Indlzegsseddel: Information til brugeren

Remicade® 100 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
infliximab

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette legemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Din laege vil ogsa udlevere et patientinformationskort til dig, som indeholder vigtig
sikkerhedsinformation, som du skal vaere opmerksom pa for og under din behandling med
Remicade.

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

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

. Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne

indlegsseddl. Se punkt 4.
Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

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

Remicade tilherer en medicingruppe kaldet "TNF-blokkere”. Det bruges til voksne til behandling af
folgende betaendelsessygdomme:

° Reumatoid arthritis

° Psoriasisarthritis

o Ankyloserende spondylitis (Bekhterevs sygdom)
. Psoriasis.

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

Remicade virker ved selektivt at binde sig til TNF alfa og blokere dets virkning. TNF alfa er
involveret 1 kroppens betendelsesprocesser, sa blokering af dette kan mindske beteendelsen i din krop.

Reumatoid arthritis

Reumatoid arthritis er en beteendelsessygdom i leddene. Hvis du har aktiv reumatoid arthritis, vil du
forst fa andre lagemidler. Hvis disse laegemidler ikke virker godt nok, vil du fa Remicade, som du
skal tage sammen med et andet laegemiddel, der hedder methotrexat, for at:

o Reducere tegn og symptomer pa din sygdom

o Forsinke skaden i dine led

o Forbedre din fysiske funktionsevne.



Psoriasisarthritis

Psoriasisarthritis er en betendelsessygdom i leddene, almindeligvis ledsaget af psoriasis. Hvis du har
aktiv psoriasisarthritis, vil du ferst f4 andre leegemidler. Hvis disse laegemidler ikke virker godt nok,
vil du f& Remicade for at:

o Reducere tegn og symptomer pa din sygdom
o Forsinke skaden i dine led
o Forbedre din fysiske funktionsevne.

Ankyloserende spondylitis (Bekhterevs sygdom)

Ankyloserende spondylitis er en betaendelsessygdom i rygraden. Hvis du lider af ankyloserende
spondylitis, vil du forst f& andre legemidler. Hvis disse l&egemidler ikke virker godt nok, vil du fa
Remicade for at:

o Reducere tegn og symptomer pa din sygdom
o Forbedre din fysiske funktionsevne.
Psoriasis

Psoriasis er en betendelsessygdom i huden. Hvis du har moderat til sver plaque psoriasis, vil du forst
fa andre laegemidler eller behandlinger, sdsom lysterapi. Hvis disse leegemidler eller behandlinger ikke
virker godt nok, vil du fi& Remicade 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 forst fa
andre leegemidler. Hvis disse leegemidler ikke virker godt nok, vil du f& Remicade til behandling af din
sygdom.

Crohns sygdom

Crohns sygdom er en betendelsessygdom i tarmen. Hvis du lider af Crohns sygdom, vil du ferst fa

andre leegemidler. Hvis disse leegemidler ikke virker godt nok, vil du fi Remicade for at:

o Behandle aktiv Crohns sygdom

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

2. Det skal du vide, for du fir Remicade

Du ma ikke f4 Remicade

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

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

. hvis du har tuberkulose (TB) eller en anden alvorlig infektion, sdsom lungebetaendelse eller
blodforgiftning (sepsis).

o hvis du har hjertesvigt i moderat eller sveer grad.

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for eller under behandlingen med Remicade, hvis du har:

Veret i behandling med Remicade tidligere

o Fortel din leege, hvis du tidligere har veret i behandling med Remicade og nu starter
behandling med Remicade igen.

Hvis du har holdt pause i Remicade-behandlingen i over 16 uger, er der en hgjere risiko for at fa

en allergisk reaktion, nar du starter behandlingen igen.




