstaende trin beskriver hvordan Loargys klargeres og gives derhjemme som en injektion under
huden. Hvis du selv foretager injektionen af dette leegemiddel, vil du blive instrueret i at klargere og
indsprejte Loargys af leegen eller sygeplejersken.

Du ma kun foretage injektionen af legemidlet, hvis du har modtaget instrukser og er klar over, hvad
du skal gore.

Lagen vil ordinere den korrekte dosis og fortalle dig, hvilken mangde (i ml) du skal indsprgjte. Du
kan fa brug for mere end ét heetteglas for at fa den korrekte dosis, og det kan vare nedvendigt at dele
den samlede dosis op i mere end én injektion. Laegen eller sygeplejersken vil fortaelle dig praecis, hvad
der er rigtigt for dig.

Hatteglassene er kun til engangsbrug. Brug altid et nyt heaetteglas/nye hatteglas til hver dosis.
Loargys mé ikke blandes med andre injektions- eller infusionsvesker.
Ma ikke rystes.

Klargering:
Ver sikker pé, at du har alt, hvad du skal bruge til injektionen/injektionerne:

- Et eller flere haetteglas med Loargys

- En gradueret sprojte

- 1 stor kanyle (f.eks. 18 Gauge) pr. hatteglas for at treekke dosen op
- 1 lille kanyle (f.eks. 26-27 Gauge) pr. injektion

- Spritservietter

- Gazetampon

- Plaster, i givet fald

- Beholder til skarpe genstande

1. Kontrollér navnet og styrken pa hatteglasset/hatteglassene for at vaere sikker pé, at det/de
indeholder det korrekte l&egemiddel, og at du har det rette antal heetteglas klar. Kontrollér
udlgbsdatoen pé asken. Brug ikke legemidlet, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

2. Tag det udbnede heetteglas med Loargys ud af keleskabet 15 til 30 minutter for den planlagte
injektion, for at oplesningen kan nd op pa stuetemperatur. Brug ikke andre varmekilder.

3. Vask hender.

4. Oplesningen i haetteglasset skal veere farveles til svagt gul eller svagt lysered, klar til let
opaliserende (perlemorsagtig). Brug ikke oplesningen, hvis den er uklar eller indeholder synlige
partikler.

5. Anbring haetteglasset pa en ren, jevn overflade. Riv plastichetten af haetteglasset.

6. Rens toppen af hetteglasset med en spritserviet, og lad den terre. Ror ikke ved toppen af
hatteglasset, og serg for, at den ikke kommer i kontakt med noget, nar den er renset.

Optrakning af oplesning fra haetteglasset:

1. St en stor kanyle pé den graduerede sprgjte. Fjern kanylehetten.
2. Trak stemplet tilbage for at traekke luft ind i den graduerede sprojte
svarende til det volumen, der skal traekkes op af hetteglasset (i ml).




3.

Lad hatteglasset blive stdende pa en jevn overflade, og indfer langsomt
kanylen gennem gummiforseglingen i hatteglasset.

a) For det enkeltstiende eller forste haetteglas: Spidsen af kanylen ber
ikke rere oplesningen for at undgé dannelse af skum. Fortset til trin 4.

b) For det/de efterfolgende hzetteglas: Vend hetteglasset pa hovedet,
og serg for, at kanylespidsen befinder sig i luftrummet over oplgsningen
for at undgé dannelse af skum.

4. Tryk langsomt pa stemplet for at presse luften ned i heetteglasset.

5. Lad kanylen blive i hatteglasset, og vend hatteglasset pa hovedet. Med
kanylen i oplesningen traekkes langsomt i stemplet, indtil det nar den
markering, der svarer til det enskede volumen.

6. For nélen fjernes fra haetteglasset, kontrolleres det, at der ikke er
luftbobler i oplesningen i sprgjten. Hvis der er bobler, holdes hatteglasset \%5
fortsat p& hovedet, s& nilen vender opad. Bank let med fingeren pa >
sprajtens cylinder. Nar alle luftboblerne er flydt ovenpa, trykkes forsigtigt —
pa stemplet for at presse boblerne ud gennem kanylen. /;:/

7. Tjek det enskede volumen (i ml) mod markeringerne pa sprojten for at sikre, at du har trukket
den rette mangde oplgsning op.

8. Trak kanylen ud af heetteglasset, set heetten pa igen, og smid kanylen i beholderen til skarpe
genstande.

9. Du skal maske bruge flere haetteglas for at kunne traekke det fulde volumen (i ml) op. I sé fald
skal du gentage trin 1-8 ovenfor for hvert hatteglas, som du skal bruge for at opné den fulde
dosis (i ml), eller folge anvisningerne fra laegen eller sygeplejersken. Folg altid anvisningerne
fra legen eller sygeplejersken. Bemark, at du for hvert nyt hetteglas ogsé skal bruge en ny
kanyle.

