A. INDLAGSSEDDEL



Indlegsseddel: Information til patienten

Ruconest 2100 Enheder Pulver til injektionsvaske, oplesning
conestat alfa

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt leegen, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er nevnt her.
Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen:

L. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ruconest
3. Sadan skal du bruge Ruconest

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ruconest indeholder det aktive stof conestat alfa. Conestat alfa er en rekombinant (ikke blodafledt)
form for human C1 inhibitor (thC1-INH).

Ruconest er beregnet til voksne, unge og bern (fra 2 &r og derover) med en sjalden arvelig
blodsygdom, som kaldes hereditert angioodem (HAE). Disse patienter mangler proteinet C1-inhibitor
i blodet. Dette kan fore til gentagne anfald af haevelse, mavesmerter, vejrtraekningsbesvaer og andre
symptomer.

Ruconest gives for at afhjelpe manglen pé Cl-inhibitor og lindre symptomerne fra et akut anfald af
HAE.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ruconest

Brug ikke Ruconest

. hvis du er eller tror du er allergisk over for kaniner.

o hvis du er allergisk over for conestat alfa eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ruconest
(angivet 1 punkt 6).

Adbvarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du bruger Ruconest.

Hvis du oplever allergiske reaktioner, f.eks. naeldefeber, udslet, klge, svimmelhed, hvasende
vejrtreekning, andedraetsbesvaer, eller hvis tungen haver efter du har faet Ruconest, skal du straks sgge
leegehjeelp, sdledes at symptomerne pa den allergiske reaktion straks bliver behandlet.

For du pabegynder behandling med Ruconest, er det vigtigt, at du forteeller det til leegen, hvis du har
eller har haft problemer med blodpropper (trombotiske handelser). Hvis det er tilfeldet, bliver du
overvaget tet.

Overfolsomhedsreaktioner kan ikke udelukkes og kan have symptomer, der ligner angiogdemanfald.
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Born og unge

Giv ikke dette leegemiddel til bern og unge under 2 &r. Ruconest er ikke undersggt hos bern yngre end
5 ar. Din laege vil afgere, om behandling af dit barn med Ruconest er hensigtsmaessig. Det er
nedvendigt at holde yderligere opsyn med dit barn for eventuelle symptomer pa allergiske reaktioner
under og efter anvendelse af legemidlet.

Brug af anden medicin sammen med Ruconest
Fortzel altid laegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Hvis du modtager akut behandling med veavsplasminogenaktivator (tPA) mod blodpropdannelse, mé
du ikke samtidig behandles med Ruconest.

Graviditet og amning

Det kan ikke anbefales at bruge Ruconest under graviditet eller amning.

Hvis du planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege til rids, for du tager Ruconest.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lad vaere med at kere bil eller arbejde med maskiner, hvis du foler dig svimmel eller har hovedpine

efter brug af Ruconest.

Ruconest indeholder natrium (19,5 mg per hzetteglas)
Dette ber tages i betragtning hos patienter pa saltfattig dieet.
3. Sadan skal du bruge Ruconest

Ruconest vil blive udskrevet af en leege, der har specialiseret sig i diagnosticering og behandling af
hereditert angiogdem.

Ruconest indgives direkte i en blodare over et tidsrum pa ca. 5 minutter af din laege eller en
sygeplejerske. Din dosis, op til 2 hetteglas, udregnes pa basis af din vaegt.

I de fleste tilfzelde er en enkelt dosis tilstraekkelig. Din leege kan beslutte, at der skal gives en ekstra
dosis, hvis dine symptomer ikke forbedres efter 120 minutter (for voksne og unge) eller 60 minutter
(for bern). Der ma ikke gives mere end 2 doser inden for 24 timer.

Brugsanvisningen er tydeligt angivet i laegens informationsfolder og er vedhaftet.

Er du i tvivl, sa sperg leegen eller sundhedspersonalet.

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

Hvis symptomerne bliver verre og/eller der udvikles udslat, opstar prikken/snurren, &ndedraetsbesvaer
eller haevelse af ansigt eller tunge, sog da straks laegehjelp.
Dette kan vzere tegn p4, at du har udviklet allergi over for Ruconest.