Infektioner

. Fortael din laege, for du far Remicade, hvis du har en infektion, ogsa selvom det er en
meget let infektion.
o Fortel din leege, for du far Remicade, hvis du nogensinde har boet eller rejst i et omrade,

hvor infektioner kaldet histoplasmose, kokcidioidomykose eller blastomykose er
almindelige. Disse infektioner forarsages af sarlige svampetyper, som kan péavirke
lungerne eller andre dele af kroppen.

o Du har lettere ved at fa infektioner, nér du er i behandling med Remicade. Du har en
hgjere risiko, hvis du er 65 ér eller derover.
o Disse infektioner kan veare alvorlige og indbefatter tuberkulose, infektioner forarsaget af

virus, svampe, bakterier eller andre organismer i miljoet samt blodforgiftning, som kan
veere livstruende.
Forteel straks din leege, hvis du far tegn pa infektion under behandling med Remicade. Tegn
inkluderer feber, hoste, influenzalignende symptomer, utilpashed, red eller ophedet hud, sar
eller problemer med teenderne. Din laege kan anbefale en midlertidig pause med Remicade.

Tuberkulose (TB)

o Det er meget vigtigt, at du fortzeller din lege, hvis du nogensinde har haft TB, eller hvis
du har veret i taet kontakt med en person, som har eller har haft TB.

o Din leege vil teste dig for at se, om du har TB. Tilfzlde af TB har vaeret rapporteret hos
patienter i behandling med Remicade, ogsa hos patienter, der allerede har veret i
behandling med medicin mod TB. Din lege vil notere disse tests pa dit
patientinformationskort.

o Hyvis din laege tror, at du har risiko for at fa TB, kan du blive behandlet med leegemidler
mod TB, inden du far Remicade.

Fortel straks din lege, hvis du far tegn pa TB under behandlingen med Remicade. Tegn

inkluderer vedvarende hoste, vagttab, treethedsfolelse, feber eller natlig svedtendens.

Hepatitis B-virus

. Fortael din laege, for du far Remicade, hvis du er bearer af hepatitis B, eller hvis du
nogensinde har haft det.
o Fortel din laege, hvis du tror, du kan have en risiko for at blive smittet med hepatitis B.

o Din lege skal teste dig for hepatitis B.
. Behandling med TNF-blokkere, sisom Remicade, kan medfere, at hepatitis B igen bliver
aktiv hos patienter, som berer denne virus. Dette kan 1 nogle tilfaelde vere livstruende.

Hjerteproblemer

o Fortel din leege, hvis du har nogen form for hjerteproblemer, sdsom let hjertesvigt.

o Din lege vil ngje overvége dit hjerte.

Forteel straks din lege, hvis du far nye eller forverrede tegn pa hjertesvigt under behandlingen
med Remicade. Tegn inkluderer andened eller heevede fodder.

Kreaft og lymfom

o Fortel din leege, for du far Remicade, hvis du har eller nogensinde har haft lymfom (en
type blodkraeft) eller enhver anden form for kreeft.

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

o Born og voksne i behandling med Remicade kan have en gget risiko for at udvikle

lymfom eller anden form for kraeft.

. Nogle patienter, som har faet TNF-blokerende behandling, herunder Remicade, har
udviklet en sjeelden kraeftform kaldet hepatosplenisk T-celle-lymfom. Af disse patienter
var de fleste teenagedrenge eller unge mend, hvoraf de fleste havde enten Crohns
sygdom eller colitis ulcerosa. Denne type kreft har oftest haft dedelig udgang. Neaesten
alle patienterne havde ogsa faet medicin, der indeholder azathioprin eller 6-
mercaptopurin ud over den TNF-blokerende behandling.



o Nogle patienter, der er blevet behandlet med infliximab, har udviklet visse former for
hudkreeft. Hvis der er forandringer i huden eller svulster pa huden under eller efter
behandlingen, skal du fortelle det til leegen.

o Nogle kvinder, der er blevet behandlet for reumatoid arthritis med Remicade, har udviklet
livmoderhalskraeft. Laegen kan tilrade, at kvinder, der far Remicade, herunder kvinder
over 60 ar, bliver regelmeaessigt screenet for livmoderhalskreft.

Lungesygdom eller hgjt tobaksforbrug

o Fortel din leege, for du far Remicade, hvis du har en lungesygdom kaldet kronisk
obstruktiv lungesygdom (KOL, rygerlunger), eller hvis du er storryger.

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

Sygdom i nervesystemet

o Fortel din laege, hvis du har eller nogensinde har haft en lidelse, som pévirker dit
nervesystem, for du far Remicade. Dette inkluderer dissemineret sklerose, Guillain-Barré
syndrom, hvis du har krampeanfald eller har féet stillet diagnosen “optisk neuritis”
(beteendelse 1 synsnerven).

