Indleegsseddel: Information til patienten
SYLVANT 100 mg pulver til koncentrat til infusionsveeske, oplgsning

siltuximab

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

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet, eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge SYLVANT
Sadan indgives SYLVANT

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oaprLNE

1. Virkning og anvendelse

Hvad er SYLVANT?

SYLVANT er et lezgemiddel, der indeholder det aktive stof siltuximab.

Siltuximab er et monoklonalt antistof (en seerlig type protein), der binder selektivt til et antigen (et
malprotein) i kroppen, det sakaldte interleukin-6 (IL6).

Sadan anvendes SYLVANT

SYLVANT anvendes til behandling af multicentrisk Castlemans sygdom (MCD) hos voksne patienter,
der ikke er smittet med human immundefektvirus (hiv) eller human herpesvirus-8 (HHV-8).
Multicentrisk Castlemans sygdom farer til udvikling af godartede tumorer (svulster der ikke skyldes
kraeft) i kroppens lymfeknuder. Symptomerne pa denne sygdom kan omfatte traethed, natlige
svedudbrud, en prikkende fornemmelse og manglende appetit.

Sadan virker SYLVANT

Patienter med MCD frembringer for meget IL6, og det menes at bidrage til unormal vakst af visse
celler i lymfeknuderne. Gennem binding til IL6 blokerer siltuximab dets aktivitet og stopper unormal
cellevaekst. Derved er det med til at reducere starrelsen af de bergrte lymfeknuder, hvorved
symptomerne pa sygdommen reduceres, sa du bliver bedre i stand til at fa en normal dagligdag.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge SYLVANT
Du ma ikke fa SYLVANT:

- hvis du har en alvorlig allergi over for siltuximab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
lzegemiddel (angivet i punkt 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lsegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger SYLVANT:

. hvis du har en infektion for tiden — dette skyldes, at SYLVANT kan heemme din evne til at
marke eller bekaeempe infektioner, hvilket kan forveerre infektioner.

) hvis du star for at skulle vaccineres eller kan fa behov for vaccination i en nar fremtid — dette
skyldes, at nogle vacciner ikke bgr gives sammen med SYLVANT.

. hvis du har et hgjt indhold af fedtstoffer i blodet (hypertriglycerideemi) — dette skyldes, at
SYLVANT kan gge dette niveau. Din lege kan give dig medicin til afhjelpning af dette.

o hvis du har en sygdom som f.eks. et mavesar eller beteendelse i en eller flere divertikler
(divertikulitis), der kan gge risikoen for at fa en rift i din mave eller tarm (gastrointestinal
perforering). Symptomerne pa en sadan rift kan omfatte tiltagende mavepine, kvalme, &ndringer
i affaringsmansteret og feber. Kontakt straks din leege, hvis du far et af disse symptomer.

) hvis du har en leversygdom eller leverandringer, som kan pavises i blodprgver. Din leege vil
overvage dig og din leverfunktion.

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger SYLVANT, hvis et af disse
punkter passer pa dig (eller hvis du er i tvivl).

Allergiske reaktioner

Kontakt straks din leege, hvis du far en alvorlig allergisk reaktion under eller efter infusionen.
Symptomerne kan omfatte vejrtreekningsbesveer, trykken for brystet, hvaesende andedrzt, alvorlig
svimmelhed eller uklarhed, haevede laber eller hududsleat.

Infektioner

Du kan vaere mere tilbgjelig til at fa infektioner, mens du er i behandling med SYLVANT.

Disse infektioner kan veere alvorlige som f.eks. lungebetaendelse eller blodforgiftning (ogsa kaldet
sepsis).

Kontakt straks leegen, hvis du far tegn pa infektion under behandlingen med SYLVANT.
Tegn omfatter: hoste, influenzalignende symptomer, utilpashed, rgd eller varm hud, feber. Din leege
vil maske vaelge at stoppe behandlingen med SYLVANT med det samme.

Born og unge
Det vides ikke, om SYLVANT er sikkert og effektivt hos denne population. SYLVANT ma derfor
ikke gives til bgrn og unge.

