Indlaegsseddel: Information til brugeren

Inflectra 100 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplasning
infliximab

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

. Din lzege vil ogsa udlevere et patientinformationskort til dig, som indeholder vigtig
sikkerhedsinformation, som du skal vaere opmarksom pa far og under din behandling med
Inflectra.

° Behold det gamle kort som reference i 4 maneder efter din sidste Inflectra-dosis, nar du starter
pa et nyt kort.

° Sperg legen, hvis der er mere, du vil vide.

. Laegen har ordineret dette lzegemiddel 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 leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se
punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Inflectra indeholder det aktive stof infliximab, der stammer fra mennesker og mus. Infliximab er et
monoklonalt antistof - en type protein, der binder sig til et specifikt mal i kroppen kaldet TNF (tumor
nekrose faktor) alfa.

Inflectra tilhgrer en medicingruppe kaldet "TNF-blokkere”. Det bruges til voksne til behandling af
falgende betendelsessygdomme:

o Reumatoid arthritis

o Psoriasisarthritis

. Ankyloserende spondylitis (Bekhterevs sygdom)

o Psoriasis

Inflectra bruges ogsa til voksne og barn fra 6 ar og opefter til behandling af:
. Crohns sygdom
o Colitis ulcerosa.

Inflectra virker ved at binde sig selektivt til TNF-alfa (tumornekrosefaktor alfa) og blokere dets
virkning. TNF-alfa er involveret i kroppens betendelsesprocesser, og blokering af proteinet kan
herved mindske betendelsen i din krop.


http://www.indlaegsseddel.dk/
http://www.indlaegsseddel.dk/

Reumatoid arthritis

Reumatoid arthritis er en betendelsessygdom i leddene. Hvis du har aktiv reumatoid arthritis, vil du
farst fa andre leegemidler. Hvis disse leegemidler ikke virker godt nok, vil du fa Inflectra, som du skal
tage sammen med et andet lsegemiddel, der hedder methotrexat, for at:

. reducere tegn og symptomer pa din sygdom

o forsinke skaden i dit led

. forbedre din fysiske funktionsevne.

Psoriasisarthritis

Psoriasisarthritis er en beteendelsessygdom i leddene, almindeligvis ledsaget af psoriasis. Hvis du har
aktiv psoriasisarthritis, vil du forst fa andre laegemidler. Hvis de ikke virker godt nok, vil du fa
Inflectra for at:

. reducere tegn og symptomer pa din sygdom

o forsinke skaden i dit led

. forbedre din fysiske funktionsevne.

Ankyloserende spondylitis (Bekhterevs sygdom)

Ankyloserende spondylitis er en betendelsessygdom i rygraden. Hvis du lider af ankyloserende
spondylitis, vil du farst fa andre leegemidler. Hvis de ikke virker godt nok, vil du fa Inflectra for at:
° reducere tegn og symptomer pa din sygdom

o forbedre din fysiske funktionsevne.

Psoriasis

Psoriasis er en beteendelsessygdom i huden. Hvis du har moderat til sveer plaque psoriasis, vil du farst
fa andre leegemidler eller behandlinger, sasom lysterapi. Hvis disse leegemidler eller behandlinger
ikke virker godt nok, vil du fa Inflectra for at reducere tegn og symptomer pa din sygdom.

Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa er en betendelsessygdom i tarmen. Hvis du lider af colitis ulcerosa, vil du farst fa
andre leegemidler. Hvis disse lsegemidler ikke virker godt nok, vil du fa Inflectra til behandling af din
sygdom.

Crohns sygdom

Crohns sygdom er en betaendelsessygdom i tarmen. Hvis du lider af Crohns sygdom, vil du farst fa

andre leegemidler. Hvis disse lsegemidler ikke virker godt nok, vil du fa Inflectra for at:

° behandle aktiv Crohns sygdom

° seenke antallet af unormale &bninger (fistler) mellem din tarm og hud, der ikke har kunnet
behandles tilfredsstillende med andre lsegemidler eller operation.

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

Du ma ikke fa Inflectra, hvis

° du er allergisk over for infliximab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Inflectra (angivet i
punkt 6),

o du er allergisk over for proteiner, som stammer fra mus,

o du har tuberkulose (TB) eller en anden alvorlig infektion, sdsom lungebetendelse eller
blodforgiftning (sepsis, en alvorlig bakterieinfektion i blodet),

o du har hjertesvigt i moderat eller sveer grad.

Du ma ikke fa Inflectra, hvis noget af ovenstaende passer pa dig. Hvis du er i tvivl, sa tal med din
leege, far du far Inflectra.