Forteel straks din lage, hvis du far symptomer pa en nervesygdom under behandlingen med

Remicade. Tegn inkluderer synsaendringer, muskelsvaghed i arme eller ben, folelsesloshed eller

prikken et sted i kroppen.

Unormale huddbninger

o Fortael din laege, hvis du har unormale hudébninger (fistler), for du far Remicade.
Vaccinationer

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

. Du skal have de anbefalede vaccinationer, for du starter behandling med Remicade. Der

er visse vaccinationer, du kan fa, mens du er i behandling med Remicade, men du ma
ikke fa levende vacciner (vacciner der indeholder et levende men svaekket smitstof), da de
kan give infektioner.

o Hvis du har faet Remicade, mens du var gravid, kan dit barn ogsé have en sterre risiko for
at fa en infektion som et resultat af at have faet en levende vaccine i lgbet af det forste
levear. Det er vigtigt, at du forteller dit barns leeger og andet sundhedspersonale, at du féar
Remicade, sa de kan finde frem til, hvornar dit barn skal vaccineres; det gaelder ogsa
levende vacciner som BCG-vaccinen (bruges til at forebygge tuberkulose).

o Hvis du ammer, er det vigtigt, at du fortaeller dit barns leege eller andet
sundhedspersonale, at du har fiet Remicade, for barnet bliver vaccineret. Se afsnittet om
Graviditet, amning og frugtbarhed for yderligere information.

Terapeutiske smitstoffer
o Tal med din laege, hvis du fornylig har féet eller det er planlagt, at du skal have
behandling med et terapeutisk smitstof (fx instillation af BCG til behandling af kraeft).

Operationer eller tandindgreb

o Fortael din laege, hvis du skal have foretaget en operation eller et tandindgreb.

o Forteel kirurgen eller tandlaegen, at du er i behandling med Remicade ved at vise dem dit
patientinformationskort.

Leverproblemer

o Nogle patienter, der far Remicade, har udviklet alvorlige leverproblemer.

Forteel det straks til l&egen, hvis du fr symptomer pé leverproblemer under behandlingen med
Remicade. Tegn omfatter gulfarvning af hud og gjne, merkebrun urin, smerter eller havelse i
ovre hgjre side af maven, ledsmerter, hududslet eller feber.



Lave blodtal

o Hos nogle patienter, som far Remicade, kan kroppen maske ikke lave nok af de
blodlegemer, der skal hjelpe med at bekaempe infektioner eller stoppe bledning.

Fortael det straks til l&egen, hvis du far symptomer pa lave blodtal under behandlingen med

Remicade. Tegn omfatter vedvarende feber, storre tendens til bledning eller bla marker, sma

rade eller lilla pletter, der skyldes bladning under huden, eller bleghed.

Sygdomme i immunsystemet

o Nogle patienter, der far Remicade, har udviklet symptomer pa en sygdom i
immunsystemet kaldet lupus.

Forteel det straks til l&egen, hvis du fdr symptomer pa lupus under behandlingen med Remicade.

Tegn omfatter ledsmerter eller udsleet pa kinder eller arme, som er falsomme over for solen.

Beorn og unge

Ovenstdende oplysninger gaelder ogsa for bern og unge. Derudover geelder, at:

. Nogle bern og unge, som har faet TNF-blokkere sisom Remicade, har udviklet kreft inklusive
usaedvanlige typer kraeft, som i visse tilfaelde har varet dedelige.

. Flere bern end voksne, der far Remicade, fik infektioner.

o Born skal have de anbefalede vaccinationer, for behandling med Remicade pabegyndes.
Born kan 2 visse vacciner under behandlingen med Remicade, men ma ikke fé levende
vacciner, mens de far Remicade.

Hyvis du er i tvivl, om noget af ovenstéende passer pa dig, skal du tale med din lege, for du far
Remicade.

Brug af andre legemidler sammen med Remicade

Patienter, som har betendelsessygdomme, tager allerede leegemidler for at behandle deres lidelse.
Disse leegemidler kan give bivirkninger. Din leege vil rddgive dig om, hvilke andre leegemidler du skal
blive ved med at tage, mens du er i behandling med Remicade.

