Indleegsseddel: Information til patienten

Kyntheum 210 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
brodalumab

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

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nazvnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Kyntheum
3. Sédan skal du bruge Kyntheum

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Kyntheum er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof brodalumab. Brodalumab er et monoklonalt
antistof, en specialiseret type protein, der genkender og binder sig specifikt til bestemte proteiner i
kroppen.

Brodalumab tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes interleukin-heemmere (IL-he&mmere). Dette
leegemiddel virker ved at modvirke aktiviteten af IL-17-proteiner, der findes i egede meangder ved
sygdomme som psoriasis.

Kyntheum anvendes til at behandle en hudsygdom, der kaldes "plaque-psoriasis", som forarsager
betzendelse og dannelse af skaellende pletter pa huden. Kyntheum anvendes til voksne med moderat til
sveer plague-psoriasis, som pavirker store dele af kroppen.

Brug af Kyntheum vil gavne dig ved at forbedre hudens tilstand og mindske tegn og symptomer pa
psoriasis, sasom klge, radme, afskalning, breendende og stikkende fornemmelse, revnedannelse,
flagedannelse og smerter.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Kyntheum

Brug ikke Kyntheum:

o hvis du er allergisk over for brodalumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Kyntheum
(angivet i punkt 6).

o hvis du har aktiv Crohns sygdom.

o hvis du har en infektion, som efter din laeges vurdering er af betydning (for eksempel aktiv
tuberkulose).
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du bruger Kyntheum:

o hvis du tidligere har haft Crohns sygdom

o hvis du har eller nogensinde har haft selvmordstanker (eller har forsggt selvmord), depression,
angst eller humgrproblemer

. hvis du har en infektion nu, eller hvis du tit far infektioner

o hvis du har en langvarig (kronisk) infektion

o hvis du har tuberkulose (TB), har haft en positiv TB-test eller har veeret i teet kontakt med
nogen, der har TB. Du skal maske behandles med et andet legemiddel for TB, far du begynder
behandlingen med Kyntheum

o hvis du er blevet vaccineret for nylig, eller hvis det er planlagt, at du skal vaccineres. Du ma
ikke fa visse typer vacciner (kaldet "levende vacciner"), nar du behandles med Kyntheum

o hvis du har brugt Kyntheum i de sidste tre maneder af graviditeten, skal du kontakte leegen, far
dit barn far en vaccination

. hvis du far anden behandling mod psoriasis, f.eks. et andet l&egemiddel, der undertrykker dit
immunsystem, eller lysbehandling med ultraviolet (UV) lys.

Nar du er startet pa behandlingen med Kyntheum, skal du straks fortelle det til lgen,

apotekspersonalet eller sundhedspersonalet:

. hvis du har faet at vide af leegen, at du har udviklet Crohns sygdom

o hvis du fgler dig deprimeret, har angst eller selvmordstanker, eller hvis der sker usedvanlige
&ndringer i dit humgr

. hvis du har en infektion eller nogen af de tegn pa infektion, der er naevnt i punkt 4 om
bivirkninger

. hvis du har faet at vide, at du har tuberkulose.

Bgrn og unge
Kyntheum anbefales ikke til bgrn og unge (under 18 ar), da det ikke er blevet undersggt hos denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Kyntheum

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet:

. hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig

. hvis du for nylig har faet en vaccination, eller du eller dit barn skal have en vaccination, skal du
se ”Advarsler og forsigtighedsregler” i afsnit 2 ”Det skal du vide, for du begynder at bruge
Kyntheum”.

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, far du bruger dette leegemiddel. Kyntheum er ikke
blevet testet hos gravide kvinder, og det vides ikke, om legemidlet kan skade dit ufgdte barn. Du bar
derfor undga brugen af Kyntheum under graviditeten. Hvis du er en kvinde, i den fadedygtige alder,
ber du undga at blive gravid, og du skal bruge sikker praevention, mens du er i behandling med
Kyntheum og i mindst 12 uger efter den sidste dosis Kyntheum.

