Indlaegsseddel: Information til brugeren

Ebglyss 250 mg injektionsvaeske, oplosning i fyldt injektionssprejte
lebrikizumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvégning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du matte opleve. Se
sidst 1 punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

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

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse
Ebglyss indeholder det aktive stof lebrikizumab.

Ebglyss bruges til at behandle voksne og unge i alderen 12 ar og derover med en kropsvagt pa mindst
40 kg, der har moderat til svaer atopisk dermatitis, ogsa kendt som atopisk eksem, som kan behandles
med systemiske leegemidler (medicin givet som tablet eller ved indsprejtning).

Ebglyss kan anvendes sammen med anden eksemmedicin, som du paferer huden, eller det kan bruges
alene.

Lebrikizumab er et monoklonalt antistof (en proteintype) der blokerer for et andet protein, kaldet
interleukin-13. Interleukin-13 spiller en stor rolle i det, der fordrsager symptomer pa atopisk
dermatitis. Ved at blokere for interleukin-13 kan Ebglyss forbedre din eksem og dempe den relaterede
klge og hudsmerte.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ebglyss

Brug ikke Ebglyss
- hvis du er allergisk over for lebrikizumab eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6).

Hvis du mener, at du er allergisk, eller du er usikker, skal du sperge din leege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken til rads, for du bruger Ebglyss.



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Ebglyss.

Hver gang du far en ny pakke med Ebglyss, er det vigtigt, at du noterer datoen og batchnummeret
(som er pa emballagen efter “Lot”) og opbevarer disse oplysninger pa et sikkert sted.

Allergiske reaktioner

Meget sjeldent kan denne medicin fordrsage allergiske (overfolsomheds-) reaktioner. Disse reaktioner
kan opsté kort efter, du tager Ebglyss, men kan ogsé opsta senere. Hvis du bemarker symptomer pa en
allergisk reaktion, skal du stoppe brugen af denne medicin og straks kontakte din leege eller fa
leegehjaelp. Tegn pa en allergisk reaktion omfatter:

. andedraetsbesver
havet ansigt, mund og tunge
besvimelse
svimmelhed
at fole sig forvirret (pa grund af lavt blodsukker)
naldefeber, klge og udslat pd huden

@jenproblemer

Tal med din laege, hvis du har nye eller forveerrede gjenproblemer, herunder rede gjne og ubehag i
gjnene, gjensmerter eller synsandringer.

Vaccination

Tal med din leege vedrerede din nuverende vaccinationsplan. Se afsnit “Brug af andre leegemidler
sammen med Ebglyss”.

Beorn og unge
Dette legemiddel ber ikke anvendes hos bern med atopisk dermatitis under 12 &r eller unge i alderen
12 til 17 &r, som vejer under 40 kg, da det ikke er blevet afprevet i denne aldersgruppe.

Brug af andre legemidler sammen med Ebglyss
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet:
- hvis du bruger, for nylig har brugt eller planleegger at bruge andre laegemidler.
- hvis du for nylig har faet en vaccination eller planleegger at fa en vaccination. Du ma ikke fa
visse typer vacciner (levende vacciner), mens du bruger Ebglyss.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din leege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Virkningerne af dette leegemiddel hos gravide kvinder kendes ikke. Det er derfor bedre at undgé brug
af Ebglyss under graviditet, medmindre din laege anbefaler, at du bruger det.

Det vides ikke, om lebrikizumab kan udskilles i modermelken. Hvis du ammer eller planlaegger at
amme, skal du tale med din laege, for du tager dette leegemiddel. Du og din laege ber beslutte, om du
skal amme eller bruge Ebglyss. Du ma ikke gore begge dele.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Ebglyss vil pavirke din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner.



Ebglyss indeholder polysorbater

Dette legemiddel indeholder 0,6 mg polysorbat 20 (E 432) i hver fyldt injektionssprgjte, svarende til
0,3 mg/ml. Polysorbater kan forirsage allergiske reaktioner. Kontakt din leege, hvis du har nogen
kendte allergier.

3. Sadan skal du bruge Ebglyss

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Hvor meget Ebglyss, der gives, og hvor lzenge
Din laege vil beslutte, hvor meget Ebglys du skal bruge, og hvor leenge du skal bruge det.