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, far eller under behandlingen med Inflectra, hvis du har:

Veret i behandling med lsegemidler, der indeholder infliximab tidligere

. Forteel din laege, hvis du tidligere har veeret i behandling med leegemidler, der indeholder
infliximab og nu starter behandling med Inflectra igen.

° Hvis du har holdt pause i behandlingen med infliximab i over 16 uger, er der en hgjere risiko
for at fa en allergisk reaktion, nar du starter Inflectra-behandlingen igen.

Infektioner

. For du far Inflectra, skal du fortelle det til din leege, hvis du har en infektion, ogsa selvom det
er en meget let infektion.

° For du far Inflectra, skal du fortelle det til din leege, hvis du nogensinde har levet eller rejst i et
omrade, hvor infektioner kaldet histoplasmose, kokcidioidomykose eller blastomykose er
almindelige. Disse infektioner forarsages af sarlige svampetyper, som kan pavirke lungerne
eller andre dele af kroppen.

° Du har lettere ved at fa infektioner, nar du er i behandling med Inflectra. Du har en hgjere
risiko, hvis Du er 65 ar eller derover.

° Disse infektioner kan vere alvorlige og indbefatte tuberkulose, infektioner forarsaget af virus,
svampe, bakterier eller andre organismer, der findes i miljget (infektioner som kun
fremkommer, hvis du er serligt disponeret) samt blodforgiftning, som kan veere livstruende.

° Forteel straks din laege, hvis du far tegn pa infektion under behandling med Inflectra. Tegn
inkluderer feber, hoste, influenzalignende symptomer, utilpashed, rad eller ophedet hud, sar
eller problemer med teenderne. Din leege kan anbefale en midlertidig pause med Inflectra.

Tuberkulose (TB)

. Det er meget vigtigt, at du forteeller du laege, hvis du nogensinde har haft TB, eller hvis du har
veret i teet kontakt med en person, som har eller har haft TB.

° Din lzege vil teste dig for at se, om du har TB. Tilfeelde af TB har veeret rapporteret hos
patienter i behandling med infliximab, og ogsa hos patienter, som allerede har veeret i
behandling med leegemidler for TB. Din laege vil notere disse tests pa dit patientinformations-
kort.

. Hvis din laege tror, at du har risiko for at fa TB, kan du blive behandlet med laegemidler mod
TB, inden du far Inflectra.

° Forteel straks din laege, hvis du far tegn pa TB under behandlingen med Inflectra. Tegn
inkluderer vedvarende hoste, vaegttab, traethedsfalelse, feber eller natlig svedtendens.

Hepatitis B-virus

. For du far Inflectra, skal du fortelle din leege, hvis du er baerer af, eller nogensinde har haft
hepatitis B.

. Forteel din laege, hvis du tror, du kan have en risiko for at blive smittet med hepatitis B.

. Din leege skal teste dig for hepatitis B-virus.

o Behandling med TNF-blokkere, sdsom Inflectra, kan medfare, at hepatitis B igen bliver aktiv
hos patienter, som barer denne virus. Dette kan i nogle tilfeelde vaere livstruende.

o Hvis du oplever reaktivering af hepatitis B, kan det blive ngdvendigt, at laegen stopper din
behandling og giver dig medicin som fx effektiv antiviral terapi med understgttende
behandling.



Hjerteproblemer

. Forteel din lege, hvis du har nogen form for hjerteproblemer, sdsom let hjertesvigt.

° Din lzge vil ngje overvage dit hjerte.

. Forteel straks din laege, hvis du far nye eller forvaerrede tegn pé hjertesvigt under behandlingen
med Inflectra. Tegn inkluderer kortandethed eller haevede fadder.

Kreeft og lymfom

. For du far Inflectra, skal du fortelle det til din leege, hvis du har eller nogensinde har haft
lymfom (en type blodkreft) eller enhver anden form for kreeft.

° Patienter med alvorlig reumatoid arthritis, som har haft sygdommen i lang tid, kan have en
starre risiko for at udvikle lymfom.

° Barn og voksne i behandling med Inflectra kan have en gget risiko for at udvikle lymfom eller
anden form for kreeft.

o Nogle patienter, som har faet TNF-blokkere, herunder infliximab, har udviklet en sjalden
kreeftform kaldet hepatosplenisk T-celle-lymfom. Ud af disse patienter var de fleste
teenagedrenge eller unge mand og de fleste havde enten Crohns sygdom eller colitis ulcerosa.
Denne type kraft har oftest haft dgdelig udgang. Nesten alle patienterne havde, i tillaeg til
TNF-blokkere, ogsa faet legemidler, der indeholder azathioprin eller mercaptopurin.

