Indlaegsseddel: Information til patienten

Imraldi 40 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
adalimumab

Laes hele denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

Din leege vil ogsa udlevere et Patientkort til dig, der indeholder vigtige sikkerhedsinformationer, som
du skal veere opmarksom pa fgr og under din behandling med Imraldi. Opbevar Patientkortet pa dig
under din behandling og i 4 maneder efter din (eller dit barns) sidste injektion med Imraldi.

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

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

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa http://www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:
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Virkning og anvendelse

Imraldi indeholder det aktive stof adalimumab, som er et leegemiddel, der virker pa din krops immunforsvar.

Imraldi er beregnet til behandling af:

reumatoid artrit,

polyartikuler juvenil idiopatisk artrit,
entesopati-relateret artrit,
ankyloserende spondylitis,

aksial spondyloartritis uden radiografiske tegn pa AS,
psoriasisartrit,

psoriasis,

hidrosadenitis suppurativa,

Crohns sygdom,

colitis ulcerosa og

ikke-infektigs uveitis.

Det aktive stof i Imraldi, adalimumab, er et monoklonalt antistof. Monoklonale antistoffer er proteiner, der
binder til et specifikt mal.

Malet for adalimumab er et protein kaldet tumornekrosefaktor (TNFa), som er til stede i gget meengde ved
betendelsessygdommene, der er anfgrt ovenfor. Ved at binde til TNFa reducerer Imraldi
beteendelsesprocessen ved disse sygdomme.

Reumatoid artrit



http://www.indlaegsseddel.dk/

Reumatoid artrit er en beteendelsessygdom i leddene.

Imraldi bruges til at behandle reumatoid artrit hos voksne. Hvis du har moderat til alvorlig aktiv reumatoid
artrit, vil du evt. farst fa andre sygdomsmodificerende antireumatiske leegemidler, sdésom methotrexat. Hvis
disse leegemidler ikke har tilstreekkelig effekt, vil du fa Imraldi til behandling af din reumatoide artrit.

Imraldi kan ogsa anvendes til behandling af alvorlig aktiv og progressiv reumatoid artrit, der ikke tidligere er
behandlet med methotrexat.

Imraldi kan nedsztte hastigheden for gdeleeggelse af brusk og knogler i leddene forarsaget af sygdommen og
forbedre de fysiske funktioner.

Normalt gives Imraldi sammen med methotrexat. Hvis din laege ikke mener, at behandling med methotrexat
er hensigtsmaessig, kan Imraldi anvendes alene.

Polyartikulaer juvenil idiopatisk artrit og entesopati-relateret artrit

Polyartikulaer juvenil idiopatisk artrit og entesopati-relateret artrit er beteendelsessygdomme i leddene, som
sedvanligvis viser sig i barndommen.

Imraldi bruges til at behandle polyartikuler juvenil idiopatisk artrit hos bgrn og unge i alderen fra 2 til 17 ar
og entesopati-relateret artrit hos barn og unge i alderen 6-17 ar. Patienterne vil muligvis farst fa anden
sygdomsdampende medicin, sdsom methotrexat. Hvis disse leegemidler ikke har tilstreekkelig effekt, vil
patienterne fa Imraldi til behandling af deres polyartikuleare juvenile idiopatiske artrit eller entesopati-
relaterede artrit.

Ankyloserende spondylitis og aksial spondyloartritis uden radiografiske tegn pa ankyloserende spondylitis.

Ankyloserende spondylitis og aksial spondyloartritis uden radiografiske tegn pa ankyloserende spondylitis er
inflammatoriske (beteendelseslignende) sygdomme i rygsgjlen.

Imraldi bruges til at behandle ankyloserende spondylitis og aksial spondyloartritis uden radiografiske tegn pa
ankyloserende spondylitis hos voksne. Hvis du har ankyloserende spondylitis eller aksial spondyloartritis
uden radiografiske tegn pa ankyloserende spondylitis, vil du farst fa andre l&egemidler. Hvis disse
leegemidler ikke har tilstraekkelig effekt, vil du fa Imraldi for at mindske symptomerne pa din sygdom.
Psoriasisartrit

Psoriasisartrit er en betendelsessygdom i leddene, som er forbundet med psoriasis.

Imraldi bruges til at behandle psoriasisartrit hos voksne. Imraldi kan nedsztte hastigheden for gdelaeggelse af
brusk og knogler i leddene forarsaget af sygdommen og forbedre den fysiske funktion.

Plague-psoriasis hos voksne og bgrn

Plaque-psoriasis er en beteendelsestilstand i huden, som forarsager rade, skallende, skorpede pletter pa
huden daekket med sglvfarvede skel. Plaque-psoriasis kan ogsa pavirke neglene. Det far dem til at smuldre,
blive fortykket og lgftet fra neglelejet, hvilket kan vaere meget smertefuldt. Psoriasis formodes at veere
forarsaget af et problem med kroppens immunsystem, som farer til gget produktion af hudceller.

Imraldi bruges til at behandle moderat til alvorlig plaque-psoriasis hos voksne. Imraldi bruges ogsa til at
behandle alvorlig plaque-psoriasis hos barn og unge, der vejer 30 kg eller derover, hos hvem lokal
behandling og lysbehandlinger enten ikke har virket godt nok eller ikke er egnede.



Hidrosadenitis suppurativa hos voksne og unge

Hidrosadenitis suppurativa (kaldes somme tider svedkirtelbeteendelse) er en langvarig, ofte smertefuld
beteendelseslignende (inflammatorisk) hudsygdom. Symptomerne kan vare gmme knuder i huden (noduli)
og abscesser (bylder), som kan udtemme pus. Sygdommen pavirker oftest bestemte omrader af huden, sdsom
under brystet, i armhulerne, pa inderlarerne, i lyskeomradet og pa balderne. Der kan ogsa forekomme ar i de
bergrte omrader.

