« Nach dem Beginn der Anwendung von Volanesorsen miissen Sie
sofort einen Arzt aufsuchen, wenn bei lhnen Anzeichen fiir eine
Verminderung der Blutplattchen auftreten:

- stecknadelkopfgroRe, runde, rote, lilafarbene oder braune Flecken
auf der Haut;

- Bluterguss ohne offensichtliche Ursache;

- Blutim weien Bereich des Auges;

- andere ungewohnliche Blutungen wie Nasenbluten, Zahnfleischbluten
Blut im Stuhl oder ungewohnlich starke Regelblutungen (Periode);

- jede langer anhaltende Blutung;

- Nackensteifigkeit;

- ungewohnlich starke Kopfschmerzen.
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Patientenregister

Derzeit wird in Europa eine Register-Studie von Patienten mit FCS
durchgefiihrt, die mit Volanesorsen behandelt werden. Wir méchten
Sie zur Teilnahme an dieser Studie ermutigen, da es uns dabei hilft,
die Thrombozytopenie und das mit der Behandlung mit Volanesorsen
einhergehende Blutungsrisiko sowie die Langzeitvertraglichkeit von
Volanesorsen besser zu verstehen. Zudem soll diese Studie zu einem
besseren Verstandnis von FCS als Erkrankung beitragen. Informationen
zur Studienteilnahme erhalten Sie von Ihrem behandelnden Arzt.

Phase-4 Sicherheitsstudie nach Zulassung (PASS) bei Patienten mit FCS
Im Rahmen der bedingten Zulassung von Volanesorsen wird eine

auf Registerdaten basierende Sicherheitsstudie mit einer Nach-
beobachtungszeit von 5 Jahren durchgefihrt. Die Studie wird dazu
beitragen, das Verstandnis (ber schwere Thrombozytopenien sowie

den damit verbundenen Blutungen zu verbessern.
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Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsinformation von
Waylivra, auf der Webseite des Bundesinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte: www.bfarm.de/schulungsmaterial und unter
www. sobi-deutschland.de/produkte/waylivra.

volanesorsen

285 mg Injektionslosung
in einer Fertigspritze

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

Leitfaden fiir die sichere Anwendung -
Patienten und Betreuungspersonen

v Waylivra (Volanesorsen)
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Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung dieses
Arzneimittels erstellt und mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Dieser soll als zusatzliche
risikominimierende MaBnahme sicherstellen, dass Patienten und
Betreuungspersonen mit den Besonderheiten der Anwendung von
Volanesorsen vertraut sind und dass dadurch das magliche Risiko des
Auftretens von Thrombozytopenien reduziert wird.

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung.
Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tber
die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen
siehe letzte Seite unten.

Seite 2

Was ist Waylivra (Volanesorsen, 285 mg Injektionslésung in einer
Fertigspritze) und wofiir wird es angewendet?

Waylivra enthélt den Wirkstoff Volanesorsen und wird zur unterstiitzenden
Behandlung der Krankheit Familidres Chylomikrondmie Syndrom (FCS)
eingesetzt. Das FCS ist eine erbliche Erkrankung, bei der bestimmte Fette,
die sogenannten Triglyzeride, in abnorm hoher Konzentration im Blut
vorhanden sind. Zusammen mit einer fettarmen Diét hilft Volanesorsen, die
Triglycerid-Konzentration in Ihrem Blut zu vermindern.

Volanesorsen kann gegeben werden, nachdem Sie bereits andere
Medikamente erhalten haben, die zur Senkung des Triglyceridspiegels

im Blut verwendet wurden, ohne dass diese viel Wirkung zeigten.
Wéhrend der Behandlung mit Volanesorsen mussen Sie die stark fett-
reduzierte Didt, die Ihr Arzt Ihnen verordnet hat, weiterhin einhalten.
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Wie ist Volanesorsen anzuwenden?

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie oft Sie das Arzneimittel unter die Haut
injizieren sollen. In Abhdngigkeit von Ihren Blutwerten und Urin-
untersuchungen oder dem Auftreten von Nebenwirkungen kann er
die Absténde der Injektionen verdndern oder die Behandlung

eine Zeit lang oder dauerhaft unterbrechen.

Was muss ich unbedingt iiber Volanesorsen wissen?

« Volanesorsen kann zu einer schwerwiegenden Abnahme der
Blutplattchen (Thrombozyten) fiithren. Eine Thrombozytopenie
liegt dann vor, wenn Sie zu wenige Blutplattchen im Blut haben.

Die Blutplattchen sorgen daftr, dass das Blut gerinnt und Blutungen
aufhoren. Wenn die Zahl der Blutplattchen abnimmt, ist die Wahr-
scheinlichkeit erhoht, dass Sie schon nach einer geringen Verletzung
bluten oder dass Sie bluten, ohne dass eine offensichtliche Verletzung
vorliegt. Vor lhrer Behandlung mit diesem Arzneimittel
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wird Ihr Arzt Thnen Blut abnehmen und die Zahl der Blutplattchen
messen. Auch wahrend der Behandlung wird er die Blutpléattchen
regelmagig kontrollieren. Bei einer mittleren bis schweren
Thrombozytopenie wird der Arzt Ihnen sagen, dass Sie Volanesorsen
nicht einnehmen durfen.

Werde ich wahrend der Behandlung iiberwacht?

Wahrend der Behandlung mit Volanesorsen werden Sie von lhrem
Arzt genau Uberwacht, damit unerwiinschte Auswirkungen auf thre
Blutplattchenzahl sofort erkannt werden. Falls erforderlich, kann Ihr
Arzt eine Anderung der Injektionsabstande oder eine Unterbrechung
der Behandlung anordnen und auch héufigere Bluttests durchfthren
lassen. Es ist wichtig, dass Sie den Anweisungen lhres Arztes zur
Uberwachung der Blutplattchen und zur Behandlung folgen,
um eine schwerwiegende Thrombozytopenie zu verhindern und

das Blutungsrisiko zu senken.
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