° Nogle patienter, der er blevet behandlet med infliximab, har udviklet visse former for hudkreeft.
Hvis der er forandringer i din hud eller svulster pd huden under eller efter behandlingen, skal du
fortzelle det til leegen.

° Nogle kvinder, der er blevet behandlet for reumatoid artrit med infliximab, har udviklet
livmoderhalskraeft. Laegen kan tilrade, at kvinder, der far Inflectra, herunder kvinder over 60 ar,
regelmaessigt screenes for livmoderhalskraft.

Lungesygdom eller hgjt tobaksforbrug

. For du far Inflectra, skal du fortelle det til din lzege, hvis du har en lungesygdom kaldet kronisk
obstruktiv lungesygdom (KOL, rygerlunger), eller hvis du er storryger.

. Patienter med KOL og patienter, som er storrygere, kan have en gget risiko for at udvikle kraeft
under behandling med Inflectra.

Sygdom i nervesystemet

. For du far Inflectra, skal du fortelle det til din leege, hvis du har eller nogensinde har haft en
lidelse, som pavirker dit nervesystem. Dette inkluderer dissemineret sklerose, Guillain-Barré
syndrom, hvis du har krampeanfald eller har faet stillet diagnosen "optisk neuritis” (beteendelse
i synsnerven).

Forteel straks din leege, hvis du far symptomer pa en nervesygdom under behandlingen med Inflectra.

Tegn inkluderer synseendringer, muskelsvaghed i arme eller ben, faglelseslashed eller prikken et sted i

kroppen.

Unormale hud&bninger

. Forteel din lege, hvis du har nogen unormale hudabninger (fistler), fer du far Inflectra.
Vaccinationer

. Tal med din laege, hvis du lige er blevet eller har planlagt at blive vaccineret.

° Du skal have de anbefalede vaccinationer, far du starter behandling med Inflectra. Under
Inflectra behandlingen kan du fa nogle vaccinationer, men du ma ikke fa levende vacciner
(vacciner der indeholder et levende men svaekket smitstof), da de kan give infektioner.



° Hvis du har faet Inflectra, mens du var gravid, kan dit barn ogsa have en starre risiko for at fa
en infektion, som skyldes levende vacciner, i op til 6 maneder efter fadslen. Det er vigtigt, at du
fortaller dit barns leeger og andet sundhedspersonale, at du far Inflectra, s& de kan finde frem
til, hvornar dit barn skal vaccineres; det geelder ogsa levende vacciner som BCG (bruges til at
forebygge tuberkulose). For yderligere information henvises til afsnittet om Graviditet, amning
og frugtbarhed .

Terapeutiske smitstoffer

. Tal med din laege, hvis du fornylig har faet eller det er planlagt, at du skal have behandling med
et terapeutisk smitstof (f.eks. instillation af BCG til behandling af cancer).

Operationer eller tandindgreb

. Forteel din lzege, hvis du skal have foretaget en operation eller et tandindgreb.
° Forteel kirurgen eller tandlaegen, at du er i behandling med Inflectra ved at vise dem dit
patientinformationskort.

Leverproblemer

. Nogle patienter, som far infliximab, har udviklet alvorlige leverproblemer.

. Forteel det straks til leegen, hvis du far symptomer pa leverproblemer under behandlingen med
Inflectra. Tegn omfatter gulfarvning af hud og gjne, markebrun urin, smerter eller haevelse i
gvre hgjre side af maven, ledsmerter, udslat eller feber.

Lave blodtal

. Hos nogle patienter, som fér infliximab, kan kroppen maske ikke lave nok af de blodlegmer, der
skal hjeelpe med at bekeempe infektioner eller stoppe blgdninger.

° Forteel det straks til leegen, hvis du far symptomer pa lave blodtal under behandlingen med
Inflectra. Tegn omfatter vedvarende feber, stgrre tendens til bladning eller bla meerker, sma
rade eller lilla pletter, der skyldes blgdning under huden, eller bleghed.

Lidelse i immunsystemet

. Nogle patienter, som far infliximab, har udviklet symptomer pa en sygdom i immunsystemet
kaldet lupus.

° Forteel det straks til leegen, hvis du far symptomer pa lupus under behandlingen med Inflectra.
Tegn omfatter ledsmerter eller udslaet pa kinder eller arme, som er falsomme over for solen.

Bgrn og unge

Ovenstaende oplysninger geelder ogsa for barn og unge. Derudover geelder, at:

° Nogle bgrn og unge, som har faet TNF-blokkere sasom infliximab, har udviklet kreeft inklusive
usaedvanlige typer kreeft, som i visse tilfeelde har veeret dgdelige.

o Flere barn end voksne, der far infliximab, fik infektioner.