Imraldi bruges til at behandle hidrosadenitis suppurativa hos voksne og unge fra 12 ar. Imraldi kan nedsztte
antallet af knuder og bylder og lindre den smerte, som ofte er forbundet med sygdommen. Du kan muligvis
fa andre legemidler farst. Hvis disse leegemidler ikke har tilstreekkelig effekt, vil du fa Imraldi.

Crohns sygdom hos voksne og bgrn

Crohns sygdom er en inflammatorisk sygdom i tarmen.

Imraldi bruges til at behandle Crohns sygdom hos voksne og bern i alderen 6-17 ar. Hvis du har Crohns
sygdom, vil du ferst fa andre legemidler. Hvis disse leegemidler ikke har tilstreekkelig effekt, vil du fa
Imraldi til at mindske symptomerne pa din Crohns sygdom.

Colitis ulcerosa hos voksne og bgrn

Colitis ulcerosa er en inflammatorisk (beteendelseslignende) sygdom i tyktarmen.

Imraldi bruges til at behandle moderat til alvorlig colitis ulcerosa hos voksne og barn i alderen 6 til 17 ar.
Hvis du har colitis ulcerosa, vil du maske farst fa anden medicin. Hvis disse leegemidler ikke har
tilstreekkelig effekt, vil du fa Imraldi for at mindske symptomerne pa din sygdom.

Ikke-infektigs uveitis hos voksne og bgrn

Ikke-infektigs uveitis er en beteendelseslignende (inflammatorisk) sygdom, som pavirker bestemte dele af
gjet.

Imraldi bruges til at behandle
o Voksne med ikke-infektigs uveitis (regnbuehindebetaendelse), som pavirker den bagerste del af gjet.
o Barn fra 2 ar med kronisk ikke-infektigs uveitis, som pavirker forreste del af gjet.

Inflammationen kan fare til nedsat syn og/eller fluer i gjet (sveerm af uklarheder i gjet, som beveeger sig i
synsfeltet). Imraldi virker ved at reducere denne inflammation.

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

Brug ikke Imraldi

- Hvis du er allergisk over for adalimumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Imraldi (angivet i
punkt 6).

- Hvis du har en alvorlig infektion, herunder tuberkulose (se ”Advarsler og forsigtighedsregler”). Det er
vigtigt, at du informerer laegen, hvis du har symptomer pa infektioner, f.eks. feber, sr,
treethedsfornemmelse, tandproblemer.

- Hvis du lider af moderat eller alvorligt hjertesvigt. Det er vigtigt at informere leegen, hvis du har eller
har haft en alvorlig hjertesygdom (se ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du bruger Imraldi.



Allergisk reaktion

o Hvis du har allergiske reaktioner med symptomer som trykken i brystet, hvaesende vejrtreekning,
svimmelhed, havelser eller udslat, sa undlad at injicere mere Imraldi, og kontakt straks leegen, da
disse reaktioner i sjeeldne tilfelde kan vere livstruende.

Infektion

o Hvis du har en infektion, herunder langvarig eller lokaliseret infektion (f.eks. bensar), bagr du kontakte
din leege, far du begynder at bruge Imraldi. Kontakt laegen, hvis du er i tvivl.

o Infektioner kan opsta lettere under behandling med Imraldi. Risikoen kan stige, hvis din lungefunktion
er nedsat. Disse infektioner kan vere alvorlige og inkluderer tuberkulose, infektioner forarsaget af
virus, svampe, parasitter eller bakterier, andre opportunistiske infektioner (useedvanlige infektioner i
forbindelse med et svaekket immunforsvar) og sepsis (blodforgiftning). Disse infektioner kan i sjeldne
tilfeelde veere livstruende. Det er vigtigt at informere leegen, hvis du far symptomer som feber, sar,
treethedsfornemmelse eller tandproblemer. Din leege kan anbefale midlertidig afbrydelse af behandling
med Imraldi.

Tuberkulose

o Eftersom der har vaeret rapporteret tilfeelde af tuberkulose hos patienter i behandling med Imraldi, vil
leegen undersgge dig for tegn og symptomer pa tuberkulose, far behandling med Imraldi pabegyndes.
Dette vil omfatte en omhyggelig gennemgang af din sygdomshistorie og screeningstest (f. eks.
rgntgenundersggelse af lunger og en tuberkulintest). Disse undersggelser og resultaterne heraf bar
registreres pa dit Patientkort. Det er meget vigtigt at informere leegen, hvis du nogensinde selv har haft
tuberkulose, eller hvis du har varet i teet kontakt med nogen, som havde tuberkulose. Tuberkulose kan
udvikles under behandlingen, ogsa selv om du har faet forebyggende behandling mod tuberkulose.
Hvis der viser sig symptomer pa tuberkulose (vedvarende hoste, vagttab, slavhed, let feber) eller
anden form for infektion under eller efter behandlingen, bar legen straks informeres.

Rejse/gentagne infektioner

o Fortel leegen, hvis du har haft fast bopzl eller rejst i omrader, hvor svampeinfektioner som
histoplasmose, kokcidioidomykose eller blastomykose forekommer.

o Forteel lzegen, hvis du har en sygdomshistorie med gentagne infektioner eller andre tilfeelde, der
forgger risikoen for infektioner.

Hepatitis B-virus

o Forteel lzegen, hvis du er baerer af hepatitis B-virus (HBV), hvis du har aktiv HBV-infektion, eller
hvis du tror, du kan have risiko for at fa HBV. Lagen vil teste dig for HBV. Imraldi kan reaktivere
HBV-infektion hos mennesker, der beerer denne virus. | sjeldne tilfelde, specielt hvis du tager anden
medicin, der undertrykker immunsystemet, kan reaktivering af HBV-infektion blive livstruende.