Forteel altid leegen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre legemidler eller
planlaeegger at bruge andre laegemidler. Dette gaelder ogsa laegemidler til behandling af Crohns
sygdom, colitis ulcerosa, reumatoid arthritis, ankyloserende spondylitis, psoriasisarthritis eller
psoriasis eller legemidler, som ikke er kebt pa recept, fx naturlegemidler og vitaminer og mineraler.

Det er specielt vigtigt, at du forteller din laege, hvis du far nogen af falgende leegemidler:

o Laegemidler som pavirker dit immunsystem.
o Kineret (anakinra). Du mé ikke fa Remicade og Kineret samtidig.
o Orencia (abatacept). Du mé ikke fA Remicade og Orencia samtidig.

Du ma ikke fa levende vacciner, mens du far Remicade. Hvis du har faet Remicade, mens du var
gravid, eller hvis du far Remicade, mens du ammer, skal du fortelle dit barns leege og andet
sundhedspersonale, der tager sig af dit barn, at du har fdet Remicade, for barnet bliver vaccineret.

Hvis du er i tvivl, om noget af ovenstaende passer pa dig, skal du tale med din leege eller
apotekspersonalet, for du far Remicade.

Graviditet, amning og frugtbarhed

o Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive
gravid, skal du sperge laegen til rads, for du far dette legemiddel. Du ma kun f4 Remicade under
graviditeten, eller mens du ammer, hvis leegen finder det nedvendigt.

o Du skal undga at blive gravid, mens du er i behandling med Remicade, og i mindst 6 maneder
efter du er stoppet med behandlingen. Tal med leegen om anvendelse af praeevention i denne
tidsperiode.

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



o Det er vigtigt, at du forteeller dit barns l&ge og andet sundhedspersonale, at du har faet
Remicade, for barnet bliver vaccineret. Hvis du har fiet Remicade under graviditeten, kan
vaccination af dit barn med BCG-vaccine (bruges til at forebygge tuberkulose) inden for
12 maneder efter fodslen medfere infektion med alvorlige komplikationer herunder ded. Dit
barn ma ikke fa levende vacciner som BCG-vaccinen inden for 12 méaneder efter fodslen,
medmindre barnets leege anbefaler noget andet. For mere information, se afsnit om vaccination.

o Hvis du ammer, er det vigtigt, at du fortaeller dit barns laege eller andet sundhedspersonale, at du
har faet Remicade, for barnet bliver vaccineret. Dit barn méa ikke fa levende vacciner, mens du
ammer, medmindre barnets laege anbefaler noget andet.

o Alvorligt fald i antal hvide blodlegemer er set hos spadbern fedt af kvinder, der er blevet
behandlet med Remicade under graviditeten. Hvis dit barn hyppigt far feber eller infektioner,
skal du omgéaende kontakte barnets lege.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Remicade pévirker sandsynligvis ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Hvis du feler dig traet, svimmel eller utilpas efter at have faet Remicade, ma du ikke kere bil eller
betjene nogen form for maskiner.

Remicade indeholder natrium

Remicade indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er i det vasentlige
“natriumfrit”. Men for du far Remicade, blandes det sammen med en oplegsning, som indeholder
natrium. Tal med din laege, hvis du er pé en dizet med et lavt saltindhold.

3. Sadan far du Remicade

Reumatoid arthritis
Den sedvanlige dosis er 3 mg pr. kg kropsvaegt.

Psoriasisarthritis, ankyloserende spondylitis (Bekhterevs sygdom), psoriasis, colitis ulcerosa og
Crohns sygdom
Den sedvanlige dosis er 5 mg pr. kg kropsvaegt.

Sadan far du Remicade

o Du vil fa Remicade af din laege eller sygeplejerske.
o Din leege eller sygeplejerske vil klargere medicinen til infusion.
o Medicinen vil blive givet som en infusion (drop) (over 2 timer) i en af dine blodérer (vener),

sedvanligvis i armen. Efter den tredje behandling kan din leege beslutte at give dig din dosis
Remicade over 1 time.
o Du vil blive overvaget, mens du far Remicade og i 1-2 timer derefter.