° Barn skal have de anbefalede vaccinationer, far behandling med Inflectra pabegyndes.Bgrn kan
fa visse vacciner under behandlingen med Inflectra, men ma ikke fa levende vacciner, mens de
far Inflectra.

Inflectra bgr kun anvendes til bgrn, hvis de behandles for Crohns sygdom eller colitis ulcerosa.
Barnene skal veere 6 ar eller ldre.

Hvis due er i tvivl, om noget af ovenstaende passer pa dig, skal du tale med din laege, far du far
Inflectra.



Brug af anden medicin sammen med Inflectra

Patienter, som har beteendelsessygdomme, tager allerede medicin for at behandle deres lidelse. Disse
leegemidler kan give bivirkninger. Din laege vil radgive dig om, hvilke andre lzegemidler De skal blive
ved med at tage, mens du er i behandling med Inflectra.

Forteel altid lzegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin til behandling af Crohns sygdom, colitis ulcerosa, reumatoid arthritis, ankyloserende
spondylitis, psoriasisarthritis eller psoriasis eller medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks.
naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Det er specielt vigtigt, at du forteller din leege, hvis du far nogen af falgende leegemidler:
. Laegemidler som pavirker dit immunsystem.

° Kineret (som indeholder anakinra). Du ma ikke fa Inflectra og Kineret samtidig.

. Orencia (som indeholder abatacept). Du ma ikke fa Inflectra og Orencia samtidig.

De ma ikke fa levende vacciner, mens De far Inflectra. Hvis De har faet Inflectra, mens De var gravid,
skal De fortelle Deres barns leege og andet sundhedspersonale, der tager sig af Deres barn, at De har
faet Inflectra, for barnet bliver vaccineret.

Hvis du er i tvivl, om noget af ovenstaende geelder for dig, skal du kontakte lzegen eller
apotekspersonalet, far du bruger Inflectra.

Graviditet, amning og frugtbarhed

o Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sparge din leege til rads, far du far dette leegemiddel. Inflectra bar ikke anvendes
under graviditeten. Du ma kun fa Inflectra under graviditeten, hvis laeegen finder det nadvendigt.

o Du skal undga at blive gravid, mens du er i behandling med Inflectra, og i mindst 6 maneder
efter du er stoppet med behandlingen. Tal med l&egen om anvendelse af praevention i denne
tidsperiode.

o Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Inflectra og i mindst 6 maneder efterdin sidste
behandling med Inflectra.

o Hvis du fik Inflectra under graviditeten, kan dit barn have en gget risiko for at fa en infektion.

o Det er vigtigt, at du fortzeller dit barns laege og andet sundhedspersonale, at du far Inflectra, far
barnet bliver vaccineret. Hvis du har faet Inflectra under graviditeten, kan vaccination af dit
barn med BCG-vaccine (bruges til at forebygge tuberkulose) inden for 6 maneder efter fadslen
medfgre infektion med alvorlige komplikationer herunder dgd. Dit barn bgr ikke fa levende
vacciner, som BCG, indenfor 6 méneder efter fadslen. For mere information, se afsnit om
vaccination.

o Alvorligt fald i antal hvide blodlegemer er set hos spadbgrn fadt af kvinder, der er blevet
behandlet med infliximab under graviditeten. Hvis dit barn hyppigt far feber eller infektioner,
skal du omgaende kontakte barnets lage.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Inflectra pavirker sandsynligvis ikke din evne til at fare motorkaretgj eller betjene vearktaj eller
maskiner. Hvis du faler dig treet, svimmel eller utilpas efter at have faet Inflectra, ma du ikke fare
motorkaretgj eller betjene veerktgj eller maskiner.

Inflectra indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige

natriumfri. Inden du far Inflectra, bliver det imidlertid blandet med en oplgsning, der indeholder
natrium. Fortzl det til leegen, hvis du far en diset med lavt saltindhold.



3. Sédan vil du f& Inflectra

Hvor meget Inflectra far du

° Laegen vil bestemme din dosis, og hvor ofte du skal have Inflectra. Dette vil afhaenge af din
sygdom, veegt, og hvor godt du reagerer pa Inflectra.

. Tabellen nedenfor viser, hvor ofte du saedvanligvis vil fa denne medicin efter din farste dosis.

2. dosis 2 uger efter din 1. dosis
3. dosis 6 uger efter din 1. dosis
Yderligere doser Hver 6.-8. uge, afhaengigt af din sygdom

Rheumatoid artritis
Den normale dosis er 3 mg for hver kg legemsveegt.