Over 65 ar

o Hvis du er over 65 ar, kan du vaere mere modtagelig for infektioner, mens du tager Imraldi. Du og din
lege bar vere serligt opmaerksomme pa tegn pa infektion, mens du er i behandling med Imraldi. Det
er vigtigt, at du fortzeller leegen, hvis du far symptomer pa infektion sasom feber, sar,
treethedsfornemmelse eller problemer med teenderne.

Operation eller tandbehandling




o Hvis du skal opereres eller have tandbehandling, skal du fortelle din leege, at du tager Imraldi. Din
leege kan anbefale midlertidig afbrydelse af Imraldi.

Demyeliniserende sygdom

) Hvis du har eller udvikler demyeliniserende sygdom (en sygdom, der angriber det isolerende lag
omkring nerverne, sdsom dissemineret sklerose), vil din leege afgere, om du skal have eller fortsette
med at fa Imraldi. Forteel straks din leege, hvis du far symptomer som &ndringer i dit syn, svaghed i
arme eller ben eller fglelseslgshed eller en snurrende fornemmelse et sted i kroppen.

Vaccine

) Visse vacciner indeholder svaekkede men levende former af sygdomsfremkaldende bakterier eller
vira. Disse vacciner bar ikke gives under Imraldi-behandling. Tal med legen, for du far nogen form
for vaccine. Det anbefales, at barn om muligt far alle de planlagte vaccinationer for deres alder, for de
pabegynder behandling med Imraldi. Hvis du far Imraldi, mens du er gravid, kan dit barn have en
hgjere risiko for at fa en infektion i op til ca. fem maneder efter din sidste dosis under graviditeten. Det
er vigtigt, at du forteeller barnets leege og andre sundhedspersoner, at du fik Imraldi under graviditeten,
sa de kan beslutte, hvornar dit spadbarn bar vaccineres.

Hjertesvigt

o Hvis du har let hjertesvigt og bliver behandlet med Imraldi, skal status for dit hjertesvigt falges ngje
af din lege. Det er vigtigt at informere leegen, hvis du har eller har haft en alvorlig hjertesygdom. Hvis
du udvikler nye eller far forveerrede symptomer pa hjertesvigt (f. eks. stakandethed eller haevede
fadder), skal du kontakte din lzege gjeblikkeligt. Din laege vil tage stilling til, om du skal have Imraldi.

Feber, bld merker, blgdning eller blegt udseende

o Hos nogle patienter vil kroppen ikke producere tilstreekkeligt af de blodlegemer, som bekemper
infektioner eller hjeelper dig med at stoppe blgdninger. Hvis du far feber, som ikke vil forsvinde, bla
maerker eller blader meget let eller er meget bleg, skal du omgéaende henvende dig til din leege. Din
leege kan eventuelt beslutte at afbryde behandlingen.

Kraeft

) Der er set meget sjeldne tilfeelde af visse kraefttyper hos barn og voksne, som tager Imraldi eller
andre TNFa-ha&mmere. Patienter med mere alvorlig reumatoid artrit, som har haft sygdommen i lang
tid, kan have gget risiko i forhold til gennemsnittet for at fa lymfom (kraeft som pavirker
lymfesystemet) og leukaemi (kreeft som pavirker blod og knoglemarv). Nar du tager Imraldi, kan
risikoen for at fa et lymfom, leukami eller andre former for kraft gges. | sjeldne tilfelde er der set en
alvorlig type af lymfom hos patienter, som tog Imraldi. Nogle af disse patienter blev ogsa behandlet
med leegemidlerne azathioprin eller mercaptopurin. Fortel din leege, hvis du far azathioprin eller
mercaptopurin sammen med Imraldi.

) Derudover er der set tilfeelde af ikke-melanom hudkraeft hos patienter, der tager Imraldi. Hvis der
kommer nye omrader med beskadiget hud under eller efter behandlingen, eller hvis eksisterende
merker eller beskadigede omrader &ndrer udseende, skal du fortzlle det til din lege.

o Der har veeret tilfeelde af kreeft, der er forskellig fra lymfom, hos patienter med en specifik
lungesygdom kaldet kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), der var i behandling med en anden
TNFa-heemmer. Hvis du har KOL, eller du ryger meget, bar du diskutere med din lseege, om
behandling med en TNFa-hemmer er passende for dig.

Lupus-lignende syndrom




o | sjeeldne tilfeelde kan behandling med Imraldi resultere i lupus-lignende syndrom. Forteel din laege
hvis du far symptomer sasom vedvarende uforklareligt udslet, feber, ledsmerter eller traethed.

Barn og unge

o Giv ikke Imraldi til bgrn under 2 ar med polyartikuleer juvenil idiopatisk artrit.
) Anvend ikke 40 mg fyldt pen, hvis der anbefales andre doser end 40 mg.

Brug af anden medicin sammen med Imraldi

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin
eller planlaegger at tage anden medicin.

Imraldi kan anvendes sammen med methotrexat eller visse sygdomsmodificerende antireumatiske
leegemidler (sulfasalazin, hydroxychloroquin, leflunomid og guldpraeparater til injektion), kortikosteroider
eller smertemedicin, herunder non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID).

Pa grund af gget risiko for alvorlig infektion, bar du ikke tage Imraldi sammen med medicin, der indeholder
de aktive stoffer anakinra eller abatacept. Imraldi bar ikke kombineres med anakinra eller abatacept pa grund
af den mulige ggede risiko for infektioner, herunder alvorlige infektioner, og andre potentielle
farmakologiske indvirkninger. Hvis du har spgrgsmal, skal du tale med din lzege.