Den sadvanlige dosis

o Laegen vil bestemme din dosis og hvor ofte, du skal have Remicade. Dette vil afthenge af din
sygdom, vaegt og hvor godt, du reagerer p4 Remicade.

o Tabellen nedenfor viser, hvor ofte du seedvanligvis vil fa denne medicin efter din ferste dosis.

2. dosis 2 uger efter din 1. dosis
3. dosis 6 uger efter din 1. dosis
Efterfolgende doser Hver 6. til 8. uge athangig af din sygdom

Brug til bern og unge
Remicade mé kun anvendes til barn, hvis de behandles for Crohns sygdom eller colitis ulcerosa.
Bornene skal vere 6 ar eller aldre.



Hyvis du far for meget Remicade
Da du far denne medicin af din leege eller sygeplejerske, er det usandsynligt, at du vil fa for meget.
Der kendes ikke til bivirkninger efter at have faet for meget Remicade.

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

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

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler 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 ogsé opsté efter opher af din behandling med Remicade.

Fortel straks din laege, hvis du bemgerker noget af folgende:

o Tegn pa en allergisk reaktion sasom havelse af ansigt, leeber, mund eller svaelg, som kan
forarsage besveaer med at synke eller trekke vejret, klgende udsleet, hevelse af haender, fodder
eller ankler. Nogle af disse reaktioner kan vaere alvorlige eller livstruende. En allergisk reaktion
kan opsté 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 kaebesmerter, ondt i halsen eller hovedpine.

o Tegn pa hjerteproblemer sdsom ubehag i brystkassen eller brystsmerter, armsmerter,
mavesmerter, andenegd, angst, erhed, svimmelhed, besvimelse, svedtendens, kvalme
(utilpashed), opkastning, skelven eller banken i brystet, hurtigt eller langsomt hjerteslag og
havede fodder.

. Tegn pa infektion (inklusive tuberkulose (TB)) sasom feber, treethedsfelelse, hoste, der kan
veere vedvarende, andened, influenzalignende symptomer, vegttab, natlig svedtendens, diarré,
sar, ansamling af pus i tarmen eller omkring anus (absces), tandproblemer eller breendende
smerte, nar du lader vandet.

o Mulige tegn pa krzeft, inklusive men ikke begraenset til hevede lymfeknuder, vaegttab, feber,
usaedvanlige knuder i huden, @ndringer i modermaerker eller hudfarven eller usaedvanlig

bladning fra skeden.
o Tegn pa lungeproblemer sadsom hoste, &ndedratsbesver eller trykken for brystet.
o Tegn péa et problem i nervesystemet (inklusive gjenproblemer) sdsom tegn pé slagtilfeelde

(pludselig folelseslashed eller svaghed i ansigt, arme eller ben, sarligt i den ene side af
kroppen; pludselig forvirring, besvaer med at tale eller forsta; besvaer med at se med det ene eller
begge gjne, gangbesver, svimmelhed, tab af balance- eller koordinationsevne eller svaer
hovedpine), krampeanfald, prikken/falelseslashed et sted i kroppen, eller svaghed i arme eller
ben, andringer i synet sdsom dobbeltsyn eller andre gjenproblemer.

o Tegn pa leverproblemer (inklusive hepatitis B-infektion, hvis du tidligere har haft hepatitis B)
sasom gulfarvning af hud eller gjne, merkebrun urin, smerter eller hevelser i gvre hojre side af
maven, ledsmerter, hududslet eller feber.

o Tegn pa en sygdom i immunsystemet sisom ledsmerter, udslet pd kinder eller arme, som er
felsomme over for solen (lupus) eller hoste, andened, feber eller hududslet (sarkoidose).

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

o Tegn pa alvorlige hudproblemer sdsom radlige, mélskivelignende pletter eller runde omréader

ofte med blerer centralt pd kroppen, store omrader med afskalning (eksfoliation) samt sar i
mund, svaelg, nese, kensorganer og gjne eller sma pusholdige blarer, som kan sprede sig over
hele kroppen. Disse hudreaktioner kan vere ledsaget af feber.