Visse bivirkninger kan forekomme under behandling med Ruconest:
Almindelige: kan forekomme i op til 1 ud 10 personer
. Kvalme

Sjeeldne: kan forekomme i op til 1 ud 100 personer
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. Mavesmerter, diarré

Folelse af prikken, snurren eller folelseslashed i munden
Hovedpine, svimmelhed

Nedsat felesans eller folelseslashed i huden eller i arme eller ben
Halsirritation

Neldefeber

Hevelse af grerne eller omradet rundt om ererne

Allergisk shock

Ikke kendt: hyppigheden er ikke kendt
° Overfolsomhedsreaktioner

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Lagemiddelstyrelsen via Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.
Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og pé hetteglasetiketten efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

For Ruconest kan administreres af sundhedspersonale, skal det opleses i vand til injektionsvasker.
Naér forst produktet er oplest, skal det anvendes omgéende.
Brug ikke leegemiddlet, hvis oplesningen indeholder partikler eller er misfarvet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ruconest indeholder:
Aktivt stof: conestat alfa. Et heetteglas indeholder 2100 enheder (E) conestat alfa svarende til 2100
doser pr. 14 ml efter rekonstitution eller en koncentration pa 150 enheder/ml.

@vrige indholdsstoffer: saccharose, natriumcitrat (E331) og citronsyre

Udseende og pakningssterrelser

Ruconest leveres i et enkelt haetteglas af glas, som indeholder et hvidt til off-white pulver til
injektionsvaske, oplasning. Efter at pulveret er oplast 1 vand til injektionsvesker, er oplgsningen klar
og farvelgs.

Ruconest leveres i en kartonaske, som indeholder et hetteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Pharming Group N.V.

Darwinweg 24

2333 CR Leiden

Holland


http://www.meldenbivirkning.dk/

Fremstiller:

Pharming Technologies B.V.
Darwinweg 24

2333 CR Leiden

Holland

Denne indlegsseddel blev senest eendret 07-2023.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu/.

Nedenstaende oplysninger er til laeger eller sundhedspersonale:

DOSERING OG ADMINISTRATION

Dosering
Legemsveegt op til 84 kg

- Enintravengs injektion pa 50 E/kg legemsvagt
Legemsveegt pa 84 kg og derover
- En intravengs injektion pa 4200 E (to hatteglas).

I de fleste tilfaelde er en enkelt dosis Ruconest tilstrackkelig til behandling af et akut anfald af
angiogdem.

I tilfeelde af utilstraekkelig klinisk respons kan yderligere en dosis (50 E/kg legemsvaegt op til 4200 E)
administreres.

Der ma ikke administreres mere end to doser inden for 24 timer.

Dosisberegning
Bestem patientens vagt.

Legemsveegt op til 84 kg
- For patienter, som vejer op til 84 kg, beregnes den nedvendige maengde, som skal administreres, i
overensstemmelse med nedenstdende formel:

Volumen, som skal _  legemsveegt (kg) gange 50 (E/kg) legemsvaegt (kg)
administreres (ml) 150 (E/ml) 3

Legemsveegt pd 84 kg og derover
- For patienter, som vejer 84 kg eller derover, svarer den mangde, der skal administreres til 28 ml,
hvilket modsvarer 4200 E (2 hatteglas).

Rekonstituér hvert heetteglas med 14 ml vand til injektionsvaesker (se nedenstaende punkt om
rekonstitution).
Den rekonstituerede oplesning i hvert heaetteglas indeholder 2100 E conestat alfa ved 150 E/ml.

Den pékraevede mangde af den rekonstituerede oplesning skal administreres som en langsom
intravengs injektion over ca. 5 minutter.

REGLER FOR BORTSKAFFELSE OG ANDEN HANDTERING

Hvert hatteglas Ruconest er kun til engangsbrug.

Der skal anvendes en aseptisk metode til rekonstitution, kombinering og blanding af oplasningerne.
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Rekonstitution

Hvert haetteglas Ruconest (2100 E) skal rekonstitueres med 14 ml vand til injektionsvesker. Vand til
injektionsvaesker skal tilfores langsomt for at undgé kraftig pavirkning af pulveret og blandes
forsigtigt for at minimere skumdannelse 1 oplgsningen. Den rekonstituerede oplesning i hvert
hatteglas indeholder 2100 E conestat alfa ved 150 E/ml og fremstar klar og farveles.

Den rekonstituerede oplesning i hvert heetteglas skal inspiceres for partikler og misfarvning. En
oplesning med partikler eller misfarvning ma ikke anvendes. Laegemidlet skal anvendes omgéende.

Eventuelt ubrugt l&egemiddel eller rester heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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