Graviditet og amning

) Du bgr overveje brugen af passende praevention for at forhindre graviditet og fortseette brugen mindst
5 maneder efter den sidste injektion med Imraldi.

o Hvis du er gravid, har mistanke, om at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sparge
din lzege til rads, for du tager dette legemiddel.

o Imraldi bgr kun anvendes under graviditet, hvis det er ngdvendigt.

o Der var i fglge et graviditetsstudie ikke hgjere risiko for misdannelser, nar moderen havde faet
adalimumab under graviditeten, ved sammenlighing med mgdre med samme sygdom, som ikke havde
faet adalimumab.

o Imraldi kan anvendes under amning.
o Hvis du har faet Imraldi, mens du var gravid, kan dit speedbarn have en hgjere risiko for at fa en sadan
infektion.

o Det er vigtigt, at du fortzeller barnets lzege og andre sundhedspersoner, at du fik Imraldi under
graviditeten, fgr dit barn far nogen vaccinationer (for mere information om vacciner, se afsnittet
vedrerende ”Advarsler og forsigtighedsregler™).

Trafik-og arbejdssikkerhed

Imraldi kan i mindre grad pavirke din evne til at fare motorkaretgj, cykle eller betjene maskiner. Du kan fa
en fornemmelse af, at rummet drejer rundt (vertigo) og synsforstyrrelser, efter at Imraldi er taget.

Imraldi indeholder natrium og sorbitol

Sorbitol
Dette legemiddel indeholder 20 mg sorbitol pr. fyldt pen. Hvis din leege har fortalt dig, at du har intolerance
over for nogle sukkerarter, skal du tale med din laege, far du tager dette lsegemiddel.

Natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. 0,8 ml-dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.



3.  Sadan skal du bruge Imraldi

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Voksne med reumatoid artrit, psoriasisartrit, ankyloserende spondylitis eller aksial spondyloartritis uden
radiografiske tegn pd ankyloserende spondylitis

Imraldi fyldt injektionssprgjte og fyldt pen findes kun som en 40 mg-dosis. Det er derfor ikke muligt at
anvende Imraldi fyldt injektionssprgjte og fyldt pen til administration til paediatriske patienter, der har brug
for mindre end en fuld 40 mg-dosis. Hvis der er behov for en alternativ dosis, skal der benyttes andre
praesentationer, der giver mulighed herfor.

Imraldi injiceres under huden (subkutan anvendelse). Den almindelige dosis til voksne med reumatoid artrit,
ankyloserende spondylitis, aksial spondyloartritis uden radiografiske tegn pa ankyloserende spondylitis og til
patienter med psoriasisartrit er 40 mg adalimumab hver anden uge som enkeltdosis.

Hvis du har reumatoid artrit, kan du fortsaette med methotrexat under behandling med Imraldi. Hvis din leege
ikke mener, at behandling med methotrexat er hensigtsmaessig, kan Imraldi anvendes alene.

Hvis du har reumatoid artrit og ikke far methotrexat i kombination med din Imraldi-behandling, kan leegen
veelge at ordinere 40 mg adalimumab hver uge eller 80 mg hver anden uge.

Barn, unge og voksne med polyartikulaer juvenil idiopatisk artrit

Bern og unge fra 2 ar, der vejer fra 10 kg til mindre end 30 kg
Den anbefalede dosis Imraldi er 20 mg hver anden uge.

Barn, unge og voksne fra 2 ar, der vejer 30 kg eller mere

Den anbefalede dosis Imraldi er 40 mg hver anden uge.

Barn, unge og voksne med entesopatirelateret artrit

Barn og unge fra 6 ar, der vejer fra 15 kg og mindre end 30 kg
Den anbefalede dosis Imraldi er 20 mg hver anden uge.

Barn, unge og voksne fra 6 ar, der vejer 30 kg eller mere

Den anbefalede dosis Imraldi er 40 mg hver anden uge.

Voksne med psoriasis

Den szedvanlige dosis til voksne med psoriasis er en startdosis pa 80 mg (som to 40 mg-injektioner pa én
dag), efterfulgt af 40 mg hver anden uge startende en uge efter den farste dosis. Du skal fortsatte med at
injicere Imraldi sa leenge, din leege har fortalt dig. Hvis denne dosis ikke virker godt nok, kan din leege gge
dosis til 40 mg hver uge eller 80 mg hver anden uge.

Barn og unge med plaque-psoriasis

Barn og unge fra 4 til 17 ar, der vejer fra 15 kg og mindre end 30 kg



Den anbefalede startdosis af Imraldi er 20 mg, efterfulgt af 20 mg en uge senere. Herefter er den sedvanlige
dosis 20 mg hver anden uge.

Bern og unge fra 4 til 17 ar, der vejer 30 kg eller mere

Den anbefalede startdosis af Imraldi er 40 mg, efterfulgt af 40 mg en uge senere. Herefter er den sedvanlige
dosis 40 mg hver anden uge.

Voksne med hidrosadenitis suppurativa

Startdosis ved hidrosadenitis suppurativa er seedvanligvis 160 mg (som fire 40 mg-injektioner pa én dag eller
to 40 mg-injektioner pr. dag i to pa hinanden fglgende dage), efterfulgt af 80 mg (som to injektioner pa én
dag)2 uger senere (som to 40 mg-injektioner pa samme dag). Efter yderligere 2 uger fortsattes med en dosis
pa 40 mg hver uge eller 80 mg hver anden uge, som foreskrevet af din leege. Det anbefales, at du dagligt
vasker de bergrte omrader med et antiseptisk middel.

Unge med hidrosadenitis suppurativa fra 12 til 17 &r, som vejer 30 kg eller mere

Den anbefalede startdosis af Imraldi er 80 mg (som to 40 mg-injektioner pa én dag), efterfulgt af 40 mg hver
anden uge startende en uge efter den farste dosis. Hvis du har utilstreekkeligt respons pa Imraldi 40 mg hver
anden uge, kan lzegen gge dosis til 40 mg hver uge eller 80 mg hver anden uge.