Den anbefalede dosis er:

. To indledende injektioner pa 250 mg lebrikizumab hver (500 mg i alt) i henholdsvis uge 0 og
uge 2

. En injektion med 250 mg hver anden uge fra uge 4 op til uge 16.
Baseret pa, hvordan du reagerer pa legemidlet, kan din leege beslutte at stoppe din medicin efter
16 uger eller fortsaette med at give dig en 250 mg injektion hver anden uge op til uge 24.

. En injektion med 250 mg hver 4. uge fra uge 16 og fremefter (vedligeholdelsesdosering)

Ebglyss gives som en injektion under huden (subkutan injektion) i laret eller maveregionen, undtagen
5 cm omkring navlen. Hvis en anden person giver injektionen, kan den ogsa gives i overarmen. Du og
din laege eller sygeplejerske vil beslutte, om du selv kan injicere Ebglyss.

Det anbefales, at du skifter injektionssted ved hver injektion. Ebglyss ma ikke injiceres i hud, der er
om, beskadiget, har bla maerker eller ar, eller i et hudomrade, der er berert af atopisk dermatitis eller
andre hudlaesioner. De forste to doser pd 500 mg (uge 0 og uge 2) indgives som to injektioner pa

250 mg pa forskellige injektionssteder lige efter hinanden.

Det er vigtigt ikke at forsege at injicere dig selv, for du er blevet oplert af din laege eller sygeplejerske.
En omsorgsperson kan ogsé give dig din Ebglyss-injektion efter korrekt traeening. Hos unge péa 12 ér og
derover anbefales det, at Ebglyss indgives af eller under opsyn af en voksen.

Den fyldte sprajte ma ikke rystes.
Laes "Brugsanvisning”for den fyldte sprejte omhyggeligt, for du bruger Ebglyss.

Hyvis du har brugt for meget Ebglyss
Hvis du tog mere Ebglyss, end din leege har ordineret, eller du tog dosen, for den var planlagt, skal du
tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hyvis du har glemt at bruge Ebglyss
Hvis du har glemt at injicere en dosis Ebglyss, skal du tale med din leege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken.

Hvis du glemmer at injicere en Ebglyss dosis pa det seedvanlige tidspunkt, skal du injicere Ebglyss sa
snart, du kommer i tanke om det. Den efterfolgende dosis skal injiceres pé den saedvanlige planlagte
dag.

Hvis du holder op med at bruge Ebglyss
Du ma ikke holde op med at bruge Ebglyss uden forst at tale med din lege.
Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

. Redme og ubehag i gjet (conjunctivitis)

. Irritation i gjet pa grund af en allergisk reaktion (allergisk conjunctivitis)
. Terhed i gjnene

. Reaktioner pa injektionsstedet

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

Helvedesild, et smertefuldt blaeredannende udslet pé en del af kroppen (herpes zoster)
Forhgjet antal eosinofile blodlegemer (en type hvide blodlegemer; eosinofili)
Irritation af hornhinden (det gennemsigtige lag, der deekker forsiden af gjet/keratitis)
Klge, radme eller haevelse af gjenldgene (blefaritis)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Lagemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pé etiketten efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den navnte méned.

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

Brug ikke dette legemiddel, hvis du bemerker, at oplesningen er uklar, misfarvet, eller hvis den
indeholder synlige partikler. Efter udtagning fra keleskabet skal Ebglyss opbevares ved temperaturer
under 30 °C og anvendes inden for 7 dage eller kasseres. Efter opbevaring uden for keleskabet ma du
ikke leegge Ebglyss tilbage i keleskabet. Datoen for udtagning fra keleskabet kan angives pa kartonen.

Dette leegemiddel er kun til engangsbrug.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ebglyss indeholder

- Aktivt stof: lebrikizumab. Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 250 mg lebrikizumab i 2 ml
oplesning (125 mg/ml).

- Ovrige indholdsstoffer: histidin, eddikesyre, koncentreret (E 260), saccharose, polysorbat 20 (E
432), vand til injektionsvaesker.



