Indleegsseddel: Information til brugeren

Bimzelx 160 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
bimekizumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4,
hvordan du indberetter bivirkninger.

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Brugsanvisning

1. Virkning og anvendelse

Hvad Bimzelx er
Bimzelx indeholder det aktive stof bimekizumab.

Hvad Bimzelx bruges til

Bimzelx bruges til at behandle falgende inflammatoriske sygdomme:

* Plaque psoriasis

* Psoriasisartritis

» Aksial spondylartritis, herunder non-radiografisk aksial spondylartritis og ankyloserende spondylitis
(radiografisk aksial spondylartritis)

Plague psoriasis
Bimzelx bruges hos voksne til behandling af hudsygdommen plaque psoriasis. Bimzelx reducerer

symptomerne, herunder smerter, klge og afskalning af huden.

Psoriasisartritis
Bimzelx bruges til at behandle voksne med psoriasisartritis. Psoriasisartritis er en sygdom, der forarsager
beteendte led, ofte ledsaget af plaque psoriasis. Hvis du har aktiv psoriasisartritis, vil du muligvis ferst fa



andre legemidler . Hvis disse laegemidler ikke virker godt nok eller i tilfelde af, at du ikke taler dem, vil
du fa Bimzelx enten alene eller i kombination med et andet leegemiddel kaldet methotrexat.

Bimzelx mindsker inflammation og kan derfor hjelpe med at mindske smerter, stivhed, havelse i og
omkring leddene, psoriasisudslet, psoriasisnegleskader og bremse skaderne pa brusk og knogler i de led,
der er involveret i sygdommen. Disse virkninger kan hjelpe dig med at kontrollere tegn og symptomer pa
sygdommen, gare det lettere at udfare dine normale, daglige aktiviteter, mindske treethed og forbedre din
livskvalitet.

Aksial spondylartritis, herunder non-radiografisk aksial spondylartritis og ankyloserende spondylitis
(radiografisk aksial spondylartritis)

Bimzelx bruges til at behandle voksne med en inflammatorisk sygdom, der hovedsageligt pavirker
rygsgjlen, hvilket forarsager inflammation af leddene i rygsgjlen, kaldet aksial spondylartritis. Hvis
sygdommen ikke kan ses pa rgntgenbilleder, kaldes den “non-radiografisk aksial spondylartritis”; hvis
den forekommer hos patienter med synlige tegn pa rentgenbillederne, kaldes den “ankyloserende
spondylitis” eller “radiografisk aksial spondylartritis”.

Hvis du har aksial spondylartritis, vil du fgrst fa andre leegemidler. Hvis sygdommen ikke responderer
godt nok pa disse leegemidler, vil du fa Bimzelx for at mindske tegnene og symptomerne pa sygdommen,
dempe inflammationen og forbedre din fysiske funktion. Bimzelx kan hjalpe med at mindske rygsmerter,
stivhed og traethed, hvilket kan gare det lettere at udfere dine normale, daglige aktiviteter og forbedre din
livskvalitet.

Sadan virker Bimzelx

Bimekizumab, det aktive stof i Bimzelx, tilhgrer en gruppe leegemidler kaldet interleukin-(IL) h&emmere.
Bimekizumab virker ved at reducere aktiviteten af to proteiner kaldet IL-17A og IL-17F, som er
involveret i forarsagelse af inflammation. Der er hgjere niveauer af disse proteiner ved inflammatoriske
sygdomme sasom psoriasis, psoriasisartritis og aksial spondylartritis.

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

Brug ikke Bimzelx

. hvis du er allergisk over for bimekizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

. hvis du har en infektion, herunder tuberkulose (TB), som leegen mener er af betydning.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Bimzelx, hvis:

. du har en infektion eller en infektion, der bliver ved med at komme tilbage.

. du for nylig har faet eller planlegger at fa en vaccination. Du skal undga visse typer vacciner
(levende vacciner), mens du bruger Bimzelx.

. du nogensinde har haft tuberkulose (TB).

. du nogensinde har haft inflammatorisk tarmsygdom (Crohns sygdom eller colitis ulcerosa).

Inflammatorisk tarmsygdom (Crohns sygdom eller colitis ulcerosa)

Stop med at bruge Bimzelx, og forteel det straks til din laege eller sgg leegehjelp, hvis du bemarker blod i
affgringen, har mavekramper, smerter, diarré eller vaegttab. Disse kan veere tegn pa ny eller en forveerring
af inflammatorisk tarmsygdom (Crohns sygdom eller colitis ulcerosa).