Det anbefales, at du dagligt vasker de bergrte omrader med et antiseptisk middel.

Voksne med Crohns sygdom

Startdosis for Crohns sygdom er seedvanligvis 80 mg (som to injektioner pa én dag), efterfulgt af 40 mg hver
anden uge startende 2 uger senere. Hvis en hurtigere virkning er ngdvendig, kan din leege ordinere en
startdosis pa 160 mg (som fire 40 mg-injektioner pa én dag eller to 40 mg-injektioner pr. dag i to pa
hinanden fglgende dage), efterfulgt af 80 mg (som to injektioner pa én dag) 2 uger senere, og derefter 40 mg
hver anden uge. Hvis denne dosis ikke har tilstraekkelig virkning, kan din lzege gge dosis til 40 mg hver uge
eller 80 mg hver anden uge.

Bgrn og unge med Crohns sygdom

Barn og unge fra 6 til 17 ar, som vejer mindre end 40 kg

Den saedvanlige startdosis er 40 mg, efterfulgt af 20 mg to uger senere. Hvis hurtigere behandlingsrespons er
ngdvendigt, kan din lzege ordinere en startdosis pa 80 mg (som to 40 mg-injektioner pa én dag) efterfulgt af
40 mg to uger senere.

Derefter er den seedvanlige dosis 20 mg hver anden uge. Hvis denne dosis ikke virker godt nok, kan leegen
gge dosis til 20 mg hver uge.

Bern og unge fra 6 til 17 ar, som vejer 40 kg eller mere

Den sedvanlige startdosis er 80 mg (som to 40 mg-injektioner pa én dag) efterfulgt af 40 mg to uger senere.
Hvis hurtigere behandlingsrespons er ngdvendigt, kan din leege ordinere en startdosis pa 160 mg (som fire
40 mg-injektioner pa én dag eller to 40 mg-injektioner om dagen i to pa hinanden fglgende dage) efterfulgt
af 80 mg (som to 40 mg-injektioner pa én dag) to uger senere.

Derefter er den szedvanlige dosis 40 mg hver anden uge. Hvis denne dosis ikke har tilstreekkelig virkning,
kan lzegen gge dosis til 40 mg hver uge eller 80 mg hver anden uge.

Voksne med colitis ulcerosa




Den anbefalede dosis Imraldi til voksne med colitis ulcerosa er 160 mg indledningsvis (dosen kan gives som
fire 40 mg-injektioner pa én dag eller to 40 mg-injektioner om dagen i to pa hinanden falgende dage),
efterfulgt af 80 mg (som to 40 mg-injektioner pa én dag) to uger senere og herefter 40 mg hver anden uge.
Hvis denne dosis ikke har tilstreekkelig virkning, kan leegen gge dosis til 40 mg hver uge eller 80 mg hver
anden uge.

Bgrn og unge med colitis ulcerosa

Bern og unge fra 6 ar, der vejer mindre end 40 kg

Den szdvanlige startdosis er 80 mg (som to injektioner pa 40 mg pa én dag), efterfulgt af 40 mg (som én
injektion pa 40 mg) to uger senere. Derefter er den sedvanlige dosis 40 mg hver anden uge.

Patienter, der fylder 18 ar, mens de far 40 mg hver anden uge, skal fortseette med deres ordinerede dosis.
Bern og unge fra 6 ar, der vejer 40 kg eller derover

Den szdvanlige startdosis er 160 mg (som fire injektioner pa 40 mg pa én dag eller to injektioner pa 40 mg
pr. dag pa to pa hinanden falgende dage), efterfulgt af 80 mg (som to injektioner pa 40 mg pa én dag) to uger
senere. Derefter er den ssedvanlige dosis 80 mg hver anden uge.

Patienter, der fylder 18 ar, mens de far 80 mg hver anden uge, skal fortsaette med deres ordinerede dosis.

Voksne med ikke-infektigs uveitis

Den saedvanlige dosis for voksne med ikke-infektigs uveitis er en startdosis pa 80 mg (som to injektioner pa
én dag) efterfulgt af 40 mg hver anden uge med start en uge efter den farste dosis. Du skal fortsette med at
injicere Imraldi, sa leenge din laege har sagt.

Ved ikke-infektigs uveitis kan du fortsaette med at bruge kortikosteroider eller andre leegemidler, som
pavirker immunsystemet, mens du tager Imraldi.
Imraldi kan ogsa anvendes alene.

Bgrn og unge fra 2 r med kronisk ikke-infektigs uveitis

Bern og unge fra 2 ar, der vejer mindre end 30 kg
Den saedvanlige dosis af Imraldi er 20 mg hver anden uge med methotrexat.

Dit barns lzege kan ogsa ordinere en induktionsdosis pa 40 mg, som kan administreres en uge for start af den
seedvanlige dosis.

Bern og unge fra 2 ar, der vejer 30 kg eller mere
Den sedvanlige dosis af Imraldi er 40 mg hver anden uge med methotrexat.

Din lzege kan ogsa ordinere en induktionsdosis pa 80 mg, som kan administreres en uge far start af den
seedvanlige dosis.

Anvendelsesmade og administrationsvej
Imraldi gives ved injektion under huden (subkutan injektion). For en brugsanvisning henvises til punkt 7.

Hvis du har brugt for meget Imraldi



Hvis du ved en fejltagelse injicerer Imraldi hyppigere, end du skal, skal du kontakte lzegen eller
apotekspersonalet og forklare, at du har taget mere medicin end ngdvendigt. Tag altid den ydre karton fra
medicinen med, ogsa selvom den er tom.