Det vides ikke, om brodalumab udskilles i modermalken. Forteel det til din lsege, hvis du ammer eller
planleegger at amme. Din leege vil sa hjlpe dig med at beslutte, om du skal holde op med at amme
eller holde op med at bruge Kyntheum. | skal sammen overveje de fordele, som amning giver barnet,
og de fordele, som Kyntheum giver dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kyntheum pavirker ikke din evne til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.

3. Sadan skal du bruge Kyntheum
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Kyntheum skal udskrives til dig af en leege med erfaring i at stille diagnosenog behandle psoriasis.

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens, apotekspersonalets eller sundhedspersonalets anvisning.
Er du i tvivl, s& sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Hvor meget Kyntheum gives der

o Din leege vil beslutte, hvor meget Kyntheum du skal have, og hvor leenge du skal have det. Den
anbefalede dosis er 210 mg (én injektion).

o Efter den farste dosis skal du have en ugentlig injektion i uge 1 (en uge efter den farste dosis)
0g uge 2 (to uger efter den farste dosis). Herefter skal du have en injektion hver anden uge.

o Kyntheum er til langtidsbehandling. Din leege vil Igbende holde gje med din tilstand for at
kontrollere, at behandlingen har den gnskede virkning. Forteel det til leegen, hvis du synes, at
dine psoriasis tegn og symptomer ikke mindskes efter brug af Kyntheum.

Sadan gives Kyntheum
Kyntheum gives som en injektion under huden (ogsa kaldet subkutan injektion).

Selvindgivelsesvejledning

Se den detaljerede ""Brugervejledning', som falger med dette l&egemiddel, for at fa oplysninger om,

hvordan du opbevarer, klargar og tager dine injektioner hjemme.

o Huvis din laege beslutter, at du eller en omsorgsperson kan give injektionerne hjemme, skal du eller
din omsorgsperson opleres i, hvordan man klargar og injicerer Kyntheum. Forsgg ikke at injicere
Kyntheum, far du eller din omsorgsperson er blevet opleert i, hvordan Kyntheum skal injiceres.

o Du ma ikke ryste den fyldte injektionssprgijte inden brug.

. Du eller din omsorgsperson skal injicere Kyntheum i den gvre del af dine ben (larene) eller i
maveomradet (abdomen). Din omsorgsperson kan ogsa give dig en injektion bag pa overarmen.

. Der ma ikke injiceres i et omrade, hvor huden er gm, har bla maerker, er rgd eller hard, eller i et
omrade, hvor huden er ramt af psoriasis.

Hvis du har brugt for meget Kyntheum

Hvis du har brugt for meget af dette l&egemiddel eller har faet din dosis tidligere end ngdvendigt, skal
du forteelle det til din laege.

Hvis du har glemt at bruge Kyntheum

Hvis du har glemt at injicere en dosis Kyntheum, skal du injicere den naeste dosis hurtigst muligt efter
den glemte dosis. Herefter skal du spgrge din leege, hvornar du skal injicere den efterfalgende dosis.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Kyntheum

Du ma ikke holde op med at bruge Kyntheum uden at have talt med din leege farst. Hvis du stopper
behandlingen, kan symptomerne pa psoriasis komme tilbage.

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

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Du skal straks forteelle det til leegen eller sage leegehjeelp, hvis du oplever nogen tegn pa en alvorlig
infektion.

Mulige alvorlige infektioner (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer); tegnene kan
omfatte:
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o feber, influenzalignende symptomer, nattesved
. en falelse af treethed eller andengd, hoste, som ikke vil ga vaek
. varm, red og smertefuld hud eller et smertefuldt hududsleet med blerer.