Hold gje med infektioner og allergiske reaktioner
Bimzelx kan i sjeldne tilfeelde forarsage alvorlige infektioner.

Forteel det straks til din leege eller sgg leegehjelp, hvis du bemarker tegn pa en alvorlig infektion.
Sadanne tegn er anfert under “Alvorlige bivirkninger” i punkt 4.

Bimzelx kan potentielt forarsage alvorlige allergiske reaktioner. Kontakt leegen eller sgg straks
leegehjelp, hvis du bemaerker nogen tegn pa en alvorlig allergisk reaktion. Sadanne tegn kan omfatte:
vejrtreeknings- eller synkebesveer

lavt blodtryk, hvilket kan gare dig svimmel eller gr

haevelse af ansigtet, leeberne, tungen eller sveelget

kraftig hudklge med radt udslat eller knopper.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke anvendes til barn og unge under 18 ar. Det skyldes, at det ikke er undersggt
hos denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Bimzelx
Forteel det til lzegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har
brugt anden medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din
leege til rads, fer du bruger dette leegemiddel. Det foretraekkes at undga brugen af Bimzelx under
graviditet. Det skyldes, at det ikke vides, hvordan dette leegemiddel vil pavirke barnet.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, skal du bruge praevention, mens du bruger dette leegemiddel
og i mindst 17 uger efter din sidste dosis Bimzelx.

Hvis du ammer eller planlaegger at amme, skal du tale med laegen, far du bruger dette leegemiddel. Du og
din laege skal beslutte, om du kan amme, mens du bruger Bimzelx.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Bimzelx forventes ikke at pavirke din evne til at fare motorkaretgj og betjene maskiner.

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

3. Sadan skal du bruge Bimzelx

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen,
sygeplejersken eller apotekspersonalet.

Hvor meget Bimzelx gives og i hvor lang tid

Plaque psoriasis
Den anbefalede dosis, givet som injektioner under huden (subkutane injektioner) er som falger:

° 320 mg (givet som to fyldte penne indeholdende 160 mg hver) i uge 0, 4, 8, 12, 16.



. Fra uge 16 skal du bruge 320 mg (to fyldte penne indeholdende 160 mg hver) hver 8. uge. Hvis du
vejer mere end 120 kg, kan din leege beslutte at fortsaette dine injektioner hver 4. uge fra uge 16.

Psoriasisartritis
Den anbefalede dosis, givet som en injektion under huden (subkutane injektioner), er som fglger:
e 160 mg (givet som én fyldt pen) hver 4. uge.
o Huvis du har psoriasisartritis med samtidig moderat til sveer plaque psoriasis, er den anbefalede
dosis den samme som for plaque psoriasis. Efter uge 16 kan laegen tilpasse dine injektioner til
160 mg hver 4. uge, afheengigt af dine ledsymptomer.

Aksial spondylartritis, herunder non-radiografisk aksial spondylartritis og ankyloserende spondylitis
(radiografisk aksial spondylartritis)

Den anbefalede dosis, givet som injektioner under huden (subkutane injektioner), er 160 mg (givet som
én fyldt pen) hver 4. uge.

Leagen eller sygeplejersken vil drgfte med dig, om du selv skal injicere l&egemidlet. Du ma ikke injicere
lzegemidlet, medmindre du er blevet oplart af en sundhedsperson. En omsorgsperson, der er blevet oplert
i det, kan ogsa give dig injektionerne.

Laes “Brugsanvisningen” bagerst i indleegssedlen, far du injicerer Bimzelx fyldt pen selv.
Hvis du har brugt for meget Bimzelx
Forteel det til lzegen, hvis du har brugt for meget Bimzelx, eller hvis du har injiceret din dosis, tidligere

end du skulle.

Hvis du har glemt at bruge Bimzelx
Tal med legen, hvis du har glemt at injicere en dosis Bimzelx.

Hvis du holder op med at bruge Bimzelx
Tal med laegen, for du holder op med at bruge Bimzelx. Hvis du stopper behandlingen, kan dine
symptomer komme tilbage.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, 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.

Alvorlige bivirkninger
Forteel det straks til din leege eller sag leegehjaelp, hvis du oplever nogen af fglgende bivirkninger:

Mulig alvorlig infektion — tegnene kan omfatte:

° feber, influenzalignende symptomer, nattesved

o treethed eller andengd, vedblivende hoste

° varm, red og em hud eller smertefuldt hududslaet med blaerer

Lagen vil vurdere, om du kan fortseette med at bruge Bimzelx.



