Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Elfabrio 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Elfabrio 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Pegunigalsidase alfa

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies
ermaoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit.
Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.
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— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Elfabrio und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Ihnen Elfabrio verabreicht wird?
Wie wird Elfabrio verabreicht?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Elfabrio aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Elfabrio und wofiir wird es angewendet?

Elfabrio enthalt den Wirkstoff Pegunigalsidase alfa und wird als Enzymersatztherapie bei
erwachsenen Patienten mit bestatigtem Morbus Fabry eingesetzt. Morbus Fabry ist eine
seltene Erbkrankheit, die viele Teile des Koérpers betreffen kann. Bei Patienten mit
Morbus Fabry wird eine Fettsubstanz nicht aus den Kérperzellen abtransportiert und
lagert sich stattdessen in den Wanden der Blutgefal3e ab, was zu Organversagen fihren
kann. Bei betroffenen Patienten lagert sich das Fett in den Zellen ab, weil sie nicht genug
von dem Enzym a-Galaktosidase A haben, das flr den Fettabbau verantwortlich ist.
Elfabrio wird langfristig zur Erganzung oder zum Ersatz dieses Enzyms bei erwachsenen
Patienten mit bestatigtem Morbus Fabry eingesetzt.
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2. Was sollten Sie beachten, bevor lhnen Elfabrio verabreicht
wird?

Elfabrio darf nicht angewendet werden
— wenn Sie stark allergisch gegen Pegunigalsidase alfa oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Elfabrio angewendet wird.

Wenn Sie mit Elfabrio behandelt werden, kann wahrend oder unmittelbar nach der
Infusion (Tropfinfusion), Gber die das Arzneimittel verabreicht wird, eine Nebenwirkung
auftreten (siehe Abschnitt 4). Diese wird als infusionsbedingte Reaktion bezeichnet
und sie kann manchmal schwer sein.

— Zu den infusionsbedingten Reaktionen gehéren Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen,
Ubelkeit, niedriger Blutdruck, Miidigkeit und Fieber. Wenn bei lhnen eine
infusionsbedingte auftritt, mlissen Sie sofort Ihren Arzt informieren.

— Wenn bei Ihnen eine infusionsbedingte Reaktion auftritt, erhalten Sie méglicherweise
zusatzliche Arzneimittel zur Behandlung oder zur Vorbeugung ktinftiger Reaktionen.
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Zu diesen Arzneimitteln kénnen Arzneimittel zur Behandlung von Allergien
(Antihistaminika), Arzneimittel zur Behandlung von Fieber (Antipyretika) und
Arzneimittel zur Kontrolle von Entziindungen (Kortikosteroide) gehéren.

— Ist die infusionsbedingte Reaktion schwer, wird |hr Arzt die Infusion sofort stoppen
und Ihnen eine angemessene medizinische Behandlung zukommen lassen oder die
Infusionsgeschwindigkeit verlangsamen.

— Wenn die infusionsbedingten Reaktionen schwer sind und/oder die Wirkung dieses
Arzneimittels nachlasst, wird Ihr Arzt eine Blutuntersuchung durchfihren, um nach
Antikdrpern zu suchen, durch die das Ergebnis lhrer Behandlung beeinflusst werden
kbnnte.

— In den meisten Fallen kann Ihnen Elfabrio auch dann noch verabreicht werden, wenn
Sie eine infusionsbedingte Reaktion zeigen.

In sehr seltenen Fallen wird Elfabrio vom Immunsystem nicht erkannt, was zu einer
immunologisch bedingten Nierenerkrankung (membranoproliferative
Glomerulonephritis) flhren kann. In klinischen Studien zu Elfabrio trat nur ein einziger
Fall auf, und die einzigen Symptome, Uber die berichtet wurde, waren eine
vorubergehende Verschlechterung der Nierenfunktion mit Gberschiissigem Eiweil} im
Urin. Die Symptome klangen nach Absetzen der Behandlung wieder ab.

Kinder und Jugendliche
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Dieses Arzneimittel sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden. Die
Sicherheit und Wirksamkeit von Elfabrio bei Kindem und Jugendlichen im Alter von 0-17
Jahren ist nicht erwiesen.

Anwendung von Elfabrio zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten Elfabrio nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind, da es keine Erfahrungen
mit Elfabrio bei schwangeren Frauen gibt. Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
dem Erhalt dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Es ist nicht bekannt, ob Elfabrio in die Muttermilch ausgeschieden wird. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie stillen oder beabsichtigen, zu stillen. |hr Arzt wird Ihnen dann bei
der Entscheidung helfen, ob Sie mit dem Stillen aufhéren oder die Anwendung von
Elfabrio beenden sollen. Dabei berlcksichtigt er sowohl den Nutzen des Stillens fir Ihr
Kind als auch den Nutzen von Elfabrio fur Sie.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Elfabrio kann bei Ihnen ein Schwindelgefiihl oder Drehschwindel verursachen. Wenn bei
lhnen am Tag der Behandlung mit Elfabrio Schwindel oder Drehschwindel auftreten,
durfen Sie kein Fahrzeug fihren oder Maschinen bedienen, bis es Ihnen wieder besser
geht.