Brug af anden medicin sammen med SYLVANT

Fortael altid lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Det er isaer vigtigt, at du forteeller det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et af fglgende
leegemidler:

. theophyllin til behandling af astma

. warfarin, et blodfortyndende middel

. ciclosporin til brug under og efter organtransplantation

° p-piller og minipiller til at forebygge graviditet.

Tal med legen eller apotekspersonalet, for du far SYLVANT, hvis et af disse punkter passer pa dig
(eller hvis du er i tvivl).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaeegger at blive gravid, skal

du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette legemiddel.

° SYLVANT bgr ikke anvendes af kvinder, der ammer. Det vides ikke, om SYLVANT kan
pavirke barnet eller en kvinde, der er gravid eller ammer.

. Du ma ikke blive gravid, mens du far SYLVANT, og indtil der er gaet 3 maneder efter, at
behandlingen er afsluttet. Du skal anvende sikker praevention i denne periode.



o Hvis du er gravid og samtidig har behov for behandling for MCD, kan din lage i nogle tilfelde
na frem til, at fordelene for dit helbred ved at tage SYLVANT opvejer de mulige risici for dit
ufgdte barn, herunder gget risiko for infektion og brug af visse vacciner til bgrn af magdre, der
har faet SYLVANT under graviditeten.

o Det vides ikke, om SYLVANT udskilles i modermalk. Du og din leege bar sammen tage stilling
til, om du skal fortseette med at bruge SYLVANT eller amme og stoppe med SYLVANT.

Trafik- og arbejdssikkerhed
SYLVANT pavirker sandsynligvis ikke arbejdssikkerheden eller din evne til at feerdes i trafikken.

3. Sadan indgives SYLVANT

Du vil kun fa SYLVANT af en lege eller sygeplejerske pa hospitalet eller en klinik.

o Den anbefalede dosis er 11 mg pr. kg legemsvaegt, der gives en gang hver 3. uge.

SYLVANT gives som intravengs infusion - dvs. som drop i en vene, sedvanligvis i armen.
Det indgives langsomt over 1 time.

Mens du far droppet med SYLVANT, kontrolleres du for bivirkninger.

Du skal fortsaette behandlingen, indtil du og din leege er enige om, at du ikke laengere vil have
gavn af den.

Hvis du har faet for meget SYLVANT

Behandlingen med SYLVANT gives af en laege eller sygeplejerske, og det er ikke sandsynligt, at du
far for meget. Hvis du tror, at du har faet for meget SYLVANT, skal du omgaende fortelle det til
legen eller sundhedspersonalet. De mulige bivirkninger af at fa for meget SYLVANT kendes ikke.

Hvis du stopper behandlingen med SYLVANT
Du ma ikke holde op med at fa SYLVANT uden ferst at drafte det med din lege.

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

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Felgende bivirkninger kan forekomme med dette leegemiddel.

Kontakt straks din laege, hvis du bemarker falgende alvorlige bivirkninger, da leegen kan vere

ngdt til at stoppe behandlingen:

Almindelige (kan bergre op til 1 ud af 10):

o alvorlig allergisk reaktion — symptomerne kan omfatte besveer med at traekke vejret, trykken for
brystet, hvaesende andedrat, alvorlig svimmelhed eller omtagethed, havelser i leeberne eller
hududsleat.

Andre bivirkninger:
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du bemaerker en af falgende
bivirkninger:

Meget almindelige (kan bergre flere end 1 ud af 10):

et fald i antallet af hvide blodlegemer (neutropeni)

et fald i antallet af blodplader (trombocytopeni)

klge

udsleet, klgende hududslet (eksem)

forhgjet indhold af fedtstoffer i blodet (hypertriglyceridaemi)
forhgjet indhold af urinsyre i blodet, som kan give urinsyregigt
unormale nyrefunktionsveerdier



haevelser i arme, ben, hals eller ansigt

forhgjet blodtryk

luftvejsinfektioner - f.eks. i naese, bihuler eller svelg
urinvejsinfektion

forkglelse

ondt i halsen

mavepine eller -ubehag, forstoppelse, diarré, halsbrand, sar i munden, kvalme, opkastning
svimmelhed

hovedpine

ledsmerter, smerter i arme eller ben

veegtstigning

Almindelige (kan bergre op til 1 ud af 10):
o hgjt indhold af kolesterol i blodet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaff e mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

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

Opbevares i kaleskab (2°C — 8°C). Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys.