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



Folgende bivirkninger er observeret med Remicade:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
Mavesmerter, kvalme

Virusinfektioner sdsom herpes eller influenza

@vre luftvejsinfektioner sdsom bihulebeteendelse

Hovedpine

Bivirkninger i forbindelse med infusionen

Smerter.

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

Zndringer i hvordan din lever fungerer, forhgjede leverenzymer (vist i blodprever)
Infektioner i lunger eller luftveje sdsom bronkitis eller lungebetendelse
Besvaret eller smertefuldt vejrtreekning, smerter i brystet

Bladning i mave eller tarme, diarré, fordgjelsesbesvar, halsbrand, forstoppelse
Neldefeber, kloende udsleet eller tor hud

Balanceproblemer eller svimmelhed

Feber, oget svedtendens

Kredslebsproblemer sésom for lavt eller for hejt blodtryk

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

Traetheds- eller svaghedsfolelse

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

Blodproblemer sdsom blodmangel eller lavt antal hvide blodlegemer

Hazvede lymfeknuder

Depression, problemer med at sove

Ojenproblemer inklusive rede gjne og gjeninfektioner

Galoperende hjerte (hurtig puls) eller hjertebanken

Smerter i leddene, musklerne eller ryggen

Urinvejsinfektion

Psoriasis, hudproblemer sésom eksem og hartab

Reaktioner pa injektionsstedet sdsom smerte, haevelse, radme eller kloe
Kuldegysninger, haevelse pd grund af ophobning af veeske under huden
Falelseslashed eller en prikkende fornemmelse.

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

o Manglende blodtilfersel, hevelse af en blodére

. Ansamling af blod uden for blodkarrene (heematom) eller bld maerker

o Hudproblemer sdsom bleredannelse, vorter, unormal hudfarve eller pigmentering, eller heevede
laeber, eller fortykkelse af huden eller red, skallende hud og afskalning af huden

o Alvorlige allergiske reaktioner (fx anafylaksi), en sygdom i immunsystemet kaldet lupus,

allergiske reaktioner over for fremmede proteiner

Laengere sarhelingstid

Hevelse af lever (hepatitis) eller galdeblere, leverskade

Glemsomhed, irritabilitet, forvirring, nervasitet

Ojenproblemer inklusive slaret eller nedsat syn, haevede gjne eller bygkorn
Debuterende eller forvaerring af eksisterende hjertesvigt, langsom hjertefrekvens (puls)
Besvimelse

Kramper, nerveforstyrrelser

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

Hevelse af bugspytkirtlen (bugspytkirtelbetaendelse)

Svampeinfektioner sdsom garsvampeinfektion eller svampeinfektion i neglene
Lungeproblemer sdsom gdemer



Veaske rundt om lungerne (pleurackssudat)

Forsnavrede luftveje i lungerne, der giver andedraetsbesvaer

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

Nyreinfektioner

Lavt antal blodplader, for mange hvide blodlegemer

Infektioner i skeden

Blodpreveresultater, der viser ‘antistoffer’ mod din egen krop

Andringer i kolesterol- og fedtindholdet i blodet

Vegtstigning (for de fleste patienter var veegtstigningen lille).

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

En type blodkreeft (lymfom)

Blodet tilforer ikke nok ilt til kroppen, kredslebsproblemer sasom indsnavring af et blodkar
Betandelse i hjernehinderne (meningitis)

Infektioner, som skyldes nedsat immunforsvar

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

Betendelsestilstand i leveren fordrsaget af et problem med immunsystemet (autoimmun
hepatitis)

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

Unormal vaevshavelse eller —vaekst

Alvorlig allergisk reaktion, som kan medfere tab af bevidsthed og kan veere livstruende
(anafylaktisk shock)

Hevelse af sma blodkar (blodkarbetaendelse)

Immunsystemdefekt, som kan pavirke lunger, hud og lymfekirtler (sasom sarkoidose)
Ansamling af immunceller som folge af et inflammatorisk respons (granulomatese laesioner)
Mangel pé interesse eller folelser

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

Andre hudproblemer sdsom erythema multiforme, lichenoide reaktioner (klgende, radligt-lilla
hududslet og/eller tradlignende grahvide linjer pa slimhinderne), blaerer og afskalning af huden
eller bylder (furunkulose)