Udseende og pakningsstorrelser

Ebglyss er en klar til opaliseret, farveles til let gul-brun steril injektionsoplesning, fri for synlige
partikler. Det fas i pakninger indeholdende 1 enkeltdosis fyld injektionssprgjte af glas, 2 enkeltdosis
fyldte injektionssprajte eller 3 enkeltdosis fyldte injektionssprajte, og som multipakninger
indeholdende 4 enkeltdosis fyldte injektionssprejter (2 pakninger med 2 doser), 5 enkeltdosis fyldte
injektionssprgjter (5 pakninger med 1 dosis) eller 6 enkeltdosis fyldte injektionssprejter (3 pakninger
med 2 doser).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanien

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

Danmark

Almirall ApS

TIf.: +45 702575 75

Denne indlaegsseddel blev senest aendret: 10/2025

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




Brugsanvisning

Las denne “brugsanvisning” for brug af dette laegemiddel, og felg ngje alle trinvise instruktioner.

Vigtige oplysninger om Ebglyss fyldt injektionssprojte med kanylesikkerhedsanordning:

Du ma ikke injicere dig selv eller en anden person, for sundhedspersonalet har vist dig, hvordan
du skal injicere Ebglyss. Ring til din lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har
spergsmal.

Ved brug af Ebglyss fyldt injektionssprojte

Tal med din leege om, hvor ofte du skal injicere laegemidlet.

Hvis du har synsproblemer, mé du ikke bruge Ebglyss fyldt injektionssprajte uden hjelp fra
en omsorgsperson.

For at reducere risikoen for utilsigtede nalestik, har hver fyldt injektionssprejte en
kanylesikkerhedsanordning, der automatisk aktiveres for at deekke kanylen, efter du har givet
din injektion.

Bortskaf din brugte Ebglyss fyldte injektionssprejte med en enkelt dosis umiddelbart efter
brug.

Brug ikke Ebglyss fyldt injektionssprejte, hvis den har veret tabt pa en hard overflade eller er
beskadiget.

Brug ikke Ebglyss fyldt injektionssprejte, hvis ndlehatten mangler eller ikke sidder ordentligt
fast.

Rer ikke ved stempelstangen, for du er klar til at injicere.

Undga at fjerne luftbobler i den fyldte injektionssprejte med Ebglyss.

Trzek ikke stempelstangen tilbage pé noget tidspunkt.

Injicer ikke gennem toj.

Fjern ikke nalehatten, for du er klar til at give injektionen.

En fyldt injektionssprejte med Ebglyss-enkeltdosis ma ikke genbruges.



Dele af Ebglyss fyldt injektionssprgjte med kanylesikkerhedsanordning

Feor brug

. = Stempelstang

Efter brug

.

Fingergreb
Sprojte med etiket og
udlebsdato

Visningsvindue
Sprejtens hoveddel

Kanyle efter fjernelse af
nalehztte

Nalehatte

Stempelstang

Brugt sprojte med etiket og
udlgbsdato

Brugt kanyle

Aktiveret
kanylesikkerhedsanordning



Forberedelse til injektion af Ebglyss
Forbered det, du skal bruge

Inspicér den fyldte injektionssprajte

Visningsvindue

Etiket med
udlgbsdato

Serg for, at du har felgende:

* 1 Ebglyss fyldt injektionssprejte med
kanylesikkerhedsanordning fra
kaleskabet

* 1 spritserviet*

* 1 vatkugle eller gaze*

* 1 beholder til skarpe genstande*

*Varerne leveres ikke med produktet.

Tag Ebglyss fyldt injektionssprejte ud af
kartonen ved at holde midt pa sprejtens
hoveddel.

Efterlad nilehzetten pasat, indtil du er klar
til at injicere.

Nér du far dine Ebglyss fyldte
injektionssprgjter, skal du altid kontrollere,
at du har det korrekte lzegemiddel og den
korrekte dosis, og efterse den fyldte
injektionssprejte.

Bemerk: Du kan forsigtigt dreje
stempelstangen for at se sprojteetiketten.

Der skal sta “Ebglyss” pa etiketten.

Brug ikke Ebglyss fyldt injektionsspraijte,
hvis udlebsdatoen er overskredet.

Brug ikke Ebglyss fyldt injektionsspraijte,
hvis den er blevet beskadiget.

Se pa medicinen gennem visningsvinduet pa
den fyldte injektionssprejte med Ebglyss.
Vasken skal vere klar, farvelgs til let gul til
let brun.

Bemcerk: Det er normalt med lidt luftbobler.