Andre indberettede bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
diarré

kvalme

radme, smerter, klge, bla maerker eller bladning pa injektionsstedet
treethed

ondt i munden eller halsen

lavt antal hvide blodlegemer

svampeinfektioner (tinea-infektioner), herunder pa fadder og i skridtet
influenza

hovedpine

ledsmerter

muskelsmerter.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
. svampeinfektion (Candida-infektion) i mund, hals eller pa kensorganerne
. udflad fra gjnene med klge, redme og haevelse (konjunktivitis).

De fleste af disse bivirkninger er lette til moderate. Hvis nogen af disse bivirkninger bliver alvorlige,
skal du forteelle det til din laege, sygeplejerske eller apoteket.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert 1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa den fyldte injektionssprgjtes ydre karton og
etiket efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Kyntheum kan opbevares ved stuetemperatur (hgjst 25 °C) i den ydre karton i 14 dage. Kyntheum skal
bortskaffes, hvis det ikke er anvendt efter 14 dages opbevaring ved stuetemperatur.

Brug ikke lzegemidlet, hvis du bemarker, at oplgsningen er uklar eller misfarvet, eller at den
indeholder klumper, flager eller partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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Kyntheum indeholder:

- Aktivt stof: brodalumab. Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 210 mg brodalumab i 1,5 ml
oplasning.

- @vrige indholdsstoffer: prolin, glutamat, polysorbat 20 og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstarrelser
Kyntheum er en Klar til let perlemorsagtig, farvelgs til svagt gul injektionsvaske, oplgsning uden
partikler.

Kyntheum fas i enkeltpakninger med 2 fyldte injektionssprgjter og i multipakninger med
6 (3 pakninger med 2) fyldte injektionssprajter. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danmark

Fremstiller
Laboratoires LEO
39 route de Chartres
28500 Vernouillet
Frankrig

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danmark

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

LEO Pharma N.V./S.A LEO Pharma A/S
Tél/Tel: +32 3 740 7868 Tel: +45 44 94 58 88
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Borola Ltd LEO Pharma N.V./S.A
Ten.: +359 2 9156 136 Tél/Tel: +32 3 740 7868
Ceska republika Magyarorszag

LEO Pharma s.r.o. LEO Pharma

Tel: +420 225 992 272 Tel: +36 1 888 0525
Danmark Malta

LEO Pharma AB E.J. Busuttil Ltd

TIf: +45 70 22 49 11 Tel: +356 2144 7184
Deutschland Nederland

LEO Pharma GmbH LEO Pharma B.V.

Tel: +49 6102 2010 Tel: +31 205104141
Eesti Norge

LEO Pharma A/S LEO Pharma AS

Tel: +45 44 94 58 88 TIf: +47 22514900
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EA\LGoa
LEO Pharmaceutical Hellas S.A.
TnA: +30 210 68 34322

Espafia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
LEO Pharma
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
Remedia d.o.o0
Tel: +3851 3778 770

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
LEO Pharma S.p.A
Tel: +39 06 52625500

Kvnpog
The Star Medicines Importers Co. Ltd.
TmA: +357 2537 1056

Latvija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romania
LEO Pharma Romania
Tel: +40 213121963

Slovenija
PHARMAGAN d.o.0.
Tel: +386 4 2366 700

Slovenska republika
LEO Pharmas.r.o.
Tel: +421 2 5939 6236

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy
Puh/Tel: +358 20 721 8440

Sverige
LEO Pharma AB
Tel: +46 40 3522 00

United Kingdom
LEO Laboratories Ltd
Tel: +44 (0) 1844 347333

Denne indlaegsseddel blev senest eendret oktober 2018.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Brugervejledning:
Kyntheum (brodalumab)
Injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte

Til subkutan anvendelse

Kyntheum findes som fyldt injektionssprgijte til engangsbrug. Hver injektionssprgjte indeholder en
dosis pa 210 mg Kyntheum. Laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken vil fortelle dig, hvor tit du
skal injicere leegemidlet. Hver fyldt injektionssprgjte med Kyntheum kan kun bruges én gang.