Alvorlige lidelser i nervesystemet sdsom transversal myelitis, multipel sklerose-lignende
sygdom, optisk neuritis og Guillain-Barrés syndrom

Ojenbetendelse, der kan forarsage synsforandringer, inklusive blindhed

Veaske omkring hjertet (perikardial effusion)

Alvorlige lungeproblemer (sésom interstitiel lungesygdom)

Melanom (en type hudkreft)

Livmoderhalskraft

Lave blodtal, herunder svaert nedsat antal hvide blodlegemer

Sma rede eller lilla pletter, der skyldes bledning under huden

Unormale vardier for et protein i blodet kaldet ‘komplementfaktor’, som er en del af
immunsystemet.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhindenveerende data

Kreeft hos bern og voksne

En sjelden blodkraft som hovedsageligt rammer teenagedrenge eller unge maend
(hepatosplenisk T-celle-lymfom)

Leversvigt

Merkelcellekarcinom (en type hudkraeft)

Kaposis sarkom, en sjelden type kraeft, der er forbundet med infektion med humant herpesvirus 8.

Kaposis sarkom forekommer oftest som lilla lesioner pa huden.

Forverring af en sygdom der hedder dermatomyositis (muskelsvaghed med hududslat som
folgetilstand)

Hjerteanfald



o Slagtilfeelde
Midlertidigt synstab under eller inden for 2 timer efter infusionen
o Infektion, der skyldes en levende vaccine, som folge af et svaekket immunsystem.

Hos bern og unge ses yderligere folgende bivirkninger:

De bivirkninger, som bern i behandling med Remicade mod Crohns sygdom fik, var forskellige fra de
bivirkninger, som voksne i behandling med Remicade mod Crohns sygdom fik. Felgende bivirkninger
forekom hyppigere hos bern: nedsat antal rede blodlegemer (anami), blod i afferingen, nedsat samlet
indhold af hvide blodlegemer (leukopeni), anfaldsvis ansigtsradme, virusinfektioner, lavt indhold af
hvide blodlegemer, der bekaemper infektion (neutropeni), knoglebrud, bakterieinfektion og allergiske
reaktioner i luftvejene.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Remicade opbevares normalt af sundhedspersonalet. Skulle du fa brug for information omkring

opbevaring, galder folgende:

o Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern

o Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og kartonen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den neevnte méned

. Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C)

o Lagemidlet kan ogsa opbevares i den originale karton uden for keleskab ved hgjst 25 °C i en
enkelt periode pa op til 6 maneder, men den oprindelige udlegbsdato méa ikke overskrides. I
denne situation ma det ikke settes tilbage i keleskab. Skriv den nye udlgbsdato pa asken med
dag/maned/éar. Kasser leegemidlet, hvis det ikke er brugt for den nye udlebsdato eller den dato,
der er trykt pa asken, alt efter, hvilken dato der kommer forst.

o Det anbefales, at Remicade anvendes sa hurtigt som muligt (inden for 3 timer), efter det er
klargjort til infusion. Hvis oplgsningen er klargjort under aseptiske betingelser, kan den dog
opbevares 1 kaleskab ved 2 °C — 8 °C 1 op til 28 dage og i yderligere 24 timer ved 25 °C efter
udtagning fra keleskab.

o Brug ikke dette l&egemiddel, hvis det er misfarvet, eller hvis det indeholder partikler.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Remicade indeholder:

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

o @vrige indholdsstoffer: saccharose, polysorbat 80, natriumdihydrogenphosphat og
dinatriumphosphatdihydrat.

Udseende og pakningsstoerrelser

Remicade leveres som et hatteglas (glasflaske) indeholdende et pulver til koncentrat til
infusionsvaske, oplesning. Pulveret er en fryseterret hvid pellet.

Remicade fremstilles i kartoner med 1, 2, 3, 4 eller 5 hatteglas. Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.



Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Holland

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

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Denne indlegsseddel blev senest zendret 01/2024.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu/.



Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Patientinformationskortet skal udleveres til patienter, som er i behandling med Remicade.
Instruktion i anvendelse og handtering — opbevaring

Opbevares ved 2 °C - 8 °C.

