Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten

Loargys 5 mg/ml injeksjons-/infusjonsvaeske, opplesning
pegzilarginase

vDette legemidlet er underlagt seerlig overvéking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt
som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning. Se avsnitt 4 for informasjon om
hvordan du melder bivirkninger.

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner & bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Sper lege eller sykepleier hvis du har flere spersmaél eller trenger mer informasjon.

- Kontakt lege eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
Hva Loargys er og hva det brukes mot

Hva du ma vite for du far Loargys

Hvordan du far Loargys

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Loargys

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon
Bruksanvisning

NV R W=

1. Hva Loargys er og hva det brukes mot

Loargys inneholder virkestoffet pegzilarginase. Det er et modifisert humant enzym som produseres via
rekombinant DNA-teknologi. Legemidlet brukes til & behandle arginase 1-mangel (ARG1-D), ogsé
kjent som hyperargininemi, hos voksne, ungdom og barn som er 2 ar og eldre.

Pasienter med ARG1-D har lave verdier av et enzym som kaller arginase. Dette enzymet hjelper
kroppen med & kontrollere verdiene av arginin, en aminosyre som kroppen trenger for & lage proteiner.
Hvis arginin ikke kontrolleres, kan det bygge seg opp i kroppen og forarsake symptomer, for eksempel
problemer med muskelkontroll.

Loargys brukes i kombinasjon med andre mater & behandle sykdommen pé. Dette kan omfatte:

. et kosthold med lavt proteininnhold

o kosttilskudd med viktige aminosyrer

o legemidler for & behandle andre symptomer pa sykdommen, for eksempel legemidler som
reduserer ammoniakkverdiene i kroppen

Slik virker Loargys

Pegzilarginase, virkestoffet i Loargys, virker pd samme méte som det naturlige enzymet arginase som
mangler eller ikke fungerer som det skal hos pasienter med ARG1-D. Dette reduserer argininverdiene i
blodet og reduserer dermed sykdomssymptomer.

2. Hva du ma vite for du far Loargys

Du skal ikke fa Loargys
- dersom du har hatt en alvorlig allergisk reaksjon overfor pegzilarginase eller noen av de andre
innholdsstoffene i dette legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

Advarsler og forsiktighetsregler
Loargys kan forarsake allergiske reaksjoner. Dette forekommer mest sannsynlig etter de forste &
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dosene, men kan ogsa oppsta senere i behandlingen.

Hvis det er mulig, skal du avbryte administrasjonen umiddelbart og folge legens rad, inkludert &
oppseke gyeblikkelig hjelp hvis du opplever noen av felgende symptomer pa en alvorlig allergisk
reaksjon: elveblest, generalisert klge, tilsnering i brystet, pustevansker eller lavt blodtrykk. Legen kan
bestemme at du trenger ytterligere medisinsk behandling for & enten forebygge eller behandle en
allergisk reaksjon.

Legen tar blodprever under behandlingen for a kontrollere hvilken dose av Loargys som er riktig for
deg.

Barn og ungdom
Legemidlet skal ikke brukes hos barn under 2 ar, ettersom det ikke er kjent om Loargys er sikker og
effektiv i denne aldersgruppen.

Andre legemidler og Loargys
Snakk med lege dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre legemidler.

Graviditet, amming og fertilitet
Snakk med lege for du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer, tror at du kan vere gravid
eller planlegger a bli gravid. Loargys anbefales ikke til bruk dersom du er gravid.

Det er ikke kjent om legemidlet skilles ut i morsmelk. Dersom du ammer, mé du be legen om réad for
du bruker dette legemidlet. Legen hjelper deg med & bestemme om du skal slutte & amme eller avbryte
behandlingen.

Kjering og bruk av maskiner
Loargys har ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen til & kjere bil og bruke maskiner.

Loargys inneholder natrium og kalium

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) per dose, og er sa godt som
«natriumfritt». Dette legemidlet inneholder kalium, mindre enn 1 mmol (39 mg) per dose, dvs. sé godt
som «kaliumfritty.

3. Hvordan du far Loargys
Du far Loargys av helsepersonell. Legen bestemmer hvilken mengde av Loargys du skal fa.

Anbefalt startdose av Loargys er 0,1 mg per kilogram kroppsvekt én gang i uken. Lege kan oke eller
redusere dosen for & ha kontroll pé argininverdiene i blodet. Legen tar blodprever regelmessig for &
kontrollere argininverdiene i blodet og endrer dosen ved behov.

Loargys gis som en infusjon (drypp) direkte i blodaren eller som en injeksjon under huden i henhold
til det legen mener er hensiktsmessig.