Ma ikke anvendes, hvis oplgsningen er uigennemsigtig eller indeholder fremmedlegemer, og/eller hvis
oplasningen fremstar misfarvet efter tilberedning.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SYLVANT indholder

o Aktivt stof: siltuximab. Hvert hatteglas til engangsbrug indeholder 100 mg siltuximab. Efter
tilberedning indeholder oplgsningen 20 mg siltuximab pr. ml.

o @vrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer): Histidin, histidinhydrochloridmonohydrat, polysorbat 80
0g saccharose.

Udseende og pakningsstarrelser

o SYLVANT udleveres i et heaetteglas af glas, der indeholder et hvidt pulver til koncentrat til
infusionsvaske, oplgsning (pulver til koncentrat).

. SYLVANT fas i pakninger, der indeholder 1 hatteglas.



Indehaver af markedsfaringstilladelsen

EUSA Pharma
(Netherlands) B.V.
Beechavenue 54,
1119PW Schiphol-Rijk
Holland

Fremstiller

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden
Holland

Denne indleegsseddel blev senest eendret 04/2021.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjaldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Dette leegemiddel er kun til engangsbrug.

1.
2.

Anvend en aseptisk teknik.

Beregn dosis, den forngdne samlede mangde af rekonstitueret SYLVVANT-oplgsning og det
ngdvendige antal haetteglas. Den anbefalede kanyle til tilberedningen er 21 gauge 38 mm.
Infusionsposerne (250 ml) skal indeholde glucose 5 % og skal vaere fremstillet af
polyvinylchlorid (PVC) eller polyolefin (PO), eller polypropylen (PP), eller polyethylen (PE).
Alternativt kan der anvendes flasker af PE.

Lad hetteglas med SYLVANT std fremme i ca. 30 minutter, sa de opndr stuetemperatur (15 °C
til 25 °C). Under hele tilberedningen skal SYLVANT befinde sig ved stuetemperatur.

Hvert hatteglas bar rekonstitueres med 5,2 ml vand til injektionsveesker til engangsbrug, sa der
opnas en 20 mg/ml oplgsning.

Vip forsigtigt de rekonstituerede hatteglas (UNDGA AT RYSTE ELLER HVIRVLE ELLER
VIPPE KRAFTIGT) for at fremme oplgsningen af pulveret. Fjern farst indholdet, nar alt
pulveret er helt oplgst. Pulveret bgr oplgses pa mindre end 60 minutter. Inspicer heetteglassene
for partikelindhold og misfarvning far tilberedning af dosis. Ma ikke anvendes, hvis
oplgsningen er synligt uigennemsigtig, eller hvis den indeholder fremmedlegemer og/eller er
misfarvet.

Fortynd den samlede mangde af den rekonstituerede dosis oplgsning til 250 ml med steril
glucose 5 % ved at treekke en mangde svarende til mangden af rekonstitueret SYLVANT op
fra posen med 250 ml glucose 5 %. Langsomt tilseet den samlede meaengde rekonstitueret
SYLVANT-oplgsning til 250 ml-infusionsposen. Bland forsigtigt.

Den rekonstituerede oplgsning bgr ikke opbevares i over 2 timer, far det tilsettes
infusionsposen. Infusionen skal afsluttes inden for 6 timer efter tilsetning af den rekonstituerede
oplasning til infusionsposen. Administrer den fortyndede oplgsning over 1 time ved hjalp af
administrationssat foret med PVC eller polyurethan (PU) eller PE, der indeholder et indbygget
filter med 0,2-micron inline polyethersulfon (PES). SYLVANT indeholder ikke
konserveringsmidler, og ikke anvendt infusionsoplgsning ma derfor ikke gemmes til senere
brug.


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

7. Der er ikke udfart studier af fysisk og kemisk forligelighed for at evaluere co-administration af
SYLVANT og andre lzegemidler. SYLVANT ma ikke infunderes i det samme intravengse drop
som andre leegemidler.

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

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske lsegemidler skal det administrerede produkts handelsnavn
0g batchnummer registreres tydeligt.
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