Elfabrio enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 48 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz)
pro Durchstechflasche. Dies entspricht 2% der fir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
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3. Wie wird Elfabrio verabreicht?

Dieses Arzneimittel darf nur unter der Aufsicht eines in der Behandlung von Morbus
Fabry oder &hnlichen Krankheiten erfahrenen Arztes angewendet werden und sollte nur
von medizinischem Fachpersonal verabreicht werden.

Die empfohlene Dosis betragt 1 mg/kg Kérpergewicht, verabreicht einmal alle zwei
Wochen.

lhr Arzt kann Ihnen eine Behandlung bei Ihnen zu Hause vorschlagen, sofern Sie
bestimmte Kriterien erfillen. Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, wenn Sie zu Hause
behandelt werden méchten.

Sie finden die Informationen flr medizinisches Fachpersonal am Ende dieser
Packungsbeilage.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Die meisten Nebenwirkungen treten wahrend oder
kurz nach der Infusion auf (sogenannte ,infusionsbedingte Reaktionen®, siehe Abschnitt
2 ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Wahrend der Behandlung mit Elfabrio, kénnen bei lhnen einige der folgenden
Reaktionen auftreten:

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Uberempfindlichkeit und schwerwiegende allergische Reaktion (duRert sich in
Symptomen wie Gbermaldige und anhaltende Verkrampfung der
Atemwegsmuskulatur, die zu Atembeschwerden flhrt [Bronchospasmus],
Schwellung von Gesicht, Mund und Rachen, Keuchen, niedriger Blutdruck,
Nesselsucht, Schluckbeschwerden, Ausschlag, Kurzatmigkeit, Hautrétung,
Beschwerden in der Brust, Juckreiz, Niesen und verstopfte Nase)

Wenn diese Nebenwirkungen auftreten, wenden Sie sich bitte umgehend an einen Arzt
und beenden Sie die Infusion. Ihr Arzt wird Sie bei Bedarf medizinisch behandeln.

Stand: Mai 2023 10



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Elfabrio 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Sonstige Nebenwirkungen kénnen sein

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Infusionsbedingte Reaktionen

— Schwachegefihl

— Ubelkeit

— Ausschlag

— Bauchschmerzen

— Schwindelgefinhl

— Schmerzen

— Brustkorbschmerzen

— Kopfschmerz

— Muskel- und Gelenkschmerzen

— Empfindungen wie Taubheit, Kribbeln oder Stechen (Parasthesie)
— Juckreiz (Pruritus)

— Durchfall

— Erbrechen

— Schdttelfrost

— Rd&tung der Haut (Erythem)

— Drehschwindel (Vertigo), Erregung, Reizbarkeit oder Verwirrung
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— Verénderung des normalen Herzrhythmus
— Ubermaldiger Bewegungsdrang (Agitation)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Zittern (Tremor)

— hoher Blutdruck (Hypertonie)

— Bronchospasmus (Verkrampfung der Bronchialmuskulatur, die die Atemwege
blockiert) und Atemnot

— Rachenreizung

— erhohte Koérpertemperatur

— Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

— Restless-Legs-Syndrom (Syndrom der ruhelosen Beine)

— Nervenschaden in Armen und Beinen, die Schmerzen oder Taubheit, Brennen und
Kribbeln verursachen (periphere Neuropathie)

— Nervenschmerzen (Neuralgie)

— brennendes Geflhl

— Hautrétung

— Erkrankung, bei der Magenséaure in die Speiserbhre aufsteigt (gastroésophageale
Refluxerkrankung)

— Entzindung der Magenschleimhaut (Dyspepsie)
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— Verdauungsstorungen

— Blahungen (Flatulenz)

— vermindertes Schwitzen (Hypohidrose)

— immunologisch bedingte Nierenerkrankung, die zu Uberschiissigem Eiweil im Urin
und Nierenfunktionsstérungen fihrt (membranoproliferative Glomerulonephritis)

— chronische Nierenerkrankung

— Uberschussiges Eiweild im Urin (Proteinurie)

— Gewebeschaden, weil das Arzneimittel, das normalerweise in eine Vene infundiert
wird, in das umliegende Gewebe auslauft oder versehentlich in das Gewebe
infundiert wird (Extravasat an der Infusionsstelle)

— Anschwellen der Unterschenkel oder Hande (Odem)

