Indleegsseddel: Information til patienten

Reblozyl 25 mg pulver til injektionsvaeske, oplagsning
Reblozyl 75 mg pulver til injektionsvaeske, oplagsning
luspatercept

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 indlaegsseddel grundigt, inden du far dette legemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

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

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

- Kontakt lzegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du far Reblozyl

Sédan far du Reblozyl

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

o

1. Virkning og anvendelse
Reblozyl indeholder det aktive stof luspatercept. Det anvendes til:

Myelodysplastiske syndromer

Myelodysplastiske syndromer (MDS) er en fallesbetegnelse for flere forskellige blod- og

knoglemarvsygdomme.

o De rgde blodlegemer bliver unormale og udvikles ikke normalt.

o Patienter kan fa en reekke tegn og symptomer, herunder et lavt antal rgde blodlegemer (anaemi),
hvilket kan kraeve transfusion af rade blodlegemer.

Reblozyl anvendes til voksne med anzmi, der er forarsaget af MDS, som har behov for transfusion af
rgde blodlegemer.

Beta-talasseemi

B-talassemi er en blodsygdom, som nedarves via generne.

o Den pavirker produktionen af hamoglobin.

) Patienter kan fa en reekke tegn og symptomer, herunder et lavt antal rgde blodlegemer (anaemi),
hvilket kan kraeve transfusion af rade blodlegemer.

Reblozyl anvendes til at behandle anzemi hos voksne med B-talasseemi, som har behov for eller ikke
har behov for regelmassig transfusion af rgde blodlegemer.

Virkning

Reblozyl forbedrer din krops evne til at producere rgde blodlegemer. Rade blodlegemer indeholder
hamoglobin, der er et protein, som transporterer ilt rundt i kroppen. Efterhanden som din krop
producerer flere rgde blodlegemer, stiger dit heemoglobinniveau.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Til patienter med MDS og p-talasscemi, der har behov for regelmeessig blodtransfusion

Nar Reblozyl indgives, kan behovet for transfusion af rade blodlegemer mindskes eller undgas.

o Transfusioner af rgde blodlegemer kan forarsage unormalt hgje jernniveauer i blodet og i
forskellige organer i kroppen. Dette kan vare skadeligt over tid.

Til patienter med MDS og f-talasseem, der ikke har behov for regelmeessig blodtransfusion
Nar Reblozyl indgives, forbedres din aneemi ved at forgge dit hemoglobinniveau.

2. Det skal du vide, far du far Reblozyl

Brug ikke Reblozyl

o hvis du er allergisk over for luspatercept eller et af de gvrige indholdsstoffer i leegemidlet
(angivet i punkt 6)

o hvis du er gravid (se punktet om graviditet)

) hvis du har behov for behandling for at kontrollere masseproducerende blodlegemer uden for
knoglemarven (ekstramedullzere heemopoietiske masser, EMH-masser)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, for du far dette laegemiddel, hvis:

o du er en patient med B-talassaemi:

0 0g du har faet fjernet milten. Du kan have en starre risiko for at fa en blodprop. Din lage vil
tale med dig om andre mulige risikofaktorer, der kan gge din risiko. Disse omfatter:
= hormonbehandling eller
= en tidligere blodprop
o du er en patient med MDS:
0 0g du har haft et slagtilfeelde eller problemer med hjertet eller blodcirkulationen. Du kan have
en gget risiko for at fa blodpropper.
Din leege kan anvende forebyggende foranstaltninger eller give dig leegemidler for at mindske
risikoen for, at du far en blodprop.

o du har sveere rygsmerter, der ikke forsvinder, falelseslashed eller svaghed eller tab af frivillig
bevegelse i ben, haender eller arme, tab af tarm- og blaerekontrol (inkontinens). Dette kan veere
symptomer pa EMH-masser og rygmarvskompression.

o du nogensinde har haft for hgjt blodtryk. Det er fordi, Reblozyl kan forgge det. Dit blodtryk vil
blive malt, far du far Reblozyl og under hele behandlingen. Du vil kun f& Reblozyl, hvis dit
blodtryk er under kontrol.

