Bipacksedel: Information till patienten

Loargys 5 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning
pegzilarginas

vDetta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjilpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta likemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lékare eller sjukskoterska.

- Om du fér biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Loargys ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du far Loargys

Hur Loargys ges

Eventuella biverkningar

Hur Loargys ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning
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1. Vad Loargys ér och vad det anvinds for

Loargys innehaller den aktiva substansen pegzilarginas, ett modifierat humant enzym som framstélls
med rekombinant DNA-teknik. Likemedlet anvénds for att behandla arginas 1-brist (ARG1-D), dven
kédnt som hyperargininemi, hos vuxna, ungdomar och barn fran 2 ars élder.

Patienter med ARG1-D har l&ga nivaer av ett enzym som kallas arginas. Detta enzym hjélper kroppen
att kontrollera nivaderna av arginin, en aminosyra som kroppen behdver for att producera proteiner. Om
arginin inte kontrolleras kan det ansamlas i kroppen och orsaka symtom sdsom svéarigheter att styra
musklerna.

Loargys anvinds i kombination med andra sétt att hantera sjukdomen. Det kan till exempel rora sig om

o en kost med 1agt proteininnehall,

. kosttillskott med essentiella aminosyror,

. lakemedel for att hantera andra symtom pé sjukdomen, t.ex. ldkemedel som sdnker nivaerna av
ammoniak i kroppen.

Hur Loargys fungerar

Pegzilarginas, den aktiva substansen i Loargys, verkar pa liknande sitt som det naturliga enzymet
arginas, som saknas eller inte fungerar som det ska hos patienter med ARG1-D. Detta gor att
argininnivéerna i blodet sjunker, vilket minskar sjukdomssymtomen.

2. Vad du behéver veta innan du far Loargys

Du féar inte ta Loargys
- om du har fatt en allvarlig allergisk reaktion mot pegzilarginas eller ndgot annat innehallsdmne 1
detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Loargys kan orsaka allergiska reaktioner. Det dr mest sannolikt att detta intréffar efter de forsta
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doserna, men det kan ocksa intréffa senare under behandlingen.

Avbryt, om mojligt, administreringen omedelbart och f6lj ldkarens anvisningar, diribland att
omedelbart soka medicinsk vard, om du far nagot av foljande symtom pé en allvarlig allergisk
reaktion: nisselfeber, allmin kldda, tryck dver brostet, svarigheter att andas eller lagt blodtryck. Din
lakare kan komma fram till att du behover ytterligare medicinsk behandling for att antingen forhindra
eller behandla en allergisk reaktion.

Under behandlingen kommer ldkaren att ta blodprov for att kontrollera vilken dos av Loargys som &r
lamplig for dig.

Barn och ungdomar
Liakemedlet ska inte ges till barn under 2 ar, eftersom det inte &r kint om Loargys ar sikert och
effektivt i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Loargys
Tala om for ldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvéinder detta lakemedel. Loargys rekommenderas inte for anvandning om du ér gravid.

Det ar inte kdnt om ldkemedlet passerar dver i brostmjolk. Om du ammar, radfraga din ldkare innan du
tar detta lakemedel. Din ldkare kommer att hjdlpa dig att avgdra om du ska sluta amma eller avbryta
behandlingen.

Korformaga och anviindning av maskiner
Loargys har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvidnda maskiner.

Loargys innehéller natrium och kalium

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ir nést intill
“natriumfritt”. Detta ldkemedel innehaller kalium, mindre &n 1 mmol (39 mg) per dos, dvs. &r ndst
intill "kaliumfritt”.

3. Hur Loargys ges

Loargys kommer att ges till dig av sjukvardspersonal. Din ldkare kommer att bestimma hur mycket
Loargys du ska fa.

Den rekommenderade startdosen av Loargys 4r 0,1 mg per kg av din kroppsvikt och tas en gang i
veckan. Likaren kan hoja eller sdnka dosen for att halla dina argininnivaer i blodet under kontroll.
Lakaren kommer att ta regelbundna blodprov for att kontrollera dina nivéer av arginin i blodet och vid
behov éndra din dos.

Loargys ges som en infusion (dropp) direkt i en ven eller som en injektion under huden, beroende pa
vad ldkaren anser lampligt.

Lékaren kan bestimma att du kan fa Loargys hemma, som en injektion under huden. Efter att ha
instruerats av ldkaren eller sjukskoterskan kan du sjélv injicera Loargys, se anvisningarna i avsnitt 7
nedan.