Hvis du har glemt at bruge Imraldi

Hvis du glemmer at give dig selv en injektion, bgr du injicere den naeste dosis af Imraldi, sa snart du kommer
i tanke om det. Fortset dernast med at injicere naeste dosis som planlagt pa den oprindeligt fastlagte dag,
som om du ikke havde glemt en dosis.

Hvis du holder op med at bruge Imraldi

Beslutningen om at stoppe med at bruge Imraldi skal diskuteres med din leege. Dine symptomer kan komme
igen, hvis du stopper behandlingen.

Spearg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, 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 af let til moderat grad. Der kan dog forekomme mere alvorlige bivirkninger, som kraver
behandling. Bivirkninger kan forekomme op til mindst 4 maneder eller mere efter den sidste Imraldi
injektion.

Seg omgaende leegehjeelp, hvis du far et eller flere af falgende symptomer:

kraftigt udsleet, neldefeber eller andre tegn pa en allergisk reaktion;

haevelser i ansigt, haender eller fgdder;

besveer med at treekke vejret eller synke;

stakandethed ved fysisk anstrengelse eller nar du ligger ned, eller haevede fadder.

Kontakt leegen sa hurtigt som muligt, hvis du far et eller flere af falgende symptomer:

tegn pa infektion, sasom feber, folelse af sygdom, sar, tandproblemer eller smerter ved vandladning;
falelse af svaghed eller treethed:;

hoste;

snurren og prikken;

folelseslgshed;

dobbeltsyn;

svaghed i arme og ben;

en bule eller &bent sar, som ikke vil hele;

tegn og symptomer, som kan tyde pa blodsygdomme, sasom vedvarende feber, bla merker, blgdning,
bleghed.

Ovennavnte symptomer kan veere tegn pa fglgende bivirkninger, som er observeret ved brug af adalimumab:
Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer):

reaktioner ved injektionsstedet (herunder smerter, haevelse, readme eller klge);
luftvejsinfektioner (inklusive forkalelse, lgbende nase, bihulebetendelse, lungebetendelse);
hovedpine;

mavesmerter;

kvalme og opkastning;

udslaet;



o smerter i musklerne.
Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

alvorlige infektioner (inklusive blodforgiftning og influenza);
tarminfektioner (inklusive betendelse i mave og tarm);
hudinfektioner (inklusive bindevavsbetendelse og helvedsild);
greinfektioner;

infektioner i munden (inklusive tandinfektioner og forkglelsessar);
infektioner i kansorganerne (indre kensorganer);
urinvejsinfektion;

svampeinfektioner;

ledinfektioner;

godartede svulster;

hudkreeft;

allergiske reaktioner (inklusive sesonbestemt allergi);
dehydrering (veeskemangel);

humgarsvingninger (inklusive depression);

angst;

sgvnbesveer;

falelsesforstyrrelser sasom snurren, prikken eller falelseslgshed;
migrene;

symptomer pa nerverodskompression (inklusive smerter i den nederste del af ryggen og bensmerter);
synsforstyrrelser;

betendelse i gjet;

beteendelse i gjenlaget og havede gjne;

vertigo (en fornemmelse af at snurre rundt);

fornemmelse af hurtige hjerteslag;

hgjt blodtryk;

redmen;

haematom (en fast haevelse med stgrknet blod);

hoste;

astma;

kortandethed,;

blgdning i mave-tarm kanalenen;

sure opstad (fordgjelsesbesveaer, oppustethed, halsbrand);
syrereflukssygdom;

Sjagrens syndrom (inklusive tarre gjne og ter mund);

Klge;

klgende udsleet;

bl& meerker;

inflammation i huden (sdsom eksem);

fingernegle og tanegle knaekker;

gget svedtendens;

hartab;

nye udbrud eller forvaerring af psoriasis;

muskelspasmer;

blod i urinen;

nyreproblemer;

brystsmerter;

gdem (ophobning af veeske i kroppen, der medfarer, at det bergrte veev haver);
feber;



o nedsat antal blodplader med forgget risiko for blgdning eller bla marker;
. forringet sarheling.

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):

) opportunistiske infektioner (som inkluderer tuberkulose og andre infektioner, som forekommer, nar
modstandskraften mod sygdom er nedsat);

neurologiske infektioner (inklusive viral meningitis);

gjeninfektioner;

bakterieinfektioner;

irritation og infektion i tyktarmen (diverticulitis);

kreeft, herunder kraeft i lymfesystemet (lymfom) og melanom (en slags hudkreeft);

sygdomme i immunsystemet, som kan pavirke lungerne, huden og lymfeknuderne (som oftest en
tilstand kaldet sarkoidose);

vaskulitis (beteendelse i blodkar);

rysten;

neuropati (nervebeskadigelse);

slagtilfeelde;

hgretab, summen for grerne;

fornemmelse af uregelmassige hjerteslag sasom oversprungne slag;

hjerteproblemer, som kan forarsage kortandethed og havede ankler;

myokardieinfarkt;

seeklignende udposning pa vaeggen af en stgrre pulsare (aneurisme), beteendelse og blodprop i en
blodare, tilstopning af et blodkar;

lungesygdom som forarsager kortandethed (inklusive inflammation/vaevsirritation);

blodprop i lungerne (lungeemboli);

unormal ophobning af veeske mellem lungehinderne (pleuraeffusion);

inflammation i bugspytkirtlen, som kan give alvorlige smerter i maven og ryggen;

synkebesveer;

heevelse i ansigtet;

inflammation i galdeblaren, galdesten;

fedtlever (ophobning af fedt i leverceller);

nattesved;

ar;

unormale muskelssvigt;

systemisk lupus erythematosus (indbefatter beteendelse i huden, hjertet, lungerne, leddene og andre
organsystemer);

sgvnafbrydelser;

o impotens;

o inflammationer.

