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Risdiplam oralt 5 mg
(Evrysdi) tablett

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

INSTRUKTIONEN GALLER FOR
Filmdragerad tablett 5 mg (Evrysdi)

Risdiplam finns &ven som oral I16sning 0,75 mg/mL, se annan instruktion.
ARBETSMILJO

Undvik inandning och direktkontakt med produkten. Méjlig risk fér embryofetal toxicitet
samt paverkan pa manlig fertilitet. Folj lokal rutin.

ADMINISTRERING

Administreras vid ungefar samma tid varje dag, med eller utan mat. Vid risk for krakning i
samband med matning/maltid bér dosen administreras ca 30 min efter matintaget.

Oralt:
Tabletten ska svaljas hel eller I6sas upp i lite rumstempererat vatten, ingen annan vaska
far anvandas. Tabletten far inte tuggas, krossas eller delas.

Administrering av tablett upplost i vatten ska ske inom 10 min efter att vattnet tillsatts da
lakemedlet ar ljuskansligt. Om langre tid passerar ska dosen kasseras. Koppen som
tabletten I0sts upp i ska efter administreringen skoljas med vatten och det vattnet ska
ocksa drickas for att sakerstalla att hela dosen kommer med.

Enteralt:

Tablett uppldst i vatten kan administreras i sond fran 8 Fr. Administreringen ska ske inom
10 min efter att vattnet tillsatts da lakemedlet &r ljuskansligt. Om langre tid passerar ska
dosen kasseras.

Efter administreringen bor sonden spolas med vatten som forst anvants for att skolja
koppen som tabletten har I8sts upp i.

HALLBARHET OCH FORVARING
Risdiplam (registrerad produkt)
5 mg, Filmdragerad tablett

Férvaras i rumstemperatur i originalférpackning, fuktkansligt.

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Tablettens styrka gor den lamplig att anvanda till barn fran 20 kg. For mindre
barn rekommenderas oral |6sning, se annan instruktion.

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 man - 1 ar: 0,2 mg/kg x 1

Barn 2 - 18 ar, under 20 kg: 0,25 mg/kg x 1

Barn 2 - 18 ar, fran 20 kg: 5mgx1
OVRIG INFORMATION

I djurstudier har embryofetal toxicitet samt effekter pa manlig fertilitet observerats. Fertila
patienter ska darfér 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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