Anvind alltid detta likemedel enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om

du dr oséker.

Om du har fatt for stor mingd av Loargys



Din lékare kommer att se till att du far rdtt midngd Loargys. Om du har fétt for mycket Loargys kan
argininnivén i blodet bli for 14g. Symtomen kan omfatta illaméende, krakningar, diarré och trétthet.
Om du eller ldkaren misstinker att du har fatt mer Loargys &n du borde, bor du vervakas noggrant
och fa behandling efter behov.

Om du har glomt att anvinda Loargys

Om du har missat en dos Loargys, kontakta ldakaren for att planera nista dos sa snart som mgjligt. Du
ska inte 4 dubbel dos for att kompensera for glomd dos och det ska ga minst 4 dagar mellan doserna.
Om du slutar att anviinda Loargys

Din lékare kommer att avgdra om du ska sluta anvidnda Loargys. Om du slutar att anvéinda Loargys

kommer argininnivan i blodet sannolikt att 6ka igen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 14dkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga: kan féorekomma hos fler 4n 1 av 10 personer

o Reaktion pé injektionsstéllet. Symtomen kan innefatta smérta, svullnad, irritation, rodnad och
utslag runt injektionsstillet.
. Allergisk reaktion (6verkanslighet). Symtomen kan innefatta svullnad i ansiktet, hudutslag,

plotslig hudrodnad och andnod (dyspné).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Loargys ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvind inte detta likemedel efter det utgdngsdatum som anges pa etiketten. Utgdngsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen (kartongen). Ljuskénsligt.

Nér Loargys har tagits ut ur kylskapet kan det forvaras i 2 timmar vid rumstemperatur upp till 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgarder é&r till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Loargys innehéller

- Den aktiva substansen ér pegzilarginas.

- Varje 0,4 ml injektionsflaska innehéller 2 mg pegzilarginas.

- Varje 1 ml injektionsflaska innehaller 5 mg pegzilarginas.

- Ovriga innehéllsimnen &r natriumklorid, kaliumdivitefosfat, dikaliumfosfat, glycerol, saltsyra,


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor.
Loargys innehéller natrium och kalium, se avsnitt 2.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Loargys ar en farglos till svagt gul eller latt rosa, klar till 1dtt opalescent (parlskimrande) vétska, i en
klar injektionsflaska av glas.

Varje forpackning innehaller 1 injektionsflaska med antingen 0,4 ml eller 1 ml injektions-
/infusionsvétska, 10sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Immedica Pharma AB

113 63 Stockholm

Sverige

Tillverkare
Unimedic AB
Storjordenvigen 2
864 31 Matfors
Sverige

Denna bipacksedel dndrades senast 09/2025.

Detta ldkemedel har godkénts enligt reglerna om ”godkénnande i undantagsfall”. Detta innebér att det
inte har varit mojligt att fa fullstindig information om detta lakemedel eftersom sjukdomen ér séllsynt.
Europeiska ldkemedelsmyndigheten gér varje &r igenom eventuell ny information och uppdaterar
denna bipacksedel nér s behovs.

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats:

https://www.ema.europa.eu. Dér finns ocksé ldnkar till andra webbplatser rorande séllsynta sjukdomar
och behandlingar.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.

Du kan ocksé hitta denna bipacksedel samt utbildningsmaterial som godkénts av myndigheterna for
detta ldkemedel om du skannar QR-koden nedan med en smarttelefon eller via webbplatsen
http://www.loargyspatient.eu.

7. Bruksanvisning

Stegen nedan beskriver hur man forbereder och ger Loargys hemma, som en injektion under huden.
Om du sjilv ska injicera detta ldkemedel, kommer du att fa lara dig hur du férbereder och injicerar
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Loargys av din ldkare eller sjukskoterska.
Injicera inte detta lakemedel sjalv, om du inte har fatt lara dig hur man gor.

Din ldkare kommer att forskriva rétt dos och tala om for dig vilken volym (i ml) du ska injicera. Du
kan behdva mer 4n en injektionsflaska for att fa ritt dos och du kan behdva dela upp den totala dosen i
mer dn en injektion. Lakaren eller sjukskdterskan kommer att tala om exakt vad som dr bést for dig.

Varje injektionsflaska dr endast avsedd for engangsbruk. Anvénd alltid nya injektionsflaskor for varje
dos.

Loargys ska inte blandas med andra 16sningar for injektion eller infusion.