Brug ikke Ebglyss fyldt injektionsspragjte,
hvis vaesken er misfarvet eller uklar, eller
den indeholder synlige flager eller
partikler, sprajten viser tegn pa skade,
sprajten er blevet tabt, eller medicinen er
frosset.



Vealg dit injektionssted

Du selv eller en anden person
° kan injicere 1 disse omrader.

En anden person skal injicere
i dette omrade.

Forbered din hud

Injektion af Ebglyss

1 Fjern nilehzetten

Hold Ebglyss fyldt injektionssprejte i
midten af injektionssprgjtens hoveddel
med kanylen pegende vk fra dig, og
traek nalehztten af.

Szt ikke nalehaetten pa igen.
Ror ikke ved kanylen.

Injicer din medicin umiddelbart efter
fjernelse af néleheetten.

Opvarm ikke den fyldte injektionssprajte
med Ebglyss med en mikrobelgeovn eller
varmt vand.

Ebglyss fyldt injektionssprejte ma ikke
anbringes i direkte sollys.

* Du kan injicere i laret eller
maveregionen (abdomen), undtagen
5 cm omkring navlen.

» Hovis du veelger forsiden af laret, skal du
injicere mindst 5 cm over knaeet og
5 cm under lysken.

» Hvis du veelger ydersiden af overarmen,
skal du have en omsorgsperson til at
hjelpe dig.

* Velg et nyt injektionssted, hver gang
du injicerer Ebglyss.

Injicer ikke i omrader, hvor huden er gm, har
bla meerker, er rad, hard eller arret, eller i et
omrade af huden, der er berort af atopisk
eksem eller andre hudlaesioner.

Vask dine haender grundigt med sabe og
vand. Renger injektionsstedet med en
spritserviet. Lad injektionsstedet torre, for du
injicerer.

Ror ikke ved injektionsstedet igen, og pust
ikke pa det for injektionen.




2 Klem sammen om huden pa
injektionsstedet
Klem forsigtigt sammen om en hudfold
pa injektionsstedet (lar eller mave,
(undtagen 5 cm omkring navlen) eller
ydersiden af overarmen, hvis det
injiceres af din omsorgsperson).

3 Indfer kanylen

Indfer kanylen helt i hudfolden i en
vinkel pé ca. 45 °.

4 Skub stempelstangen ind

Klem forsigtigt huden lidt mindre
sammen, mens kanylen holdes pa plads.
Skub langsomt og konstant
stempelstangen hele vejen ned, indtil
den stopper, og den fyldte sprojte er
tom.

Bemark: Det er normalt at marke en vis
modstand.




5 Giv slip, og fjern

Loft tommelfingeren, og giv slip pa
stempelstangen, indtil kanylen er deekket
af kanylesikkerhedsanordningen, og
fjern derefter den tomme sprojte fra
injektionsstedet.

Pres en vatkugle eller gaze let mod
injektionsstedet, hvis du ser blod.
Szt ikke nilehzetten pa igen.

Gnid ikke huden efter injektionen.

Bortskaf den tomme sprgjte sikkert

Leag din brugte Ebglyss injektionssprajte og kanylehzetten i en beholder til skarpe genstande
umiddelbart efter brug.

Smid ikke Ebglyss injektionssprejter og
kanyleheetter ud med
husholdningsaffaldet.

Hvis du ikke har en beholder til skarpe
genstande, kan du bruge en
husholdningsbeholder, der:
» er fremstillet af kraftig plastik,
e kan lukkes med et tetsiddende,
punkteringssikkert 1ag, sa skarpe
genstande ikke falder ud,
» er opretstdende og stabil under
brug,
» er lekagesikker og
+ er korrekt meerket for at advare
mod farligt affald inde i
beholderen.

> Naleheette

Beholder til
skarpe
genstande

Nar din beholder til bortskaffelse af skarpe genstande er nasten fuld, skal du felge lokale
retningslinjer for korrekt bortskaftelse. Der kan vare lokale love vedrerende bortskaffelse af brugte
kanyler og sprajter.

For yderligere oplysninger om sikker bortskaffelse af skarpe genstande, kan du sperge din laege,
sygeplejerske eller apotekspersonalet om, hvilke muligheder der er i dit omrade.

Du ma ikke genbruge din brugte beholder til skarpe genstande.

Lzes hele indlzegssedlen for den fyldte injektionssprgjte, for du bruger Ebglyss.



