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Vad ar SAPHNELO?

SAPHNELO ar avsett som tillaggsbehandling hos vuxna
patienter med mattlig till svar, aktiv, autoantikroppspositiv
systemisk lupus erythematosus (SLE), trots standardbehandling.

Anifrolumab ar en human, immunglobulin Gl-kappa (IgGlx)
monoklonal antikropp som binder till subenhet 1 pa typ |
interferonreceptorn (IFNAR1).

Dosrekommendation for SAPHNELO

300 mg, intravenos infusion under 30 min, var 4:e vecka.

Ingen dosjustering kravs.

Kraver spadning/ beredning fére administrering.

Inga rutinmassiga premedicineringsrekommendationer.

i ®
4 Saphnelo® ElLA
koncentrat till inlusmnsyé(ska. IBsning
in(uusiokonsen\raaui, liuosta varten

anifrolumab/anifrolumabi

i indning efter spadning
intravends anvandni
T nentamisen jalkeen laskimoon

bruk
Endast for engangs!
Yhta kayttokertaa varten

S

y

1 injektionsflaska A

;

— Hos patienter med infusionsrelaterade reaktioner i TPEE——
anamnesen kan premedicinering (t.ex. en antihistamin) Rekommenderad
administreras fore infusion av anifrolumab dos 300 mg

Ingen rutinmassig labboévervakning kravs.

overvakning av behandlingen

— Hos patienter som behandlas med andra lakemedel som
ar CYP-substrater med ett smalt terapeutiskt index, dar Ges
dosen justeras individuellt (t.ex. warfarin), reckommmenderas
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Beredning av SAPHNELO

-

SAPHNELO (anifrolumab) levereras som en 2 ml endosinjektionsflaska innehallande 300 mg anifrolumab.
Bered den utspadda infusionslésningen med aseptisk teknik enligt foéljande procedur:

partiklar observeras. Skaka inte injektionsflaskan.

2. Dra upp och kassera 2 ml 16sning fran en 100 ml 0,9 % (9 mg/ml)
natriumkloridinjektion, [6sning.

4. Blanda I6sningen genom att forsiktigt vanda pasen. SKAKA INTE PASEN!

Kassera eventuellt kvarvarande koncentrat i injektionsflaskan.
Varje injektionsflaska ar endast avsedd fér engangsbruk.

3. Dra upp 2 ml fran SAPHNELO injektionsflaskan och
tillsatt till infusionspasen.
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Iat den bli rumstempererad (15 °C - 25 °C) fére administrering.

5. Det rekommenderas att infusionsldsningen administreras omedelbart efter
beredning. Om infusionslésningen har forvarats i kylskap (se Administrering),

1. Inspektera injektionsflaskan visuellt med avseende pa partiklar och missfargning.
SAPHNELO ar en Klar till opalescent och farglos till svagt gul 16sning. Anvand inte
och kassera injektionsflaskan om Iésningen ar grumlig, missfargad eller om synliga




Administrering av SAPHNELO

1. Administrera infusionslédsningen omedelbart efter beredning.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska administrering ske omedelbart. Kemisk och
fysikalisk stabilitet har visats vid foljande forvaringssatt:

— | rumstemperatur (15°C till 25°C) i upp till 4 timmar

— I kylskap (2°C till 8°C) i upp till 24 timmar
Om den inte administreras omedelbart ar forvaringstider och
férvaringsforhallanden fére anvandning anvandarens ansvar
och ska normalt inte 6verstiga 24 timmar vid 2 °C - 8 °C.

2. Administrera infusionslésningen intravendst under 30 minuter genom
en intravenos infusionsslang som innehaller ett sterilt in-line-filter med
lag proteinbindning och porstorlek 0,2 eller 0,22 mikrometer.

— Administrera inte som intravenos stotdos eller bolusinjektion.

— Administrera inte andra lakemedel samtidigt genom samma
infusionsslang.

3. Efter avslutad infusion, spola infusionsaggregatet med 25 ml natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning, for att sdkerstalla att all infusionslésning
har administrerats.

Om en allvarlig infusionsrelaterad reaktion eller 6verkanslighetsreaktion (t.ex. anafylaxi)
intraffar, avbryt administreringen omedelbart och satt in lamplig behandling.

Om man missar en planerad infusion ska behandlingen ges sa snart som méjligt. Ett
intervall pa minst 14 dagar mellan doserna ska bibehallas.

Forvaring och hantering av SAPHNELO

Ooéppnad injektionsflaska forvaras i kylskap, 2°C till 8°C, i originalférpackningen.

SAPHNELO ar ljuskansligt och far inte frysas eller skakas.

Hallbarheten for en odppnad injektionsflaska ar 3 ar.

Kassera eventuellt oanvant lakemedel och avfall enligt gallande anvisningar.

Referens: SAPHNELO produktresumé, www.fass.se.
V Detta lakemedel ar foremal for utékad dvervakning.

Saphnelo (anifrolumab) 300 mg koncentrat till infusionsvéatska Rx, EF = ingar inte i formanen, LO4AAS]. Saphnelo &r en human,
immunglobulin Gl-kappa (IgGlk) monoklonal antikropp. Indikation: Saphnelo ar avsett som tillaggsbehandling hos vuxna
patienter med mattlig till svar, aktiv, autoantikroppspositiv systemisk lupus erythematosus (SLE), trots standardbehandling.
Dosering och administrering: 300 mg, administrerad som intravends infusion under en 30-minutersperiod var fjarde vecka.
Behandling ska initieras och évervakas av en lakare med erfarenhet av SLE-behandling. Kontraindikation: Overkanslighet mot
den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne. Varningar och forsiktighet: For att underlatta sparbarhet av biologiska
lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras. Saphnelo 6kar risken for respiratoriska
infektioner och herpes zoster. Saphnelo ska anvandas med forsiktighet hos patienter med en kronisk infektion, aterkommande
infektioner eller kdnda riskfaktorer for infektion. Behandling med Saphnelo bor inte initieras hos patienter med nagon kliniskt
signifikant aktiv infektion forran infektionen har forsvunnit eller ar adekvat behandlad. Administrering av Saphnelo kan orsaka
svara 6verkanslighetsreaktioner inklusive anafylaxi. Hos patienter med infusionsrelaterade och/eller éverkanslighetsreaktioner i
anamnesen kan premedicinering (t.ex.enantihistamin) administrerasforeinfusionavSaphnelo.Omenallvarliginfusionsrelaterad
reaktion eller 6éverkanslighetsreaktion intraffar ska administrering av Saphnelo avbrytas omedelbart och l[amplig behandling
sattas in. Samtidig anvandning av levande eller férsvagade vacciner bor undvikas hos patienter som behandlas med Saphnelo.
Saphnelo rekornmenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvander preventivmedel savida inte den
potentiella nyttan motiverar den potentiella risken. For ytterligare information och priser se www.fass.se. Senaste déversyn av
produktresumén: 2022-10-18. AstraZeneca AB, AstraZeneca Sverige, 151 85 Sodertalje, Tel 08-553 260 00. www.astrazeneca.se
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