Hvis din laege beslutter, at du eller en omsorgsperson kan give injektionerne hjemme, skal du
opleres i, hvordan man klarger og injicerer Kyntheum. Forsgg ikke at injicere selv, for din leege
har vist dig, hvordan injektionerne skal gives.

Du bedes laese hele vejledningen igennem, inden du bruger den fyldte injektionssprgjte med
Kyntheum. Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller din omsorgsperson
har nogen spgrgsmal til, hvordan Kyntheum skal injiceres.

Beskrivelse af injektionssprgjten

Fer brug Efter brug
Brugt stempel
Stempel -
1l — Fingergreb
gé /; Etiket og
Fingergreb —1 udlgbsdato

Etiket og @Wﬁ E Brugt

udlgbsdato || sprajtecylinder
. i _
Sprgjtecylinder ——
~— Brugtnal
Medicin
1
Gra nalehatte
er sat pa ——  Granalehatte
‘i er taget af

Vigtigt: Nélen er indeni

34



Vigtigt

Fer du bruger en fyldt injektionssprgjte med Kyntheum, bedes du laese denne vigtige
information:

Sadan opbevarer du dine fyldte injektionsspragjter med Kyntheum

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares i den originale karton for at beskytte mod lys eller fysisk skade.
Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).

Huvis det er ngdvendigt, kan fyldte injektionssprgjter med Kyntheum opbevares ved
stuetemperatur (hgjst 25 °C) i op til 14 dage. Kyntheum, som er blevet opbevaret ved
stuetemperatur i over 14 dage, skal bortskaffes.

Ma ikke nedfryses.

Sadan bruger du din fyldte injektionssprgjte med Kyntheum

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa etiketten.

M4 ikke omrystes.

Fjern ikke den gra nalehztte, for du er klar til at injicere.

Brug ikke en fyldt injektionssprgjte med Kyntheum, hvis den har veeret tabt pa en hard
overflade. Dette skyldes, at injektionssprgjten kan vaere i stykker.

Trin 1: Klarggring

A. Tag den fyldte injektionssprgjte med Kyntheum ud af sesken
Tag fat i sprgjtecylinderen for at fjerne injektionssprgjten fra bakken.

( " /Tj — I_(_) L__,\ ?L
,'U"f _.f—'-"”
.”F’-/—._-_ﬂ- T
Placer en finger eller din Tag fat her

tommelfinger pa bakkens
hjerne for at holde den fast,
mens du tager
injektionssprgjten ud.

Laeg sesken med ubrugte injektionssprajter tilbage i kaleskabet.

Sikkerhedsforanstaltninger:

Hold ikke ved stemplet.

Tag ikke fat i den gra nalehatte.

Fjern ikke den gra nalehatte, far du er klar til at injicere.
Fjern ikke fingergrebene. De er en del af injektionssprajten.

Lad injektionssprgjten ligge i stuetemperatur i mindst 30 minutter, fgr du injicerer.

Laeg ikke injektionssprgjten tilbage i kaleskabet, nar den farst har faet stuetemperatur.
Forsag ikke at opvarme injektionssprgjten ved at bruge en varmekilde sdsom varmt vand eller
en mikrobglgeowvn.
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o Lad ikke injektionssprgjten ligge i direkte sollys.
o Omryst ikke injektionssprgjten.

Vigtigt: Hold altid ved den fyldte injektionssprgjtes sprgjtecylinder.

B. Kontrollér den fyldte injektionssprgjte med Kyntheum

Etiket og
udlgbsdato
Spragjtecylinder Stempel
- R — g

‘ Fingergreb
Gra nalehatte  Medicin
er sat pa

Hold altid ved injektionssprgjtens sprgjtecylinder.