10. Set en lille kanyle pa den fyldte sprojte. Fjern ikke kanylehatten. Serg for, at kanylen sidder
godt fast.

Bemerk: Hvis oplesningen ikke skal anvendes straks, skal sprajten beskyttes mod lys. Efter
klargering kan Loargys opbevares ved stuetemperatur (op til 25 °C) i op til 2 timer for
administration. Den klargjorte Loargys ma ikke anvendes efter dette tidspunkt og skal kasseres.
Dosisindgivelse:
1. Fjern kanylehatten. Hold sprgjten med kanylen opad, og bank med fingeren pa sprejtens

cylinder for at fjerne eventuelle luftbobler.

Kontrollér ved gjesyn, at sprojten indeholder den korrekte mangde. Mangden pr. injektion bar
ikke overstige 1 ml. Hvis det alligevel er tilfaldet, skal der gives flere injektioner pa forskellige
steder.




2. Velg et indstikssted (under huden pé maven, pé siden af léret, eller pa
siden eller bagsiden af overarmen). Skift indstikssted mellem doserne.

Foretag ikke injektionen i arvaev eller pad omrader, der er rede, betendte
eller haevede. Ved injektion under huden pa maven skal omradet direkte
omkring navlen undgés.

Hvis der er behov for mere end 1 injektion i forbindelse med en enkelt
dosis Loargys skal der veere mindst 3 centimeters afstand mellem
indstiksstederne.

W

Renggor indstiksstedet med en spritserviet, og lad huden terre.
4. Hold forsigtigt huden pa det valgte indstikssted mellem tommel- og
pegefinger.

5. Hold sprejten som en blyant eller dartpil. Stik kanylen ind i det stykke
hud, du holder mellem fingrene, i en vinkel pé 45° til 90°.

6. Bliv ved med at holde huden mellem fingrene, og tryk langsomt pé
stemplet, indtil du har injiceret det enskede volumen.
Husk: Hvis det er nedvendigt at injicere et volumen pa mere end 1 ml
Loargys, skal du skifte injektionssted og serge for, at det nye
injektionssted er mindst 3 cm fra det ferste. Tryk langsom stemplet ned,

indtil du har injiceret det enskede volumen. Gentag proceduren, indtil du =
har injiceret hele dosen (i ml). Brug altid en ny lille kanyle til hver
injektion.

7. Fjern sprejten ved at treekke den direkte ud. Giv slip pa huden, og tryk
forsigtigt pa indstiksstedet med en gazetampon i nogle f& sekunder. Sat
plaster pd, hvis det er nedvendigt.

8. Smid den brugte sprajte og de brugte néle og hatter i beholderen til
skarpe genstande. Brugte heetteglas skal kasseres i henhold til dine lokale
retningslinjer, selvom de ikke er tomme.

Notér datoen for injektionen og alle de steder pa kroppen, hvor du foretog injektionen. Det hjzelper dig
med at finde et andet indstikssted naste gang.

Nedenstiende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Loargys er beregnet til intravengs infusion eller subkutan injektion.
Anvend aseptisk teknik ved klargering og administration af Loargys.

Ma ikke rystes.

Instruktion i klargering

. Bestem det samlede volumen Loargys, der skal administreres (og det nedvendige antal
hatteglas), baseret pa patientens veegt og dosisniveauet.

o Tag hatteglasset/heatteglassene ud af keleskabet, sa de(t) nar op pa stuetemperatur.



Tjek indholdet af hetteglasset for partikler og misfarvning inden administration.

o Loargys er en farveles til let gul eller let lysered, klar til let opaliserende vaeske, der i det
vasentlige er fri for synlige fremmede partikler.
o Kassér heetteglas, der ikke svarer til denne beskrivelse.

Trak den enskede dosis op i sprejten.

Kemisk og fysisk stabilitet for den klargjorte dosis er blevet pavist i 2 timer, nar leegemidlet
opbevares ved stuetemperaturer pé op til 25 °C eller i op til 4 timer, nar legemidlet opbevares
nedkelet ved 2-8 °C. Hvis legemidlet ikke anvendes inden for disse tidsrammer, skal det
kasseres. Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber legemidlet anvendes med det samme efter
rekonstitution.

Ved intravenes administration

Fortynd med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplasning, for at opnd det
enskede infusionsvolumen (maksimal pegzilarginasekoncentration 0,5 mg/ml).
Administrér infusionsvasken over mindst 30 minutter.

Bland ikke Loargys med andre laegemidler/infundér ikke andre leegemidler samtidig via det
samme intravengse adgangsrer.

Ved subkutan administration

Indgiv den ufortyndede oplesning som subkutan injektion under huden pa maven, pa siden af
laret, eller pa siden eller bagsiden af overarmen. Skift indstikssted mellem doserne.

Foretag ikke injektionen i arvaev eller pa omrader, der er rade, betendte eller haevede.

Ved injektion under huden p& maven skal omradet direkte omkring navlen undgés.

Hvis der er behov for mere end 1 injektion i forbindelse med en enkelt dosis Loargys skal der
vare mindst 3 centimeters afstand mellem indstiksstederne.

Kassér ikke-anvendte rester af legemidlet.

Ingen sarlige forholdsregler ved bortskaffelse.
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