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

. leukeemi (kreeft som pavirker blod og knoglemarv);

) alvorlig allergisk reaktion med shock;

o dissemineret sklerose;

o nerveforstyrrelser (sdsom betendelse i synsnerven til gjet og Guillain-Barré syndrom, en tilstand, som
kan forarsage muskelsvaghed, unormal fglesans, prikken i arme og overkrop);

) hjertestop;

) lungefibrose (dannelse af arvaev i lungerne);

) perforering af tarmen;

. hepatit;



genopblussen af hepatitis B;

autoimmun hepatit (leverbeteendelse forarsaget af kroppens eget immunsystem);
inflammation/betaendelse i hudens blodkar (kutan vaskulitis);

Stevens-Johnsons syndrom (tidlige symptomer inkluderer utilpashed, feber, hovedpine og udslet);
gdem i ansigtet forbundet med allergiske reaktioner;

betendelseslignende hududslat (erythema multiforme);

lupus-lignende syndrom;

angiogdem (lokal havelse af huden);

lichenoid hudreaktion (klgende radligt-lilla hududslat).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):

) hepatosplenisk T-celle lymfom (en sjelden form for blodkraft, som ofte er dadelig);

o Merkelcelle karcinom (en type hudkreeft);

) Kaposis sarkom, en sjelden type kreaft, der er forbundet med infektion med humant herpesvirus 8.
Kaposis sarkom forekommer oftest som lilla leesioner pa huden;

. leversvigt;

) forveerring af en tilstand, som kaldes dermatomyositis (ses som hududslat ledsaget af
muskelsvaghed);

o veegtforggelse (for de fleste patienters vedkommende var veegtforggelsen lille).

Nogle bivirkninger, som er set med adalimumab, har ikke symptomer og kan kun opdages ved blodpraver.
Disse inkluderer:
Meget almindelig (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer):

nedsat antal af hvide blodlegemer;
nedsat antal af rade blodlegemer;
forhgjede lipider i blodet;
forhgjede leverenzymer.

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

forhgjet antal hvide blodlegemer;

nedsat antal blodplader;

forhgjet urinsyre i blodet;

unormale blodmalinger af natrium;

lave blodmalinger af calcium;

lave blodmalinger af fosfat;

hgjt blodsukker;

hgje blodmalinger af lactatdehydrogenase;
tilstedeveerelse af autoantistoffer i blodet;
lavt kalium i blodet.

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)
. forhgjede bilirubinmalinger (leverblodtest)
Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

. nedsat antal hvide blodlegemer, rade blodlegemer og blodplader.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen 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 legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Imraldi efter den udlgbsdato, der star pa etiketten pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Alternativ opbevaring:

Hvis det er ngdvendigt (f.eks. nar du rejser), kan en enkelt Imraldi fyldt pen opbevares ved stuetemperatur
(op til 25 °C) i en periode pa hgjst 28 dage — ver sikker pa at beskytte den mod lys. Nar pennen er taget ud af
kaleskabet og har vaeret opbevaret ved stuetemperatur, skal pennen bruges indenfor 28 dage eller kasseres,
ogsa selv om den leegges tilbage i keleskab.

Du skal registrere den dato, hvor pennen farst tages ud af kaleskabet, og den dato efter hvilken, den skal
kasseres.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Imraldi indeholder

- Aktivt stof: adalimumab.

- @vrige indholdsstoffer: natriumcitrat, citronsyremonohydrat, histidin,
histidinhydrochloridmonohydrat, sorbitol, polysorbat 20 og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Imraldi 40 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen leveres som en 0,8 ml klar til opaliserende og farvelgs
til lysebrun oplgsning.

Imraldi findes i pakninger, der indeholder 1, 2, 4 eller 6 fyldt(e) pen(ne) indeholdende en fyldt
injektionsspragijte (type 1-glas) med en kanyle af rustfrit stal, en stiv kanylebeskytter og et gummistempel til
patientbrug. Der er henholdsvis 2, 2, 4 eller 6 spritservietter indeholdt i pakningerne.



Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Samsung Bioepis NL B.V.
Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft

Holland

Fremstiller:

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland

Samsung Bioepis NL B.V.
Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft

Holland

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium NV/S.A Biogen Lithuania UAB
Tél/Tel: + 32 (0)2 808 5947 Tel: +370 52 07 91 38
bbJirapus Luxembourg/Luxemburg
Ewopharma AG Representative Office Biogen Belgium NV/SA
Temn.: +359 249 176 81 Tél/Tel: +35 227 772 038
Ceska republika Magyarorszag

Biogen (Czech Republic) s.r.o. Biogen Hungary Kift.
Tel: + 420 228 884 152 Tel.: + 36 1 848 04 64
Danmark Malta

Biogen (Denmark) A/S Pharma.MT Ltd

TIf: + 457879 37 53 Tel: + 356 27 78 1579
Deutschland Nederland

Biogen GmbH Biogen Netherlands B.V.
Tel: +49 (0)89 996 177 00 Tel: + 31 (0)20 808 02 70
Eesti Norge

Biogen Estonia OU Biogen Norway AS

Tel: + 3726 68 30 56 TIf: + 47 21 93 95 87
EMado Osterreich

Genesis Pharma S.A. Biogen Austria GmbH
Tnh: +30 211 176 8555 Tel: + 43 (0)1 267 51 42
Espafia Polska

Biogen Spain, S.L. Biogen Poland Sp. z 0.0.