Kontrollér, at medicinen i injektionssprgjten er klar til let perlemorsagtig og farvelgs til svagt
gul.
o Brug ikke injektionssprgijten, hvis:

o medicinen er uklar eller misfarvet, eller den indeholder flager eller partikler

o nogen af delene har revner eller er i stykker.

C. Find alle de ting frem, du skal bruge

Vask handerne grundigt med vand og sebe.

Placér falgende pa en ren arbejdsflade med god belysning:

o ny injektionssprgjte

alkoholservietter

et stykke vat eller gaze

plaster

kanyleboks (boksens farve og udseende kan variere afhaengigt af de nationale krav).
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D. Klarggr og rens det omrade, hvor du vil injicere

' Overarm
| |
Y Maveomréde
Ve © \a. (abdomen)
f |
Y | \ g
| ;! Lar

J !

Du eller din omsorgsperson kan bruge:
. dit Iar
o dit maveomrade (abdomen), undtagen de 5 cm lige rundt om navlen.

Kun din omsorgsperson kan bruge:
o bagsiden af din overarm.

Du mé ikke injicere i omrader, hvor huden er gm, har bla meerker, er rad eller hard.

Undga at injicere i omrader med ar eller streekmaerker.

Undga at injicere direkte i forhgjede, tykke, rade eller skeellende pletter eller laesioner pa huden.
Rens det omrade, hvor du gnsker at injicere, med en alkoholserviet. Lad huden tarre.

Ror ikke ved dette omrade igen inden injektionen.

Hvis du vil bruge det samme injektionsomrade hver gang, skal du sgrge for, at det ikke er
praecis samme sted som den tidligere injektion.

Trin 2: Forberedelse af injektionen

E. Nar du er Klar til at injicere, traekker du den gra naleheette af (lige op og veek fra kroppen)

Laeg nalehatten i den dertil beregnede kanyleboks.
. Du ma ikke dreje eller bgje den gra nalehztte.

37



. Seet ikke den gra nalehztte tilbage pa injektionssprajten.
Det er normalt at se en drabe veaske pa nalespidsen.

F. Knib huden sammen for at skabe en fast overflade

f’f \

4 \s:’_’:_j

Knib huden fast sammen mellem din tommelfinger og de andre fingre, sa der dannes et omrade, som
er ca. 5 cm bredt.

Vigtigt: Bliv ved med at knibe huden sammen, indtil du er feerdig med injektionen.
Trin 3: Injektion

G. Hold fast i den sammenknebne hud. Stik injektionssprgjten (hvor den gra nalehatte er taget
af) ind i huden meql_en vinkel pa mellem 45 og 90 grader

Seet ikke fingeren pa stemplet, mens du stikker nalen ind.

H. Skub stemplet helt i bund med et langsomt og konstant tryk, indtil det holder op med at
bevage sig

i S—
?%\

I. Slip med tommelfingeren, nar du er faerdig, og traek sa forsigtigt injektionssprgjten ud
af huden
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Vigtigt: Hvis det ser ud, som om der stadig er medicin i sprajtecylinderen, nar du fjerner
injektionsspreijten, betyder det, at du ikke har faet den fulde dosis. Kontakt straks leegen,
sygeplejersken eller apotekspersonalet.

Trin 4: Afslutning

J. Bortskaf den brugte injektionssprgjte

o Laeg din brugte fyldte injektionssprgjte i en stikfast kanyleboks umiddelbart efter brug.

o Genbrug ikke injektionssprgjten.

o Du ma ikke lade injektionssprgjten og kanyleboksen ga til genbrug eller bortskaffe dem
sammen med husholdningsaffaldet.

Vigtigt: Opbevar altid kanyleboksen utilgaengeligt for barn.
K. Kontrollér injektionsstedet

Hvis det blader, skal du presse et stykke vat eller gaze mod injektionsstedet. Gnid ikke pa
injektionsstedet. Seet om ngdvendigt et plaster pa.
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