Legen kan bestemme at du kan f& Loargys hjemme, som en injeksjon under huden. Nér du har fatt
opplering av lege eller sykepleier, kan du injisere Loargys pa egen hand. Se instruksjonene nedenfor i
avsnitt 7.

Bruk alltid dette legemidlet neyaktig som beskrevet i dette pakningsvedlegget eller som lege, apotek
eller sykepleier har fortalt deg. Snakk med lege, apotek eller sykepleier hvis du er usikker.

Dersom du far for mye av Loargys

Legen sorger for at du fér riktig mengde av Loargys. Hvis du har fétt for mye av Loargys, kan
argininverdiene i blodet bli for lave. Symptomer kan omfatte kvalme, oppkast, diaré og tretthet. Hvis
du eller lege mistenker at du har fétt for mye av Loargys, skal du overvakes neye og f4 nedvendig
behandling.



Dersom du har glemt 4 ta Loargys

Dersom du har glemt en dose av Loargys, méa du snakke med lege for & planlegge den neste dosen sa
snart som mulig. Du skal ikke f4 dobbel dose som erstatning for en glemt dose, og det skal ga minst
4 dager mellom dosene.

Dersom du avbryter behandling med Loargys

Lege bestemmer om du skal avbryte behandling med Loargys. Hvis du avbryter behandling med
Loargys, er det sannsynlig at argininverdiene i blodet gker igjen.

Sper lege eller sykepleier dersom du har noen spersmél om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.

Sveert vanlige (kan pavirke mer enn 1 av 10 personer)

o Reaksjon pé injeksjonsstedet. Symptomer kan omfatte smerter, hevelse, irritasjon, redhet og
utslett rundt injeksjonsstedet.
. Allergisk reaksjon (overfelsomhet). Symptomer kan omfatte hevelse i ansiktet, hudutslett,

plutselig radhet 1 hud (redme) og pustevansker (dyspné).

Melding av bivirkninger

Kontakt lege eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som
ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det nasjonale
meldesystemet som beskrevet i Appendix V. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Loargys

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa etiketten. Utlopsdatoen er den siste
dagen i den angitte maneden.

Oppbevares i kjaleskap (2 °C - 8 °C). Skal ikke fryses. Oppbevares i originalpakningen for & beskytte
mot lys.

Loargys kan oppbevares i 2 timer ved romtemperatur opptil 25 °C etter at det er tatt ut av kjeleskapet.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller ssmmen med husholdningsavfall. Disse tiltakene bidrar
til & beskytte miljoet.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Loargys

- Virkestoff er pegzilarginase.

- Hvert 0,4 ml hetteglass inneholder 2 mg pegzilarginase.

- Hvert 1 ml hetteglass inneholder 5 mg pegzilarginase.

- Andre innholdsstoffer er natriumklorid, kaliumdihydrogenfosfat, dikaliumfosfat, glyserol,
saltsyre, natriumhydroksid og vann til injeksjonsvasker.
Loargys inneholder natrium og kalium, se avsnitt 2.

Hvordan Loargys ser ut og innholdet i pakningen
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Loargys er en fargeles til svakt gul eller svakt rosa, klar til svakt opaliserende vaske, i et hetteglass av
klarglass.

Hver pakning inneholder 1 hetteglass med enten 0,4 eller 1 ml injeksjons-/infusjonsveske, opplesning.
Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

Innehaver av markedsferingstillatelsen og tilvirker
Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm

Sverige

Tilvirker
Unimedic AB
Storjordenvigen 2
864 31 Matfors
Sverige

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 09/2025.

Dette legemidlet har blitt godkjent pa sarskilt grunnlag. Det innebzerer at det ikke har veert mulig & &
fullstendig dokumentasjon for legemidlet pa grunn av at sykdommen forekommer svert sjeldent.

Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) vil arlig evaluere all ny
tilgjengelig informasjon om legemidlet og dette pakningsvedlegget vil bli oppdatert etter behov.

Andre informasjonskilder
Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske

legemiddelkontoret (the European Medicines Agency): https://www.ema.europa.eu. Der kan du ogsa
finne lenker til andre nettsteder med informasjon om sjeldne sykdommer og behandlingsregimer.

Dette pakningsvedlegget er tilgjengelig pé alle EU/E@S-sprék pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency).

Du kan ogsé finne dette pakningsvedlegget og opplaringsmateriale godkjent av myndighetene for
dette legemidlet, ved & skanne QR-koden nedenfor med en smarttelefon eller ved & besgke nettstedet
http://www.loargyspatient.eu

7. Bruksanvisning
Trinnene nedenfor beskriver hvordan Loargys klargjeres og gis hjemme, som en injeksjon under
huden. Hvis du injiserer dette legemidlet pa egen hand, skal lege eller sykepleier gi deg opplering i

hvordan Loargys klargjeres og injiseres.

