Indlzegsseddel: Information til patienten

Orladeyo® 150 mg harde kapsler

berotralstat

V¥ Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4,
hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laeagemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

® Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neevnt i
denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Orladeyo
Sadan skal du tage Orladeyo

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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. Virkning og anvendelse

Orladeyo er et l&egemiddel, der indeholder det aktive stof berotralstat. Det anvendes til forebyggelse af
angiogdem-anfald (haevelse) hos voksne og unge fra 12 ar med arveligt angiogdem.

Hvad er arveligt angiogdem?

Arveligt angiogdem er en medfadt sygdom. Sygdommen kan begraense dine daglige aktiviteter som felge af anfald
med haevelse og smerter i forskellige dele af kroppen, herunder:

¢ haender og fedder

e ansigt, @jenlag, laeber eller tunge

e strubehoved, hvilket kan give vejrtraekningsbesveer

e kgnsorganer

® mave og tarme

Hvordan virker Orladeyo?

Ved arveligt angiogdem har blodet ikke nok af det sakaldte C1-heemmer-protein, eller ogsa fungerer proteinet
ikke, som det skal. Dette medfgrer for meget af enzymet plasmakallikrein, som sa @ger niveauet af bradykinin i
blodbanen. Ved for meget bradykinin opstar der symptomer pa arveligt angiogdem. Berotralstat, der er det aktive
stof i Orladeyo, blokerer for aktiviteten af plasmakallikrein, hvorved maengden af bradykinin reduceres. Pa den
made forebygges haevelsen og smerterne ved arveligt angiogdem.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Orladeyo

Tag ikke Orladeyo

e hvis du er allergisk over for berotralstat eller et af de avrige indholdsstoffer i Orladeyo (angivet i punkt 6).
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Orladeyo, hvis du:

¢ har moderat eller sveert nedsat leverfunktion, da dette kan oge niveauet af berotralstat i blodet

¢ har sveert nedsat nyrefunktion
e har risiko for sakaldt QT-forleengelse (en type unormal hjerterytme).



Du skal behandle et anfald af arveligt angioedem med din seedvanlige nedmedicin uden at tage yderligere doser af
Orladeyo. Det vides ikke, om Orladeyo er egnet til akut behandling af anfald af arveligt angiogdem.

Born og unge

Orladeyo anbefales ikke til bern under 12 ar, da l,egemidlet ikke er undersggt hos denne aldersgruppe. Orladeyo er
ikke undersagt hos unge, der vejer under 40 kg.

Brug af andre laegemidler ssmmen med Orladeyo

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laeegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planleegger at tage andre laegemidler.

For du begynder at tage Orladeyo, er det seerligt vigtigt at sige det til laegen, hvis du tager:
e thioridazin eller pimozid (mod psykiske lidelser)

¢ amlodipin (mod forhgjet blodtryk eller angina pectoris (brystkrampe))

e ciclosporin (immundampende leegemiddel til behandling af hudsygdomme og alvorlig gjen- eller ledbeteendelse)
e dabigatran (til forebyggelse af blodpropper)

e rifampicin (mod tuberkulose og visse andre infektioner)

¢ desipramin, prikbladet perikon og sakaldte tricykliske antidepressiva (mod depression)

¢ dextromethorphan (hostelindrende middel)

¢ digoxin (mod hjerteproblemer, herunder uregelmaessig hjerterytme)

e fentanyl (et steerkt smertestillende middel)

e midazolam (et sove- og bedgvelsesmiddel)

e tolbutamid (til reduktion af blodsukkeret)

e p-piller (preeventionsmiddel).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din
leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Der foreligger kun begraensede data om brugen af Orladeyo under graviditet og amning. Som
forsigtighedsforanstaltning anbefales det at undga anvendelse af Orladeyo under graviditet og amning. Din laege
vil tale med dig om risici og fordele ved at tage dette leegemiddel.

Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker kontraception under behandlingen og i mindst 1 maned efter den
sidste dosis. Orladeyo bgr ikke anvendes hos kvinder i den fededygtige alder, der ikke bruger preevention.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Orladeyo pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretgj og betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Orladeyo

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis til voksne og unge fra 12 ar, der vejer > 40 kg, er én kapsel én gang dagligt.

Orladeyo anbefales ikke til patienter med moderat eller sveert nedsat leverfunktion.

Hvis din nyrefunktion er sveert nedsat, skal behandling med Orladeyo undgas. Hvis din leege stadig vurderer, at

behandling med Orladeyo er ngdvendig, kan yderligere overvagning, herunder overvagning af din hjerterytme
med undersggelser sasom et elektrokardiogram (EKG, en undersggelse af hjertets elektriske aktivitet) dog veere
pakraevet. Hvis du er i dialyse pa grund af nyresygdom, skal behandling med Orladeyo undgas.

Indgivelsesmade

Tag kapslen sammen med mad og et glas vand pa samme tidspunkt hver dag. Du kan selv bestemme tidspunktet pa
dagen.

Hvis du har taget for meget Orladeyo

Sig det til la&egen med det samme, hvis det sker.



Hvis du har glemt at tage Orladeyo

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt kapsel. Tag den glemte dosis, sa snart du kommer i
tanker om det (men du ma kun tage én dosis om dagen).

Hvis du holder op med at tage Orladeyo

Det er vigtigt at tage dette leegemiddel pa regelmaessig vis og i sa lang tid, som laegen har ordineret. Du ma ikke
holde op med at tage Orladeyo uden lsegens godkendelse.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette laeegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne kan optraede med fglgende hyppigheder:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter)
¢ hovedpine

e mavesmerter, herunder ubehag eller emhed i maveregionen

e diarré og hyppig affering

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
¢ opkastning

e halsbrand

e |uft i tarmene

¢ forhgjede leverenzymer (ALAT og ASAT)

e udsleet

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)
e kvalme

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:

www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laeegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for born.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og blisterpakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Dette laegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Spoerg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Orladeyo indeholder:

o Aktivt stof: berotralstat. Hver kapsel indeholder 150 mg berotralstat (som dihydrochlorid).
¢ @vrige indholdsstoffer:
— preegelatineret stivelse, crospovidon (type A), silica, kolloid vandfri, magnesiumstearat, gelatine, titandioxid
(E171)
— farvestoffer: indigocarmin (E132), sort jernoxid (E172) og red jernoxid (E172)
— spiselig trykfarve: sort jernoxid (E172), kaliumhydroxid, shellac, propylenglycol (E1520)



Udseende og pakningssterrelser

Orladeyo-kapsler har en hvid uigennemsigtig underdel preeget med “150"” og en lysebla uigennemsigtig overdel
preeget med “BCX"
(19,4 mm x 6,9 mm). Kapslerne er pakket i blisterkort af plast/aluminium i en seske med 7 kapsler pr. blisterkort.

Pakningssterrelser: 28 eller 98 harde kapsler
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
¢ Indehaver af markedsferingstilladelsen

BioCryst Ireland Limited

Block 4, Harcourt Centre, Harcourt Road, Dublin 2, DO2HW?77 Irland
* Fremstiller

Millmount Healthcare Limited

Block-7, City North Business Campus,

Stamullen,

Co. Meath, K32 YD60

Irland
Denne indlaegsseddel blev senest sendret 09/2024
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laeegemiddel pa Det Europeeiske Laeegemiddelagenturs hjemmeside:
https://www.ema.europa.eu.
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