Andre bivirkninger
Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af nedenstaende
bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
° infektioner i de gvre luftveje med symptomer sasom ondt i halsen og tilstoppet nase

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

. traske i munden eller sveelget med symptomer sasom hvide eller gule belegninger; red eller gm
mund og synkesmerter

svampeinfektion i huden sasom fodsvamp mellem taeerne

grebetendelser

forkalelsessar (herpes simplex-infektioner)

maveonde (gastroenteritis)

beteendte harsaekke, der kan ligne bumser

hovedpine

klgende, ter hud eller eksemlignende udslat nogle gange med hevet og rgd hud (dermatitis)
akne

smerte, redme eller havelse pa injektionsstedet

treethed

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

. lavt niveau af hvide blodlegemer (neutropeni)

. svampeinfektioner i huden og slimhinderne (herunder svamp i spisergret)

. udflad fra gjet med klge, radme og havelse (konjunktivitis)

. blod i afferingen, mavekramper og smerter, diarré eller vaegttab (tegn pa tarmproblemer)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette galder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den na@vnte maned.

Opbevares i kaleskab mellem 2 °C og 8 °C. Ma ikke nedfryses.


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/

Opbevar de fyldte penne i den originale karton for at beskytte mod lys.

Bimzelx kan opbevares uden for kgleskabet i op til 25 dage. Dette skal veere i den ydre karton, ved
temperaturer pa hgjst 25 °C og vk fra direkte lys. Brug ikke de fyldte penne efter denne periode. Der er
et felt pa kartonen, hvor du kan skrive datoen, hvor den blev taget ud af kaleskabet.

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

Bimzelx indeholder:

. Aktivt stof: bimekizumab. Hver fyldt pen indeholder 160 mg bimekizumab i 1 ml oplgsning.

. @vrige indholdsstoffer: glycin, natriumacetattrinydrat, iseddikesyre, polysorbat 80, vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Bimzelx er en klar til let opaliserende vaeske. Veeskens farve kan variere fra farvelgs til svagt brun-gul.
Det leveres i en fyldt pen til engangsbrug.

Bimzelx fas i enhedspakninger med 1 eller 2 fyldte penne og i multipakninger med 3 kartoner, hver
med 1 fyldt pen, eller i multipakninger med 2 kartoner, hver med 2 fyldte penne.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles, Belgien

Fremstiller

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-1’Alleud, Belgien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark

UCB Nordic A/S

TIf: + 45/32 46 24 00

Denne indleegsseddel blev senest eendret 06/2023.

Andre informationskilder

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



Brugsanvisning

Lees alle nedenstaende instruktioner, far du bruger Bimzelx fyldt pen.

Oversigt over Bimzelx fyldt pen (se figur A):
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Vigtig information:

Din lzge eller sygeplejerske skal vise dig, hvordan du klarger og injicerer Bimzelx med den fyldte
pen. Du ma ikke injicere dig selv eller en anden person, for du har faet vist, hvordan du injicerer

Bimzelx pa den rigtige made.

Du og/eller din omsorgsperson bgr leese denne brugsanvisning fer hver brug af Bimzelx.
Ring til din lege eller sygeplejersken, hvis du eller din omsorgsperson har spgrgsmal om, hvordan

du injicerer Bimzelx pa den rigtige made.

Afhaengigt af din ordinerede dosis, skal du bruge 1 eller 2 Bimzelx fyldt(e) pen(ne). Du skal
bruge 1 fyldt pen til en dosis pa 160 mg og 2 fyldte penne (den ene efter den anden) til en dosis pa

320 mg.

Brug ikke dette leegemiddel, og returner det til apoteket eller hospitalet, hvis:

udlgbsdatoen (EXP) er overskredet.
kartonforseglingen er brudt.

den fyldte pen er blevet tabt eller ser beskadiget ud.

oplasningen pa noget tidspunkt har vaeret frossen (selv efter optaning).

For at gare injektionen mere behagelig: Tag den/de fyldte pen(ne) med Bimzelx ud af kgleskabet og
lad den/dem sta pa en flad overflade ved stuetemperatur i 30 til 45 minutter far injektion.

Ma ikke opvarmes pa nogen anden made, sasom i en mikrobglgeovn eller i varmt vand.