Psoriasisarthritis, ankyloserende spondylitis (Bechterews sygdom), psoriasis, colitis ulcerosa og
Crohns sygdom
Den normale dosis er 5 mg for hver kg legemsveegt.

Sadan far du Inflectra

° Du vil fa Inflectra af din lzege eller sygeplejerske pa et hospital eller en klinik.

. Din lzege eller sygeplejerske vil klargare medicinen far infusionen.

. Laegemidlet vil blive givet som en infusion (drop) (i lgbet af 2 timer) i en af dine blodarer
(vener), seedvanligvis i din arm. Efter den tredje behandling kan din lzege beslutte at give dig
din Inflectra-dosis i lgbet af 1 time.

. Du vil blive overvaget, mens du far Inflectra og i 1-2 timer derefter.

Brug til bgrn og unge
Hos bgrn (i alderen 6 ar eller derover), der behandles for Crohns sygdom eller colitis ulcerosa, er den
anbefalede dosis den samme som for voksne.

Hvis du far for meget Inflectra
Da du far denne medicin af din lzege eller sygeplejerske, er det usandsynligt, at du vil fa for meget.
Der kendes ikke til nogen bivirkninger efter at have faet for meget Inflectra.

Hvis du har glemt eller kommer for sent til din Inflectra-infusion
Hvis du glemmer eller kommer for sent til en aftale, hvor Inflectra gives, skal du lave en ny aftale sa
hurtigt som muligt.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
fleste bivirkninger er lette til moderate. Nogle patienter kan dog opleve alvorlige bivirkninger, som
kan kraeve behandling. Bivirkninger kan ogsa opsta efter opher af din behandling med Inflectra.

Forteel straks din leege, hvis du bemaerker noget af fglgende:

° Tegn pa en allergisk reaktion sdsom hzavelse af ansigt, lseber, mund eller svaelg, som kan
forarsage besveer med at synke eller treekke vejret, klgende udsleet, haevelse af haender, fadder
eller ankler. Nogle af disse reaktioner kan veere alvorlige eller livstruende. En allergisk reaktion
kan opsta inden for 2 timer efter din injektion eller senere. Yderligere tegn pa allergiske



bivirkninger, som kan opsta op til 12 dage efter din injektion, inkluderer muskelsmerter, feber,
led- eller keebesmerter, ondt i halsen eller hovedpine.

Tegn pa hjerteproblemer sdsom ubehag i brystkassen eller brystsmerter, armsmerter,
mavesmerter, andengd, angst, grhed, svimmelhed, besvimelse, svedtendens, kvalme
(utilpashed), opkastning, flakkende hjerte eller trykken i brystet, hurtigt eller langsomt
hjerteslag og heevelse af dine fgdder.

Tegn pa infektion (inklusive tuberkulose (TB) sdsom feber, treethedsfalelse, hoste, som kan
vaere vedvarende, andengd, influenzalignende symptomer, vaegttab, natlig svedtendens, diarré,
sar, ansamling af pus i tarmen eller omkring anus (absces), tandproblemer eller breendende
falelse, nar du lader vandet.

Mulige tegn pa kreeft inklusive, men ikke begranset til, haevede lymfeknuder, vagttab, feber,
usaedvanlige knuder i huden, andringer i modermaerker eller hudfarven eller useedvanlig
blgdning fra skeden.

Tegn pa lungeproblemer sasom hoste, andedraetsbesveer eller trykken for brystet.

Tegn pa et problem i nervesystemet (inklusive gjenproblemer) sasom krampeanfald,
prikken eller falelseslgshed et sted i kroppen, svaghed i arme eller ben, &ndringer i synet sdsom
dobbeltsyn eller andre gjenproblemer.

Tegn pa leverproblemer (inklusive hepatitis B-infektion, hvis du tidligere har haft hepatitis B)
sdsom gulfarvning af hud eller gjne, markebrun urin, smerte eller havelse i gvre hgjre side af
maven, ledsmerter, hududslat eller feber.

Tegn pa en sygdom i immunsystemet sdsom ledsmerter, udslat pa kinder eller arme, som er
falsomme over for solen (lupus) eller hoste, andengd, feber eller hududslet (sarkoidose).

Tegn pa lave blodtal sdsom vedvarende feber, blgdningstendens eller tendens til lettere at fa
bla maerker, sma rade eller lilla pletter, der skyldes bladning under huden eller bleghed.