) du har en lidelse, der pavirker styrken eller sundheden af dine knogler (osteopeni eller
osteoporose). Du kan have risiko for lettere at braekke dine knogler.

Rutineundersggelser
Du vil fa taget en blodprave far hver dosis af dette leegemiddel. Dette bliver gjort, fordi din leege skal
sikre, at dit heemoglobinniveau er egnet til, at du kan fa behandling.

Hvis du har nyreproblemer, kan din leege vaelge at udfgre supplerende praver.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel anbefales ikke til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Reblozyl
Forteel altid leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planleegger at tage andre leegemidler.

Graviditet

o Brug ikke dette legemiddel under graviditeten og i mindst 3 maneder inden du bliver gravid.
Reblozyl kan skade dit ufgdte barn.

o Din leege vil udfare en graviditetstest, inden du begynder behandlingen, og udlevere et
patientkort til dig.



) Hvis du har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sparge din
lege til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Amning
o Du ma ikke amme, nar du er i behandling med dette laegemiddel og i 3 maneder efter din sidste
dosis. Det vides ikke, om det udskilles i modermeelken.

Praevention
o Du skal anvende en effektiv preeventionsmetode under behandlingen med Reblozyl og i mindst
3 maneder efter din sidste dosis.

Tal med din leege om praeventionsmetoder, som kan vere passende for dig, mens du anvender dette
legemiddel.

Fertilitet
Hvis du er en kvinde, kan dette leegemiddel forarsage fertilitetsproblemer. Det kan pavirke din evne til
at fa et barn. Sparg din leege til rads, fer du bruger det.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fgle dig treet, svimmel eller besvime under anvendelsen af Reblozyl. Hvis dette sker, ma du
ikke kare bil eller betjene veerktgj eller maskiner, og du skal omgéaende kontakte din lage.

Reblozyl indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan far du Reblozyl

Far du begynder at tage dette leegemiddel, vil din leege have taget blodpraver og besluttet, om du har
brug for Reblozyl.

Reblozyl gives som injektion under huden (subkutant).

Hvor meget vil du fa
Dosen baseres pa, hvor meget du vejer i kilogram. Injektionerne gives af en laeege, sygeplejerske eller
andet sundhedspersonale.

o Den anbefalede startdosis er 1,0 mg for hvert kg kropsvaegt.
) Denne dosis skal indgives én gang hver tredje uge.
) Din leege vil kontrollere dine fremskridt og kan a&ndre din dosis efter behov.

Din lzge vil overvage dit blodtryk, mens du far Reblozyl.

Myelodysplastiske syndromer
Den maksimale enkeltdosis er 1,75 mg for hvert kg kropsvagt.

Beta-talassemi
Den maksimale enkeltdosis er 1,25 mg for hvert kg kropsvagt.

Hvis du har glemt at fa en dosis

Hvis du springer en injektion af Reblozyl over, eller hvis et besgg udsettes, vil du fa en injektion med
Reblozyl sa hurtigt som muligt. Derefter vil din dosis fortsette som ordineret med mindst 3 uger
mellem doserne.

Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4.

Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Forteel straks din leege, hvis du oplever noget af fglgende:

gangbesveer eller talebesveer, svimmelhed, tab af balance og koordination, falelseslashed eller
lammelse i ansigt, ben eller arme (ofte i den ene side af kroppen), slaret syn. Disse kan alle vare
symptomer pa et slagtilfelde.

smertefuld haevelse eller strammende fornemmelse i benet eller armen (blodpropper)

sveaere rygsmerter, der ikke forsvinder, folelseslgshed eller svaghed eller tab af frivillig
bevegelse i ben, haender eller arme, tab af tarm- og blaerekontrol (inkontinens). Dette kan veere
symptomer pa ekstramedullaere haemapoietiske masser (EMH-masser) og
rygmarvskompression.

haevelse af omradet omkring gjnene, ansigtet, leeberne, munden, tungen eller halsen

allergiske reaktioner

udsleet.