Tel: + 34 931 790 519 Tel.: + 48 22 116 86 94



France Portugal

Biogen France SAS Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica,
Tél: + 33 (0)1 776 968 14 Unipessoal, Lda
Tel: + 351 308 800 792
Hrvatska Roménia
Ewopharma d.o.o Ewopharma AG Representative Office
Tel: + 385 (0)1 777 64 37 Tel: + 40 377 881 045
Ireland Slovenija
Biogen Idec (Ireland) Ltd. Biogen Pharma d.o.0.
Tel: +353 (0)1 513 33 33 Tel: + 386 (0)1 888 81 07
island Slovenska republika
Icepharma hf. Biogen Slovakia s.r.o.
Simi: + 354 800 9836 Tel: + 421 (0)2 333 257 10
Italia Suomi/Finland
Biogen Italia s.r.l. Biogen Finland Oy
Tel: + 39 (0)6 899 701 50 Puh/Tel: + 358 (0)9 427 041 08
Kvbmpog Sverige
Genesis Pharma (Cyprus) Ltd Biogen Sweden AB
TnA: + 357 22 00 04 93 Tel: +46 (0)8 525 038 36
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Biogen Latvia SIA Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: + 371 66 16 40 32 Tel: +44 (0)20 360 886 22

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01/2024.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

7. Brugsanvisning

Falg omhyggeligt denne brugsanvisning, og du vil hurtigt udvikle en sikker injektionsrutine.

o Far du begynder med at injicere, skal du bede leegen eller sygeplejersken om at vise dig, hvordan du
bruger din fyldte pen. Laegen eller sygeplejersken skal sikre sig, at du kan bruge pennen korrekt.

Din fyldte pen med enkeltdosis

_-_ Imraldi” @ I

kanyle- le=gemiddel- leegemiddel-
haette basis vindue etiket

Der er ingen knap pa din fyldte pen.
Kanylen er skjult under den granne basis. Nar du trykker den fyldte pen fast mod huden, vil injektionen
starte automatisk.

Behandling af din fyldte pen

Opbevaring af pen

o Opbevar pennen i kaleskabet. Den ma ikke nedfryses.
o Opbevar pennen i dens karton og beskyttet mod lys.

o Opbevar pennen utilgengeligt for barn.

Bortskaffelse af pen
o Hver pen ma kun bruges én gang. Genbrug aldrig en pen.
o Smid din brugte pen i en specialbeholder som anvist af leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet.

Advarsler

o Hvis du taber pennen med hatten PA, er det okay at anvende pennen.
Hvis du taber pennen med haetten AF, ma den ikke anvendes. Kanylen kan veere snavset eller
beskadiget.

o Anvend ikke en beskadiget pen.



Behandling af injektionssted

o Velg et fedtholdigt omrade til injektion:

Fedtholdige omrader, som din mave, er almindeligvis de bedste injektionssteder. Fedtholdige omrader
er gode til korrekt indfaring af kanylen.

o Brug forskellige injektionssteder hver gang:
Nar der skal vaelges et injektionssted, skal det veere et omrade, der ikke har veeret anvendt for nylig,
for at undga smhed og blafarvning.

Sadan injiceres med den fyldte pen

1. Saml materialerne sammen
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Anbring den fyldte pen og spritservietter pa en ren, tar overflade.

. Husk at vaske handerne!
. Heetten ma ikke tages af endnu!
2. Vent 15-30 minutter

Vent 15-30 minutter, sa din fyldte pen kan na stuetemperatur, hvilket kan medvirke til at reducere smerterne
ved injektionen.

. Hatten ma ikke tages af endnu!



3. Kontrollér medicinen & udlgbsdatoen
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v Ingen partikler?
v Klar til
opaliserende?

v Farvelgs til
lysebrun?

Kontrollér altid, at medicinen er klar til opaliserende, farvelgs til lysebrun og fri for partikler, og
udlgbsdatoen ikke er overskredet. Hvis din medicin ikke er Kklar til opaliserende, farvelgs til lysebrun og fri
for partikler, eller udlgbsdatoen er overskredet, ma den ikke anvendes.

Du kan maske se en eller flere bobler, og det er okay. Der er ingen grund til at fjerne den.
. Haetten ma ikke tages af endnu!

4. Veelg et injektionssted & rens huden

Vealg et injektionssted pa kroppen. Det bedste sted er maven (bortset fra omradet omkring navlen) eller
larene.

Rens injektionsstedet med en spritserviet. Undlad at bergre omradet igen fer injektionen.
. Undga hudomrader, der er gmme, blafarvede, arrede, skeellende eller har ragde pletter.

5. Treaek den klare kanylehatte af
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Traek forsigtigt den klare kanylehette af med en metalmidterdel fra pennen.
Det er normalt, at nogle fa draber vaeske kommer ud af kanylen.



Hvis du tager kanylehztten af, far du er klar til at injicere, ma du ikke satte kanylehatten pa igen. Dette
kan bgje eller beskadige kanylen. Du kan ved et uheld stikke dig selv eller tabe medicin.

6. Anbring den grgnne basis, tryk ned og hold

u 90°
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Anbring den grenne basis vinkelret (90 grader) pa huden, og tryk hele den fyldte pen fast ned for at starte
injektionen.

o Injektionen starter, nar du trykker ned. Du hgrer muligvis et 1. klik.
7. Fortseet med at holde

Hold pennen mod huden, indtil den gule indikator fylder leegemiddelvinduet og stopper med at bevage sig.
o Adskillige sekunder senere hgrer du muligvis et 2. klik.

8. Kontrollér at injektionen er gennemfart & bortskaf pennen
Du har faet din dosis, hvis...
Vv “Hele” vinduet er gult

v Intet medicin er sivet ud
(en lille drabe er okay)
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Efter injektion af Imraldi skal du kontrollere, at hele legemiddelvinduet er gult.
Smid den brugte pen veek i en specialbeholder som anvist af laegen, sygeplejersken eller apoteket.
. Er du ikke sikker pa, du har faet din dosis? Kontakt leegen, sygeplejersken eller apoteket.