Tegn pa alvorlige hudproblemer sasom ragdlige, mélskivelignende pletter eller runde omrader
ofte med blerer centralt pa kroppen, store omrader med afskalning af huden (eksfoliation), sar i
mund, sveelg, nase, kensorganer og gjne eller sma pusholdige blarer, som kan sprede sig over
hele kroppen. Disse hudreaktioner kan vare ledsaget af feber.

Forteel straks din leege, hvis du bemarker noget af ovenstaende.

Falgende bivirkninger er observeret med Inflectra:

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

Mavesmerter, kvalme

Virusinfektioner sdsom herpes eller influenza
@vre luftvejsinfektioner sasom bihulebetendelse
Hovedpine

Bivirkninger i forbindelse med infusionen
Smerter.

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

Zndringer i hvordan din lever fungerer, forhgjede leverenzymer (vist i blodpraver)
Infektioner i lunger eller luftveje sdsom bronkitis eller lungebetaendelse

Besveeret eller smertefuldt andedraet, smerter i brystet

Blagdning i mave eller tarme, diarré, fordgjelsesbesver, halsbrand, forstoppelse
Neldefeber, klgende udslet eller tgr hud

Balanceproblemer eller svimmelhed

Feber, gget svedtendens

Kredslgbsproblemer sdsom for lavt eller for hgijt blodtryk

Bla marker, hedeture eller naeseblod, varm, rgd hud (redmen)

Treetheds- eller svaghedsfalelse

Bakterieinfektioner sdsom blodforgiftning, byld eller infektion under huden (cellulitis)
Svampeinfektion i huden



Blodproblemer sasom blodmangel eller lavt antal hvide blodlegemer
Havede lymfeknuder

Depression, problemer med at sove

@jenproblemer inklusive rgde gjne og gjeninfektioner

Galoperende hjerte (hurtig puls) eller hjertebanken

Smerter i leddene, musklerne eller ryggen

Urinvejsinfektion

Psoriasis, hudproblemer sdsom eksem og hartab

Reaktioner pa injektionsstedet sdsom smerte, havelse, radme eller klge
Kulderystelser, havelse pa grund af ophobning af vaeske under huden
Falelseslgshed eller en prikkende fornemmelse.

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

Manglende blodtilfarsel, haevelse af en blodare

Ansamling af blod uden for blodkarrene (heematom) eller bla merker

Hudproblemer sdsom blaredannelse, vorter, unormal hudfarve eller pigmentering, eller haevede
leeber eller fortykkelse af huden eller rgd, skeellende hud og afskalning af huden

Alvorlige allergiske reaktioner (f.eks. anafylaktisk shock), en sygdom i immunsystemet kaldet
lupus, allergiske reaktioner over for fremmede proteiner

Lengere sarhelingstid

Haevelse af lever (hepatitis) eller galdeblaren, leverskade

Glemsomhed, irritabilitet, forvirring, nervagsitet

@jenproblemer inklusive slaret eller nedsat syn, haevede gjne eller bygkorn

Debuterende eller forveerring af eksisterende hjertesvigt, langsom hjertefrekvens (puls)
Besvimelse

Kramper, nerveforstyrrelser

Hul i tarmen eller blokering af tarmen, mavesmerter eller -kramper

Havelse af bugspytkirtlen (bugspytkirtelbetendelse)

Svampeinfektioner, sasom gaersvampeinfektion eller svampeinfektion i neglene
Lungeproblemer sasom gdemer

Vaske rundt om lungerne (pleuraekssudat)

Forsnaevrede luftveje i lungerne, der giver vejrtreekningsbesveer

Lungehindebetaendelse, der giver skape smerter, som forvarres ved vejrtreekning (pleuritis)
Tuberkulose

Nyreinfektioner

Lavt antal blodplader, for mange hvide blodlegemer

Infektioner i skeden

Blodpraveresultater, der viser "antistoffer” mod din egen krop

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

En type blodkreeft (lymfom)

Dit blod tilfgrer ikke nok ilt til kroppen, kredslgbsproblemer sasom indsnaevring af et blodkar
Beteendelse i hjernehinderne (meningitis)

Infektioner, som skyldes et nedsat immunforsvar

Hepatitis B-infektion, hvis du tidligere har haft hepatitis B

Betaendelsestilstand i leveren forarsaget af et problem med immunsystemet (autoimmun
hepatitis)

Leverproblem, der giver gulfarvning af hud eller gjne (gulsot)

Unormal veevshevelse eller —vakst

Alvorlig allergisk reaktion, som kan medfare tab af bevidsthed og kan vare livstruende
(anafylaktisk shock)

Havelse af sma blodkar (blodkarbetandelse)



Immunsystemdefekt, som kan pavirke lunger, hud og lymfekirtler (sdsom sarkoidose)