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

hoste

andedratshesvar eller andengd

havelse af ben eller haender

hgjt blodtryk uden symptomer eller forbundet med hovedpine

infektion i de gvre luftveje

influenza eller influenzalignende symptomer

svimmelhed, hovedpine

diarreé, ildebefindende (kvalme)

mavesmerter

ryg, led- eller knoglesmerter

en falelse af treethed eller svaghed

svaert ved at falde i sgvn eller fa sasmmenhangende sgvn

endringer i blodpraveresultater (forhgjede levenenzymer, forhgjet kreatinin i blodet). Dette kan
veere tegn pa lever- eller nyreproblemer.

kramper, svimmelhed, uregelmaessig hjerterytme, mental forvirring. Dette kan veare symptomer
pa for meget eller for lidt af visse mineraler i kroppen (elektrolytubalance).

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

infektion i brystet

besvimelse, svimmelhed, forvirring

nedsat lyst til at spise

mavesmerter

braekkede knogler forarsaget af traume
muskelsmerter

smerter i brystet

nedsat muskelstyrke

sma, runde rade/lilla prikker

let til bla meerker, blgdning fra naesen eller tandkadet
intens hovedpine i den ene side af hovedet

hjertet slar for hurtigt (takykardi)

redme, breendende fornemmelse og smerte pa injektionsstedet (reaktioner pa injektionsstedet)
eller haevet, klgende hud (erytem pa injektionsstedet)
nyrerne virker ikke, som de skal



gget svedtendens

hgjt niveau af urinsyre i blodet (pavist i tests)

vaeskemangel i kroppen (dehydrering)

urinvejsinfektion

skummende urin. Dette kan vaere tegn pa, at der er for meget protein i urinen (proteinuri og
albuminuri).

o andengd, mens du dyrker motion, eller nar du ligger ned. Dette kan veere tegn pa hjertesvigt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken og hatteglasset efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Udbnede hztteglas: Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale
karton for at beskytte mod lys.

Efter det dbnes og rekonstitueres farste gang, skal Reblozyl anvendes med det samme. Hvis det ikke
anvendes med det samme, og det opbevares i den originale karton, kan det rekonstituerede leegemiddel
opbevares i op til 8 timer ved stuetemperatur (< 25 °C) eller 1 op til 24 timer ved 2 °C — 8 °C.

Den rekonstituerede oplgsning ma ikke nedfryses.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Reblozyl indeholder:

- Det aktive stof er luspatercept. Hvert hetteglas indeholder 25 mg eller 75 mg luspatercept. Efter
rekonstitution indeholder hver ml oplgsning 50 mg luspatercept.

- @vrige indholdsstoffer: citronsyremonohydrat (E330), natriumcitrat (E331), polysorbat 80,
saccharose, saltsyre (til justering af pH) og natriumhydroxid (til justering af pH).

Udseende og pakningsstarrelser
Reblozyl er et hvidt til offwhite pulver til injektionsveeske, oplasning. Reblozyl leveres i hatteglas
med 25 mg eller 75 mg luspatercept.

Hver pakke indeholder 1 heetteglas.
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hjemmeside http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede leegemiddels navn og

batchnummer tydeligt registreres.

Uforligeligheder
Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre lsegemidler end dem, der er anfart under punkt 6.