Ikke injiser dette legemidlet pa egen hdnd med mindre du har fatt opplering og forstar trinnene.


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

Lege forskriver riktig dose og sier hvilket volum (i ml) som skal injiseres. Du kan trenge mer enn ett
hetteglass for & fa riktig dose, og du mé kanskje dele opp den totale dosen i mer enn én injeksjon. Lege
eller sykepleier forteller deg neyaktig hva som er riktig for deg.

Hvert hetteglass er kun til engangsbruk. Bruk alltid nytt/nye hetteglass for hver dose.
Loargys skal ikke blandes med andre opplesninger for injeksjon eller infusjon.
Skal ikke ristes.

Klargjering:
Serg for at du har alt du trenger til injeksjonen(e):

- Loargys-hetteglass

- en sprayte med delestreker

- 1 stor nél (f.eks. 18 gauge) per hetteglass for a trekke ut dosen
- 1 liten nal (f.eks. 2627 gauge) per injeksjon

- injeksjonstark

- gasbind

- plaster hvis det er ngdvendig

- kanylebatte

1. Kontroller navnet og styrken pa hetteglasset/hetteglassene for & serge for at de(t) inneholder
riktig legemiddel, og at du har riktig antall hetteglass for hdnden. Kontroller utlepsdatoen pa
esken. Ikke bruk produktet hvis det er utlgpt.

2. Tade(t) udpnede Loargys-hetteglasset/hetteglassene ut av kjeleskapet 15 til 30 minutter for

den planlagte injeksjonen for at opplesningen skal nd romtemperatur. Ikke bruk ekstern varme.

Vask hendene.

4. Opplesningen i hetteglasset skal vere fargeles til svakt gul eller svakt rosa, klar til svakt
opaliserende (perlelignende). Ikke bruk opplesningen hvis den er uklar eller inneholder synlige
partikler.

5. Sett hetteglasset péd en ren, flat overflate. Fjern «flip-offy-hetten av plast fra hetteglasset.

6. Tark over toppen av hetteglasset med et injeksjonsterk, og la det luftterke. Ikke berer toppen av
hetteglasset eller la noe annet komme i kontakt med det nir det er torket.

|98)

Slik trekker du ut opplesning fra hetteglasset:

1. Fest en stor ndl til spreyten med delestreker. Fjern nélehetten.

2. Trekk stempelet tilbake for & trekke inn luft i spreyten med delestreker
tilsvarende volumet som skal trekkes ut av hetteglasset (i ml).

3. Ha hetteglasset pé en flat overflate, og for nilen sakte gjennom
gummiforseglingen og inn i hetteglasset.

a) For ett eller det forste hetteglasset: Nalespissen skal ikke komme i
kontakt med opplesningen for & unnga skumdannelse. Fortsett til trinn 4.

b) For etterfelgende hetteglass: Snu hetteglasset opp-ned og sikre at
nalespissen er i luftrommet over opplasningen for & unnga skumdannelse.




4. Skyv stempelet sakte for & injisere luften i hetteglasset.

5. Hanadlen i hetteglasset, og hold det opp-ned. Med nélen i opplesningen
trekker du stempelet sakte mot merket tilsvarende volumet du trenger.

6. For du fjerner nélen fra hetteglasset, ma du se etter luftbobler i
opplesningen i sproyten. Hvis du ser bobler, mé du fortsette & holde \%}
hetteglasset opp-ned med nalen pekende oppover. Dunk fingeren forsiktig >
mot spreytesylinderen. Nér alle luftboblene er 1 toppen, skyver du —
forsiktig pa stempelet for & skyve ut boblene gjennom nélen. /} *3

7. Kontroller volumet som skal gis (i ml), mot delestrekene pé sproyten for a sikre at du har
trukket ut riktig mengde opplesning.

8. Trekk nélen ut av hetteglasset, sett ndlehetten pa igjen, og kast den i kanylebgtten.

9. Du ma kanskje bruke flere hetteglass for a trekke ut hele volumet (i ml). For & gjore dette mé du
gjenta trinnene 1-8 ovenfor for hvert hetteglass som kreves for 4 oppna den totale dosen (i ml),
eller som du har blitt vist av legen eller sykepleieren. Folg alltid instruksene som du har fétt av
legen eller sykepleieren. Merk at for hvert nytt hetteglass, mé du ogsa bruke en ny nal.

10. Sett en liten nél pa den fylte sprayten. Ikke ta av nalehetten. Kontroller at nélen sitter godt.

Merk: Hvis opplesningen ikke skal brukes umiddelbart, ma du beskytte spreyten mot lys. Etter
klargjering kan Loargys oppbevares i romtemperatur (opptil 25 °C) i opptil 2 timer for
administrasjon. Etter denne tiden skal klargjort Loargys ikke brukes og ma kastes.