— Anschwellen der Arme oder Beine

— grippeahnliche Erkrankung

— verstopfte Nase und Niesen

— Schmerzen an der Infusionsstelle

— erhohte Leberenzyme und Harnsaure im Blut, erhdhtes Verhaltnis von Eiweil3 zu
Kreatinin im Urin, weil3e Blutkérperchen im Urin, nachgewiesen in
Laboruntersuchungen

— Zunahme des Korpergewichts
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— niedriger Blutdruck (Hypotonie)

— niedrige Herzfrequenz (Bradykardie)

— Verdickung der Wand innerhalb der Herzkammern
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Elfabrio aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach
,werwendbar bis“ bzw. ,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Nach der Verdinnung soll die verdiinnte L6sung sofort verwendet werden. Wird die
verdinnte L6sung nicht sofort verwendet, darf sie nicht langer als 24 Stunden im
Klhlschrank (2 °C - 8 °C) oder nicht l&anger als 8 Stunden bei Raumtemperatur (unter 25
°C) aufbewahrt werden.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Partikel
oder Verfarbung.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Elfabrio enthalt

— Der Wirkstoff ist: Pegunigalsidase alfa. Jede Durchstechflasche enthalt 20mg
Pegunigalsidase alfa in 10ml (2mg/ml)

— Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumcitrat (Ph. Eur.), Citronensaure und
Natriumchlorid (siehe Abschnitt 2 ,Elfabrio enthalt Natrium®).

Wie Elfabrio aussieht und Inhalt der Packung

Klare und farblose Ldsung in einer Klarglasdurchstechflasche mit einem Gummistopfen
und versiegelt mit einer abnehmbaren Schutzkappe aus Aluminium.

Packungsgréf3en: 1, 5 oder 10 Durchstechflaschen.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma
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Italien

Hersteller

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

ltalien

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem O&rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2023.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Européaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar. Sie finden dort
auch Links zu anderen Internetseiten Uber seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Verdinnung (mittels aseptischer Technik)

1) Bestimmen Sie die Gesamtzahl der fiir die Infusion benétigten Durchstechflaschen.

Die Anzahl der bendtigten Durchstechflaschen richtet sich nach der Gesamtdosis, die flr
jeden einzelnen Patienten bendtigt wird; die Ermittlung der Gesamtdosis basiert auf
einer gewichtsabhangigen Dosierung.

Ein Beispiel fur die Berechnung der Gesamtdosis bei einem 80 kg schweren Patienten,

dem 1 mg/kg verschrieben wurde, lautet wie folgt:

— Patientengewicht (in kg) + 2 = Dosisvolumen (in ml)

— Beispiel: 80-kg-Patient + 2 =40ml (zu entnehmendes Volumen).

— Da aus jeder Durchstechflasche 10 ml enthommen werden kénnen, werden in
diesem Beispiel 4 Durchstechflaschen bendtigt.

2) Lassen Sie die benétigte Anzahl Durchstechflaschen vor der Verdiinnung
Raumtemperatur annehmen (ca. 30 Minuten).

Flhren Sie eine Sichtprifung der Durchstechflaschen durch. Das Arzneimittel nicht
verwenden, wenn die Schutzkappe fehlt oder beschadigt ist. Das Arzneimittel nicht
verwenden, wenn Partikel oder Verfarbungen sichtbar sind.
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Die Durchstechflaschen nicht schitteln oder rihren.

3) Entnehmen Sie dem Infusionsbeutel die gleiche Menge 0,9% (9mg/ml)
Natriumchlorid-Infusionslésung wie in Schritt 1 berechnet und verwerfen Sie diese.

4) Entnehmen Sie das erforderliche Volumen der Elfabrio-L6sung aus den
Durchstechflaschen und verdiinnen Sie sie mit 0,9% (9 mg/ml) Natriumchlorid-
Infusionslésung auf das in der nachfolgenden Tabelle angegebene Gesamtvolumen,
basierend auf dem Patientengewicht.

Mindest-Gesamtinfusionsvolumen fiir Patienten nach Korpergewicht

Patientengewicht Mindest-Gesamtinfusionsvolumen
<70 kg 150 ml
70-100 kg 250 m|
>100 kg 500 ml

Spritzen Sie die Elfabrio-L6sung direkt in den Infusionsbeutel.
Die Lésung darf NICHT in den Luftraum innerhalb des Infusionsbeutels injiziert werden.

Drehen Sie den Infusionsbeutel vorsichtig um, um die Lésung zu mischen, und
vermeiden Sie starkes Schutteln und Rihren.
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Die verdinnte Lésung sollte unter Verwendung eines 0,2-um-Inlinefilters mit geringer
Proteinbindung verabreicht werden.
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