Skaka ej.

Forberedelser:
Forsédkra dig om att du har allt du behover for injektionen/injektionerna:

- Injektionsflaskan (injektionsflaskorna) med Loargys

- En graderad spruta

- 1 stor nal (t.ex. 18 gauge) per injektionsflaska for att dra upp dosen
- 1 liten nél (t.ex. 26-27 gauge) per injektion

- Alkoholservetter

- Gasvavskompress

- Plaster, om det behovs

- Behallare for vassa foremal

1. Kontrollera namnet och styrkan pa injektionsflaskan (injektionsflaskorna) for att forsékra dig
om att den innehaller rétt lakemedel och att du har tillgang till rétt antal injektionsflaskor.
Kontrollera utgangsdatumet pa kartongen. Anvand inte efter produktens utgdngsdatum.

2. Taut den ooppnade injektionsflaskan med Loargys ur kylskapet 15 till 30 minuter fore den
planerade injektionen, sé att Iosningen kan nd rumstemperatur. Anvénd inte yttre virmekéllor.

98]

Tvétta hinderna.

4. Losningen i injektionsflaskan ska vara farglos till svagt gul eller latt rosa, klar till 1dtt opalescent
(pérlskimrande). Anvind inte om 16sningen adr grumlig eller innehaller synliga partiklar.

9]

Placera injektionsflaskan pé en ren plan yta. Ta bort snidpplocket i plast frén injektionsflaskan.

6. Torka av injektionsflaskans 6verdel med en alkoholservett och lat den lufttorka. Ror inte toppen
pa injektionsflaskan och lat den inte komma i kontakt med nagot annat efter att du har torkat av
den.

Dra upp losningen ur injektionsflaskan:

1. Fast en stor nal pd den graderade sprutan. Ta bort nalskyddet.

2. Dra tillbaka kolven for att i in luft i den graderade sprutan, motsvarande
den méingd som ska dras upp ur injektionsflaskan (i ml).

3. Hall injektionsflaskan pa en plan yta och stick ldngsamt in ndlen genom
gummiforslutningen i injektionsflaskan.

a) For forsta eller enda injektionsflaskan: Nélspetsen ska inte vidrora
16sningen, detta for att undvika skumbildning. Ga vidare till steg 4.

b) For pafoljande injektionsflaskor: Vind injektionsflaskan uppochned
och se till att nélspetsen befinner sig i utrymmet med luft ovanfor
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16sningen, detta for att undvika skumbildning.

Tryck l&ngsamt in kolven for att injicera luften i injektionsflaskan.

Hall kvar nalen i injektionsflaskan och hall den uppochned. Med nélen i
l6sningen, dra langsamt kolven till det mirke som motsvarar den volym
som behovs.

Innan du tar bort nalen frén injektionsflaskan, kontrollera om det finns
luftbubblor i 16sningen i sprutan. Om det finns bubblor, fortsitt att halla
injektionsflaskan upp och ner med nalen pekande uppat. Knacka forsiktigt
med fingret pé sprutans cylinder. Nér alla luftbubblor &r hogst upp, tryck
forsiktigt pa kolven for att trycka ut bubblorna genom nélen.

v
D

Kontrollera den volym (i ml) som ska ges mot markeringarna pé sprutan, for att sdkerstélla att
du dragit upp ritt mangd 10sning.

Dra ut nalen ur injektionsflaskan, sétt tillbaka nélskyddet och kasta den i behéllaren for vassa
foremal.

Du kan behova anvinda flera injektionsflaskor for att dra upp hela volymen (i ml). For att gora
detta upprepar du ovanstaende steg 1-8 for respektive injektionsflaska, for att erhalla den totala
dosen (i ml), eller s& gor du pa det sitt som liakare eller sjukskdterska har visat dig. Folj alltid
lakarens eller sjukskoterskans instruktioner. Observera att du ska anvénda en ny nél for varje ny
injektionsflaska.

10.

Sétt en liten nal pd den fyllda sprutan utan att ta bort nalskyddet. Se till att nélen sitter fast
ordentligt.

Obs! Om Idsningen inte anvédnds genast ska sprutan forvaras i skydd fran ljus. Efter att ha gjorts
i ordning kan Loargys forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) i upp till tva timmar innan
injektionen ges. Dérefter kan den iordningstillda dosen av Loargys inte langre anvéndas och
maéste kasseras.

Att ge dosen:

1.

