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Risdiplam oralt 0,75 mg/mL

(Evrysdi) oral 16sning

Fertila patienter ska anvinda en mycket effektiv preventivmetod, se Ovrig information.

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Alt. 1: Fardigspadd oral 16sning 0,75 mg/mL (Evrysdi)
Alt. 2: Pulver till oral 16sning 0,75 mg/mL, spads pa vardenhet

OBS! Rutin for hantering av orala pulver ska finnas for vardenheten om alt. 2 anvands.

INGEN SPADNING
Alt. 1
ORAL LOSN
0,75 mg/mL
80 mL
EN-STEGSSPADNING
Alt. 2
Risdiplam Sterilt Vatten ORAL LOSN
+ = 0,75mg/mL
1 flaska 79 mL 80 mL
Beredningsinstruktion:
Anvand handskar vid beredningen, se Arbetsmilj6. Knacka forsiktigt pa flaskans botten
for att I6sgdra pulvret. Tillsatt vattnet forsiktigt. Tryck ned flaskadaptern i flaskhalsen, se
till att adapterns 6vre kant ar i nivd med flaskans kant. Satt tillbaka locket och tillslut
ordentligt. Skaka flaskan i 15 sekunder och vanta i 10 minuter. Kontrollera sedan att det
ar en klar 16sning. Skaka darefter flaskan i ytterligare 15 sekunder.
Skriv datum for iordningstallandet pa flaskan. Satt tillbaka flaskan i originalférpackningen
(ljuskansligt) och stall den i kylskap.
ARBETSMILJO

Undvik inandning och direktkontakt med produkten. Vid hudkontakt, skdlj med vatten och
tvatta noggrant med tval och vatten. Vid 6gonkontakt, skolj genast och mycket noggrant
med vatten. Mojlig risk for embryofetal toxicitet samt paverkan pa manlig fertilitet, se
Ovrig information.

VANLIG INDIKATION OCH DOS
Spinal muskelatrofi typ 5q (SMA typ 1, 2 och 3)
Nyfédda: 0,15 mg/kg x 1
Barn 1 man: 0,15 mg/kg x 1
Barn 2 méan -1 ar: 0,20 mg/kg x 1
Barn 2 - 18 ar, under 20 kg: 0,25 mg/kg x 1
Barn2-18ar,fran20kg: 5mgx 1

OVRIG INFORMATION

I djurstudier har embryofetal toxicitet samt effekter pa manlig fertilitet observerats. Fertila
patienter ska darfor anvanda en mycket effektiv preventivmetod under behandlingstiden
samt en tid efter avslutad behandling. For flickor ar den tiden minst 1 manad och for pojkar
minst 4 manader efter sista dosen.
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Risdiplam oralt 0,75 mg/mL .«

(Evrysdi) oral 16sning

ADMINISTRERING EPED CENTRALT

Tas efter maltid/amning vid ungefar samma tid varje dag. Patienten ska dricka vatten Handlaggare/apotekare: Ingehla Rydén ePedID: 5248
alternativt ska sonden spolas med vatten efter administrering for att sakerstalla att hela

dosen kommer med.

Faststallare/ldkare: Christiane Garnemark
Lokal kontakt: www.eped.se/kontakt

Versionsnummer, major: 1
Giltig fr o m: 2025-08-11
KONTROLLERA ATT UTSKRIVEN KOPIA AR GILTIG. NY VERSION KAN HA SKAPATS SEDAN UTSKRIFT

Administrering ska ske inom 5 min efter att dosen dragits upp i medféljande spruta da
lakemedlet ar ljuskansligt. Om langre tid passerar ska dosen kasseras.

Oralt
Enteralt:
De medféljande sprutorna ar kompatibla med EnFit. Om annat system anvands kravs
adapter.
RIMLIG DOS for Risdiplam oralt 0,75 mg/mL
1kg 5 kg 10 kg 50 kg
0,15 mg/kg 0,2 mL 1mL - -
0,2 mg/kg - 1,33 mL 2,67 mL -
5mg - - - 6,67 mL

HALLBARHET OCH FORVARING
Risdiplam (registrerad produkt)
Pulver till oral I6sning
Férvaras i rumstemperatur i den ljusbruna originalflaskan, ljuskansligt.
0,75 mg/mL, Oral I6sning
Efter beredning hallbar 64 dagar vid forvaring i kylskap. Kan forvaras totalt 5
dagar i rumstemp (under 40 °C). Om dessa 5 dagar inte ar i foljd férvaras flaskan i

kylskap mellan dagarna i rumstemp. Férvara flaskan staende och i kartongen,
ljuskansligt.
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