Ansamling af immunceller som falge af et inflammatorisk respons (granulomatgase laesioner)

Mangel pa interesse eller falelser

Alvorlige hudproblemer sasom toksisk epidermal nekrolyse, Stevens-Johnsons syndrom og akut

generaliseret eksantematgs pustulose

° Andre hudproblemer sdsom erythema multiforme, blarer og afskalning af huden eller bylder
(furunkulose)

. Alvorlige lidelser i nervesystemet sasom transversel myelitis, multipel sklerose-lignende

sygdom, optisk neuritis og Guillain-Barré syndrom

@jenbetendelse, der kan forarsage synsforandringer, inklusive blindhed

Vaske omkring hjertet (perikardial effusion)

Alvorlige lungeproblemer (sdsom interstitiel lungesygdom)

Melanom (en type hudkraft).

Livmoderhalskraeft

Lavt antal blodceller, herunder sveaert nedsat antal hvide blodlegemer

Sma rade eller lilla pletter, der skyldes blgdning under huden

Lichenoide reaktioner (klgende, radligt-lilla hududslat og/eller tradlignende grahvide linjer pa

slimhinderne)

o Unormale verdier for et protein i blodet kaldet *’komplementfaktor’, som er en del af

immunsystemet.

Ikke kendt: hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenveaerende data

o Kraft hos bgrn og voksne

o En sjelden blodkreft, som hovedsageligt rammer teenagedrenge eller unge mand
(hepatosplenisk T-celle-lymfom)

o Leversvigt

o Merkelcellekarcinom (en type hudkraeft)

o Forvaerring af en sygdom, der hedder dermatomyositis (muskelsvaghed med hududslat som
folgetilstand)

o Hjerteanfald

o Midlertidigt synstab under eller inden for 2 timer efter infusionen

o Infektion, der skyldes en ”levende” vaccine, som falge af et svaekket immunsystem

Hos barn og unge ses yderligere falgende bivirkninger:

De bivirkninger, som bgrn i behandling med infliximab mod Crohns sygdom fik, var forskellige fra de
bivirkninger, som voksne i behandling med infliximab mod Crohns sygdom fik. Falgende bivirkninger
forekom hyppigere hos bgrn: nedsat antal rgde blodlegemer (anaemi), blod i affaringen, generelt
nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni), anfaldsvis ansigtsradme, virussinfektioner, lavt antal
hvide blodlegemer, der bekaemper infektion (neutropeni), knoglebrud, bakterieinfektion og allergiske
reaktioner i luftvejene.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

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.
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5.

Opbevaring

Inflectra opbevares af sundhedspersonalet pa hospitalet eller klinikken. Skulle du fa brug for
information omkring opbevaring, geelder falgende:

6.

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

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

Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C).

Laegemidlet kan ogsa opbevares i den originale pakning uden for kaleskab ved hgjst 25°C i en
enkelt periode pa op til 6 maneder, men den oprindelige udlgbsdato ma ikke overskrides. |
denne situation ma det ikke szttes tilbage i kaleskab. Skriv den nye udlgbsdato pa &esken med
dag/maned/ar. Kasser leegemidlet, hvis det ikke er brugt far den nye udlgbsdato eller den dato,
der er trykt pa asken, alt efter, hvilken dato der kommer farst.

Det anbefales, at Inflectra anvendes s& hurtigt som muligt (inden for 3 timer), efter den er
klargjort til infusion. Hvis oplgsningen er klargjort under aseptiske betingelser, kan den dog
opbevares i kaleskab ved 2°C - 8°C i op til 28 dage og i yderligere 24 timer ved 25°C efter
udtagning fra kaleskab.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis det er misfarvet, eller hvis det indeholder partikler.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Inflectra indeholder

Aktivt stof: infliximab. Hvert hatteglas indeholder 100 mg infliximab. Efter klargaring
indeholder hver ml 10 mg infliximab.

@vrige indholdsstoffer: saccharose, polysorbat 80, natriumdihydrogen-phosphatmonohydrat og
dinatriumphosphatdihydrat.

Udseende og pakningsstarrelser

Inflectra leveres som et hatteglas (glasflaske) indeholdende et pulver til koncentrat til
infusionsvaeske, oplagsning. Pulveret er hvidt.

Inflectra fremstilles i pakninger med 1, 2, 3, 4 eller 5 hatteglas. Ikke alle pakningsstarrelser er
ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

Fremstiller

Hospira Zagreb d.o.o.
Prudnicka cesta 60

10291 Prigorje Brdovecko
Kroatien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:
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Pfizer ApS
TIf: + 4544 20 11 00

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret i august 2019.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/
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Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Patientinformationskortet skal udleveres til patienter, som er i behandling med Inflectra.