Opbevaringsforhold

Uabnet hetteglas

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

Rekonstitueret oplagsning

Nar det opbevares i den originale karton, er den kemiske og fysiske stabilitet af det rekonstituerede
leegemiddel blevet pévist i op til 8 timer ved stuetemperatur (< 25 °C) eller i op til 24 timer ved
2°C-8°C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal leegemidlet anvendes med det samme. Hvis det ikke bruges med
det samme, er opbevaringstider og -forhold inden brug brugerens ansvar og skal hgjst veere 24 timer
ved 2 °C -8 °C.

Den rekonstituerede oplagsning ma ikke nedfryses.

Dosisberegning
Den samlede dosis ud fra patientens vagt (kg) kan beregnes som falger:

Samlet dosis (mg) = Dosishiveau (mg/kg) X patientens veagt (kg) hver tredje uge.



Instruktioner til rekonstitution

Reblozyl leveres som et frysetarret pulver, som skal rekonstitueres med sterilt vand til
injektionsveesker. En sprgjte med passende inddelinger skal bruges til rekonstitution for at sikre
korrekt dosering. Se tabel 1.

Tabel 1: Tabel over rekonstitution af Reblozyl

Styrke Mengden af vand til Koncentration efter rekonstitution
injektionsveesker, der kreeves til (nominel veerdi)
rekonstitution

25 mg 0,68 ml 50 mg/ml (0,5 ml)

hatteglas

75 mg 1,6 ml 50 mg/ml (1,5 ml)

heetteglas

1. Fjern den farvede heette fra heetteglasset, og after toppen med en alkoholserviet.

2. Tilset vand til injektionsvasker til hatteglasset ved hjalp af en sprgjte med passende
gradueringer og en kanyle, der styrer flowet henover det frysetarrede pulver. Lad det sta i et
minut.

3. Kasser kanylen og sprgjten, der blev anvendt til rekonstitution. Anvend dem ikke til subkutan
injektion.

4. Hvirvl forsigtigt heetteglasset i cirkelbeveegelser i 30 sekunder. Stop bevagelsen og lad
hatteglasset st i opret position i 30 sekunder.

5. Efterse hatteglasset for uoplast pulver i oplgsningen. Hvis uoplgst pulver observeres, skal trin
4 gentages, indtil pulveret er helt oplgst.

6. Vend hatteglasset pa hovedet, og hvirvl det forsigtigt i omvendt position i 30 sekunder. Bring
hatteglasset tilbage til opret position og lad det st i 30 sekunder.

7. Gentag trin 6 yderligere syv gange for at sikre fuldstzendig rekonstitution af materiale pa
haetteglassets sider.

8. Efterse den rekonstituerede oplgsning visuelt inden administration. Nar den er korrekt blandet,
er den rekonstituerede Reblozyl-oplgsning en farvelgs til let gul, klar til let opaliserende
oplgsning, der er fri for synlige fremmedpartikler. Ma ikke anvendes, hvis der observeres
uoplast produkt eller fremmedpartikler.

9. Huvis den rekonstituerede oplgsning ikke anvendes med det samme, se ovenstaende punkt

Opbevaring.

Administration
Hvis den rekonstituerede Reblozyl-oplasning er blevet nedkeglet, skal den tages ud af kagleskabet
15-30 minutter far injektion for at lade den na stuetemperatur. Det vil ggre injektionen mere behagelig.

Det anbefalede maksimale volumen leegemiddel pr. injektionssted er 1,2 ml. Hvis der kraeves mere end
1,2 ml, skal det samlede volumen opdeles i lige store separate volumener til injektion og indgives
forskellige steder med samme anatomiske lokalitet, men pa hver sin side af kroppen. Rekonstituér det
passende antal hatteglas med Reblozyl for at opnéa den gnskede dosis.

Injicér Reblozyl subkutant i overarmen, laret eller abdomen.

Hvis det er ngdvendigt med flere injektioner, skal der anvendes en ny sprgjte og kanyle til hver
subkutan injektion. Kassér alle ubrugte portioner. Der ma ikke indgives mere end én dosis fra et
heetteglas.

Bortskaffelse
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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