Slik gir du dosen:

L.

Fjern nalehetten. Hold spreyten med nalen pekende opp, og dunk fingeren mot
sproytesylinderen for & fjerne alle luftbobler.

Kontroller visuelt at volumet i sprayten er riktig. Volumet per injeksjon skal ikke overskride
1 ml. Hvis det gjor det, skal flere injeksjoner injiseres pé forskjellige steder.

Velg et injeksjonssted (magen, siden av laret eller siden eller baksiden av
overarmene). Roter pa injeksjonssteder mellom doser.

Ikke injiser i arrvev eller omrader som er rede, betente eller hovne. Unngéa
omradet rett rundt navlen ved injeksjon i abdomen.

Hvis det er ngdvendig med mer enn 1 injeksjon for én dose Loargys, skal
injeksjonsstedene vaere minst 3 cm fra hverandre.

W

Rengjoer injeksjonsstedet med et injeksjonsterk, og la huden terke.

Klyp huden pa valgt injeksjonssted forsiktig mellom tommelen og
pekefingeren.

Hold sprayten som en blyant eller dartpil. For nalen inn i den hevede
huden i en vinkel pa 45 til 90°.




6. Mens du fortsetter & klype huden, skal du skyve stempelet sakte inn til du
har injisert ensket volum.

Husk: Hvis du ma injisere et volum pad mer enn 1 ml av Loargys, mé du
bytte injeksjonssted og serge for at det nye injeksjonsstedet er mer enn
3 cm unna. Skyv stemplet sakte ned til du har injisert ensket volum.
Gjenta til du har injisert den totale dosen (i ml). Bruk alltid en ny, liten nél =
for hver injeksjon.

7. Fjern sproyten ved & trekke den rett ut. Slipp huden og press gasbind mot
injeksjonsstedet i noen fa sekunder. Ta pa plaster ved behov.

8. Kast brukt spreyte, naler og hetter i kanylebgtten. Brukte hetteglass skal
kastes i henhold til lokale retningslinjer selv om de ikke er tomme.

Skriv ned injeksjonsdatoen og alle stedene du injiserte. Dette bidrar til at du bruker et annet
injeksjonssted for neste injeksjon.

Pifelgende informasjon er bare beregnet pa helsepersonell:

Loargys skal brukes til intravengs infusjon eller subkutan injeksjon.
Bruk aseptisk teknikk ved klargjering og administrasjon av Loargys.

Skal ikke ristes.

Klargjoeringsinstruksjoner

o Fastsett totalvolumet av Loargys som skal administreres (og antall hetteglass som er
nedvendig), basert pd pasientens vekt og doseniva.

. Ta hetteglasset/hetteglassene ut av kjeleskapet for & oppna romtemperatur.

. Undersek hetteglasset visuelt for partikler og misfarging for administrasjon.
o Loargys er en fargeles til svakt gul eller svakt rosa, klar til svakt opaliserende vaske,

hovedsakelig fri for synlige partikler.

o Kasser alle hetteglass som ikke samsvarer med dette utseendet.

o Trekk tiltenkt dose inn i sproyten.

o Kjemisk og fysisk stabilitet for den klargjorte dosen har blitt vist i 2 timer ved oppbevaring i
romtemperatur pa opptil 25 °C eller opptil 4 timer ved oppbevaring i kjeleskap ved 2 °C til
8 °C. Hvis legemidlet ikke brukes innen disse tidsrammene, ma det kasseres. Fra et
mikrobiologisk synspunkt skal legemidlet brukes umiddelbart etter rekonstituering.

For intravenes administrasjon

o Fortynn med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injeksjonsveske, opplesning for & oppna ensket
infusjonsvolum (maksimal pegzilarginasekonsentrasjon er 0,5 mg/ml).

o Administrer den intravengse infusjonen i lopet av minst 30 minutter.

o Ikke bland andre legemidler med Loargys eller infunder andre legemidler samtidig via den

samme intravenese tilgangsslangen.

For subkutan administrasjon

o Administrer den fortynnede opplesningen som subkutan injeksjon i abdomenet, den laterale
delen av laret eller siden eller baksiden av overarmene. Roter pé injeksjonssteder mellom doser.

o Ikke injiser i arrvev eller omrader som er rede, betente eller hovne.

o Unngé omradet rett rundt navlen ved injeksjon i abdomen.

o Hvis det er nedvendig med mer enn 1 injeksjon for én dose Loargys, skal injeksjonsstedene

vaere minst 3 cm fra hverandre.

Kasser ikke-anvendt del av legemidlet.



Ingen spesielle forholdsregler for destruksjon.
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