Instruktioner i anvendelse og handtering — opbevaring

Opbevares ved 2°C - 8°C.

Inflectra kan opbevares ved temperaturer pa op til hgjst 25°C i en enkelt periode pé op til 6 maneder,
men den oprindelige udlgbsdato ma ikke overskrides. Den nye udlgbsdato skal skrives pa pakningen.
Nar Inflectra er taget ud af kaleskabet, ma det ikke szttes tilbage pa kel igen.

Instruktioner i anvendelse og handtering rekonstitution, fortynding og administration

For at gge sporbarheden af biologiske leegemidler skal praeparatnavnet og batchnummeret pa det
administrerede leegemiddel tydeligt noteres i patientjournalen.

1.

Dosis og antal af de ngdvendige Inflectra-haetteglas beregnes. Hvert Inflectra-hatteglas
indeholder 100 mg infliximab. Det pakraeevede samlede volumen rekonstitueret Inflectra-
oplgsning beregnes.

Under aseptiske forhold rekonstitueres hvert Inflectra-heetteglas med 10 ml vand til
injektionsveesker ved hjelp af en sprgjte med en gauge 21 (0,8 mm) kanyle eller med en mindre
kanyle. Plastiklaget fra hatteglasset fjernes og toppentgrres med en 70% alkoholvatpind. Indszat
sprgjtekanelen i haetteglasset gennem midten af gummiproppen, og ret
injektionsveeskestrsmmen mod glasveeggen i hetteglasset. Oplagsningen blandes forsigtigt ved
at vende heetteglasset for at oplase pulveret. For lenge eller for kraftig svingning skal undgas.
HATTEGLASSET MA IKKE RYSTES. Opskumning af oplgsningen ved rekonstitution kan
forekomme. Den rekonstituerede oplgsning skal sta i 5 minutter. Oplgsningen bgr vere farvelgs
til lysegul og opaliserende. Oplgsningen kan udvikle nogle fa fine gennemsigtige partikler, da
infliximab er et protein. Oplgsningen ma ikke anvendes, hvis den indeholder uigennemsigtige
partikler, er misfarvet eller indeholder andre fremmedlegemer.

Det pakreaevede volumen af den rekonstituerede Inflectra-oplasning fortyndes til 250 ml med
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) infusionsvaske. Fortynd ikke den rekonstituerede Inflectra-
oplasning med andre infusionsvesker. Fortyndingen kan opnas ved at udtreekke et volumen af
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) infusionsvaske fra 250 ml glasflasken eller infusionsposen
svarende til voluminet af det rekonstituerede Inflectra. Det pakraevede volumen af
rekonstitueret Inflectra-oplgsning tilfgjes langsomt til 250 ml infusionsflasken eller —posen og
blandes forsigtigt. Brug enten en starre infusionspose (fx 500 ml, 1.000 ml) til volumener over
250 ml eller brug flere 250 ml infusionsposer for at sikre, at koncentrationen af
infusionsvaesken ikke overstiger 4 mg/ml. Hvis infusionsoplasningen opbevares i kaleskab efter
rekonstitution og fortynding, skal den sta ved stuetemperatur pa 25°C i 3 timer inden trin 4
(infusion). Opbevaring ud over 24 timer ved 2°C - 8°C geelder kun for tilberedning af Inflectra i
infusionspose.

Infusionsveesken skal administreres over en periode pa ikke mindre end den anbefalede
infusionstid (se pkt. 3). Kun et infusionssat med et in-line, sterilt, ikke-pyrogent, minimalt
proteinbindende filter (porestarrelse 1,2 um eller derunder) bgr anvendes. Da der ikke er
anvendt konserveringsmiddel, anbefales det, at indgivelsen af infusionsveaesken pabegyndes sa
hurtigt som muligt og inden for 3 timer efter rekonstitution og fortynding. Hvis
infusionsvaesken ikke anvendes straks, er opbevaringstiderne og -betingelserne efter anbrud
indtil anvendelse brugerens ansvar, og bgr normalt ikke overskride 24 timer ved 2°C - 8°C med
mindre rekonstitution/fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske
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forhold (se pkt. 6.3 ovenfor). Rester af den ikke anvendte infusionsoplgsning ma ikke
opbevares til fornyet brug.

Inflectra bgr undersgges visuelt for partikler eller misfarvning fer indgivelsen. Hvis der

observeres synligt uigennemsigtige partikler, misfarvning eller fremmedlegemer ma det ikke
anvendes.

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