Ta bort nélskyddet. Hall sprutan med nélen uppét och knacka med fingret pé sprutans cylinder
for att avlagsna eventuella luftbubblor.

Kontrollera visuellt att den volym som finns i sprutan &r korrekt. Volymen per injektion ska inte
overstiga 1 ml. Om dosen dverstiger 1 ml bor flera injektioner injiceras pa olika stillen.

Vilj ett injektionsstélle (buken, sidan av laret eller sidan eller baksidan av
Overarmen). Vixla mellan olika injektionsstéllen.

Injicera inte i drrvdvnad eller i hudomraden som &r roda, inflammerade
eller svullna. Om du injicerar i buken ska du undvika omradet som direkt
omger naveln.

Om mer dn 1 injektion behdvs for en enda dos av Loargys, ska avstandet
mellan injektionsstillena vara minst 3 cm.

Rengor injektionsstéllet med hjélp av en alkoholservett och lat huden torka.




4. Klam forsiktigt ihop huden pé det valda injektionsstéllet mellan tummen
och pekfingret.

5. Hall sprutan som en penna eller ett stift. For in nélen i den upphéjda
huden i en vinkel pa 45° till 90°.

6. Medan du fortsitter att hdlla huden hopkldmd, tryck sakta in kolven tills
du har injicerat den erfordrade volymen.

Kom ihag: Om du behdver injicera mer dn 1 ml av Loargys ska du byta
injektionsstélle och se till att det nya injektionsstéllet ligger mer dn 3 cm
fran det gamla. Tryck langsamt ned kolven tills du har injicerat den volym
som behovs. Upprepa tills du har injicerat hela din dos (i ml). Anvédnd =
alltid en ny liten nal f6r varje injektion.

7. Tabort sprutan genom att dra den rakt ut. Sldpp den hopkldmda huden
och tryck forsiktigt en gasviavskompress 6ver injektionsstéllet under négra
sekunder. Sétt pa ett plaster om det behovs.

8. Légg den anvinda sprutan, nilarna och nélskydden i behéllaren for vassa
foreméal. Anvinda injektionsflaskor ska kasseras i enlighet med lokala
riktlinjer, oavsett om de &r tomma eller inte.

Notera datumet for injektionen och alla stéllen dér du har injicerat. Detta hjélper dig att anvénda ett
annat injektionsstélle for nésta injektion.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Loargys ar avsett for intravends infusion eller subkutan injektion.
Anvind aseptisk teknik vid beredning och administrering av Loargys.

Skaka ej.

Anvisningar for beredning

. Bestdm den totala volymen Loargys som ska administreras (och antalet injektionsflaskor som
behovs) baserat pa patientens vikt och dosniva.

o Ta ut injektionsflaskan (injektionsflaskorna) ur kylsképet for att uppné rumstemperatur.

. Inspektera injektionsflaskan visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering.
o) Loargys ar en farglos till svagt gul eller létt rosa, klar till 14tt opalescent vétska,

vésentligen fri fran synliga frimmande partiklar.

o Kassera injektionsflaskor som inte Gverensstimmer med detta utseende.

o Dra upp den avsedda dosen i sprutan.

o Kemisk och fysikalisk stabilitet for den beredda dosen har visats i 2 timmar vid forvaring i

rumstemperatur upp till 25 °C eller upp till 4 timmar vid férvaring i kylskép vid 2 °C till 8 °C.
Om produkten inte anvinds inom dessa tidsramar maste den kasseras. Ur mikrobiologisk
synvinkel bor ldkemedlet anvéndas omedelbart.




For intravends administrering

o Spad med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) injektionsvétska, 16sning for att uppna 6nskad
infusionsvolym (maximal koncentration av pegzilarginas 0,5 mg/ml).

o Administrera den intravendsa infusionen under minst 30 minuter.

o Blanda inte andra ldkemedel med Loargys och infundera inte andra likemedel samtidigt via
samma intravendsa kanal.

For subkutan administrering

o Administrera den outspiddda losningen som subkutan injektion i buken, sidan av laret eller sidan
eller baksidan av 6verarmen. Vixla mellan olika injektionsstéllen.

. Injicera inte i drrvdvnad eller i hudomraden som &r roda, inflammerade eller svullna.

. Om du injicerar i buken ska du undvika omradet som direkt omger naveln.

. Om mer n 1 injektion behovs for en enda dos av Loargys ska avstandet mellan

injektionsstillena vara minst 3 cm.
Ej anvént ldkemedel ska kasseras.

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.
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