Undlad at ryste den/de fyldte pen(ne).

Tag ikke heetten af den/de fyldte pen(ne), far du er klar til at injicere.



Folg nedenstaende trin, hver gang du bruger Bimzelx.

Trin 1: Klarggring til din/dine injektion(er)

Anbring fglgende genstande, afhangigt af din ordinerede dosis, pa en ren, flad, veloplyst
arbejdsflade, som f.eks. et bord:

. 1 eller 2 Bimzelx fyldt(e) pen(ne)

Du skal ogsa bruge (ikke vedlagt i kartonen):

. 1 eller 2 spritserviet(ter)

o 1 eller 2 ren(e) vatkugle(r)

. 1 beholder til skarpe genstande. Se “Bortskaf den brugte Bimzelx fyldte pen” i slutningen af denne
brugsanvisning.

Trin 2: V&lg injektionssted og klarggr din injektion

2a: Veelg dit injektionssted
. De steder, du kan velge til din injektion, er:
o din mave eller dit lar (se figur B).
o bagsiden af din arm kan ogsa bruges, hvis en omsorgsperson giver dig injektionen (se

figur C).
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Mave eller Bagsiden af
lar armen
. Injicer ikke i omrader, hvor huden er gm, rad, hard, skaller, har bla meerker eller streekmarker, eller
ar.
. Undlad at injicere inden for 5 cm fra navlen.
. Hvis der er behov for endnu en injektion til din ordinerede dosis (320 mg), skal du bruge et nyt sted

til din anden injektion. Brug ikke det samme sted til injektion to gange i trak.
2b: Vask handerne godt med saebe og vand, og tar dem med et rent handklaede
2c: Klarger din hud

. Renger injektionsstedet med en spritserviet. Lad omradet tarre helt. Ror ikke det rengjorte omrade
igen inden injektionen.



2d: Kontrollér den fyldte pen (se figur D)

. Kontrollér, at navnet Bimzelx og udlgbsdatoen star pa etiketten.

° Tjek leegemidlet gennem kontrolvinduet. Laegemidlet skal veere Klart til let opaliserende og uden
partikler. Vaeskens farve kan variere fra farvelgs til svagt brun-gul. Du vil muligvis se luftbobler i
veaesken. Det er normalt.

. Brug ikke Bimzelx fyldt pen, hvis leegemidlet er uklart, misfarvet eller indeholder partikler.
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Trin 3: Injicér Bimzelx

3a: Tag heetten af den fyldte pen

o Hold godt fast i den fyldte pen med den ene hand omkring handtaget. Traek hetten lige af den
fyldte pen med den anden hand (se figur E). Selv om du ikke kan se kanylespidsen, er den nu
blottet.

. Undlad at rare ved kanylebeskytteren eller satte heetten pa igen. Det kan utilsigtet aktivere den
fyldte pen, og du kan stikke dig selv.

® .. )




3c: Anbring den fyldte pen fladt mod huden, og tryk derefter den fyldte pen ned mod huden med et
fast tryk

Du vil hgre en kliklyd. Din injektion begynder, nar du herer det farste “klik” (se figur G).
Laft ikke den fyldte pen veek fra huden.

N

3d: Bliv ved med at holde den fyldte pen pa stedet og tryk den fast mod huden

o Du vil hare et nyt “klik™ inden for 15 sekunder efter det farste klik.

o Det andet klik forteeller dig, at al medicinen er blevet injiceret, og din Bimzelx-injektion er ferdig.
Du vil se den gule farveindikator fylde kontrolvinduet (se figur H).

3e: Fjern den fyldte pen ved forsigtigt at treekke den lige op fra huden. Kanylebeskytteren vil
automatisk daekke kanylen
. Tryk en tar vatkugle mod injektionsstedet i et par sekunder. Gnid ikke pa injektionsstedet. Du vil

muligvis se lidt blod eller en drabe veeske. Det er normalt. Du kan deekke injektionsstedet med et
lille plaster om ngdvendigt.



Trin 4: Kassér den brugte Bimzelx fyldte pen

Leeg den brugte fyldte pen i en beholder til skarpe genstande straks efter brug (se figur I).
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Hvis du skal have en injektion mere, som ordineret af din laege, skal du bruge en ny Bimzelx fyldt
pen og gentage trin 2 til 4.

Sgrg for at veaelge et nyt injektionssted til din anden injektion.