Remicade kan opbevares ved temperaturer pé op til hejst 25 °C i en enkelt periode pé op til
6 méneder, men den oprindelige udlebsdato mé ikke overskrides. Den nye udlebsdato skal skrives pa
kartonen. Néar Remicade er taget ud af keleskabet, mé det ikke settes tilbage pé kel igen.

Instruktion i anvendelse og handtering - rekonstitution, fortynding og administration

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

1.

Beregn dosis og det nadvendige antal Remicade-hetteglas. Hvert Remicade-hatteglas
indeholder 100 mg infliximab. Beregn det samlede pakraevede volumen rekonstitueret
Remicade-koncentrat.

Rekonstituer under aseptiske forhold hvert Remicade-hatteglas med 10 ml vand til
injektionsvasker ved hjelp af en sprejte med en gauge 21 (0,8 mm) kanyle eller en mindre
kanyle. Fjern plastiklaget fra haetteglasset og ter toppen med en 70 % alkoholvatpind. Indsat
sprajtekanylen i haetteglasset gennem midten af gummiproppen og ret
injektionsvaskestremmen mod glasveeggen i1 heetteglasset. Bland forsigtigt koncentratet ved at
vende hetteglasset for at oplese det lyofiliserede pulver. Undgé at svinge for leenge eller for
kraftigt. MA IKKE RYSTES. Opskumning af koncentratet ved rekonstitution er ikke
usaedvanlig. Lad det rekonstituerede koncentrat std i 5 minutter. Kontroller at koncentratet er
farvelest til lysegult og opaliserende. Der kan opsté nogle fé fine gennemsigtige partikler i
koncentratet, da infliximab er et protein. Koncentratet ma ikke anvendes, hvis det indeholder
uigennemsigtige partikler, er misfarvet eller indeholder andre fremmedlegemer.

Fortynd den samlede dosis (volumen) af det rekonstituerede Remicade-koncentrat til 250 ml
med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsveske. Fortynd ikke det rekonstituerede
Remicade-koncentrat med andre infusionsvesker. Fortyndingen kan opnas ved at udtraekke et
volumen af natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvaske fra 250 ml glasflasken eller
infusionsposen svarende til voluminet af det rekonstituerede Remicade-koncentrat. Tilfoj
langsomt det samlede volumen af rekonstitueret Remicade-koncentrat til 250 ml
infusionsflasken eller -posen. Bland forsigtigt. Brug enten en sterre infusionspose (fx 500 ml,
1.000 ml) til voluminer over 250 ml eller brug flere 250 ml infusionsposer for at sikre, at
koncentrationen af infusionsvasken ikke overstiger 4 mg/ml. Hvis infusionsvaesken har veret
opbevaret i kaleskab efter rekonstitution og fortynding, skal den have tid til at opné
stuetemperatur (25 °C) i 3 timer forud for trin 4 (infusion). Opbevaring i mere end 24 timer ved
2 °C — 8 °C gelder udelukkende for klargering af Remicade i infusionsposen.

Indgiv infusionsvaesken over en periode pa ikke mindre end den anbefalede infusionstid.
Anvend kun et infusionssat med et in-line, sterilt, ikke-pyrogent, minimalt proteinbindende
filter (porestarrelse 1,2 um eller derunder). Da der ikke er anvendt konserveringsmiddel,
anbefales det, at indgivelsen af infusionsvasken pabegyndes s& hurtigt som muligt og inden for
3 timer efter rekonstitution og fortynding. Hvis infusionsvasken ikke anvendes straks, er
opbevaringstider og -forhold efter anbrud indtil anvendelse brugerens ansvar, og de vil normalt
ikke overskride 24 timer ved 2 °C — 8 °C, medmindre rekonstitution/fortynding har fundet sted
under kontrollerede og validerede aseptiske forhold. Opbevar ikke rester af den ikke anvendte
infusionsvaeske til fornyet brug.



5. Der er ikke gennemfort biokemiske forligelighedsstudier for at vurdere samtidig indgivelse af
Remicade med andre midler. Infunder ikke Remicade i den samme intravengse slange med
andre midler.

6. Undersog Remicade visuelt for partikler eller misfarvning for indgivelsen. Anvendes ikke, hvis
der observeres synligt uigennemsigtige partikler, misfarvning eller fremmedlegemer.

7. Ikke anvendt l&egemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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