Indlegsseddel: Information til patienten

Ocrevus 920 mg injektionsvaeske, oplosning
ocrelizumab

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den inde-
holder vigtige oplysninger.

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

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

o Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give legemidlet

til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse
Hvad Ocrevus er

Ocrevus indeholder det aktive middel ocrelizumab. Det er en type protein, der kaldes monoklonalt an-
tistof. Antistoffer virker ved at binde sig til bestemte celler inde i kroppen.

Hvad Ocrevus anvendes til

Ocrevus anvendes til at behandle voksne med:
. Attakvis multipel sclerose (RMS)
o Tidlig primer progressiv multipel sclerose (PPMS)

Hvad multipel sclerose er

Multipel sclerose pavirker centralnervesystemet, serligt nerverne i hjernen og rygmarven. Nar man
har multipel sclerose, virker immunsystemet (kroppens forsvarssystem) forkert og angriber det beskyt-
tende lag (myelinskede) rundt om nervecellerne og skaber inflammation. Nedbrydning af myelinske-
den forhindrer nerverne i at virke normalt.

Symptomerne pa multipel sclerose athaenger af hvilken del af centralnervesystemet, der er ramt, og det
kan inkludere problemer med at ga og balancen, svaghed, folelseslashed, dobbeltsyn og sleret syn,
darlig koordinationsevne og blareproblemer.

o I attakvis multipel sclerose har patienten tilbagevendende anfald af symptomer (attakker).
Symptomerne kan komme pludseligt, inden for fa timer eller langsommere over flere dage.
Symptomerne forsvinder eller forbedres mellem attakkerne men skaderne kan ophobe sig og
medfore blivende handicap.

. I primeaer progressiv multipel sclerose fortsetter symptomerne generelt med at forverres fra
starten af sygdommen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Hvordan Ocrevus virker

Ocrevus binder sig til specifikke B-celler, hvilket er en type hvide blodlegemer, som er en del af im-
munsystemet og som spiller en rolle i multipel sclerose. Ocrevus er mélrettet mod og fjerner disse spe-
cifikke B-celler. Dette mindsker risikoen for inflammation og beskadigelse af myelinskeden og mind-
sker dermed risikoen for et attak og forsinker udviklingen af sygdommen.

2.

Ved attakvis multipel sclerose (RMS) hjalper Ocrevus med at reducere antallet af attakker be-
tydeligt og bremser betydeligt udviklingen af sygdommen. Ocrevus gger ogsd i betydelig grad
chancen for, at patienterne ikke oplever tegn pa sygdom (hjernelasioner, attakker og forvaerring
1 handicapudviklingen).

Ved primaer progressiv multipel sclerose (PPMS) forsinker Ocrevus sygdommens udvikling
og mindsker forvarring af ganghastigheden.

Det skal du vide, for du begynder at bruge Ocrevus

Du ma ikke fa Ocrevus:

hvis du er allergisk over for ocrelizumab eller et af de evrige indholdsstoffer i dette laegemiddel
(angivet i afsnit 6).

hvis du i gjeblikket har en infektion.

hvis du har faet at vide, at du har alvorlige problemer med dit immunsystem.

hvis du har kreeft.

Hvis du er usikker, skal du kontakte laegen, inden du far Ocrevus.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, for du far Ocrevus, hvis ét eller flere af folgende punkter geelder for dig. Laegen kan
beslutte at udskyde din behandling med Ocrevus eller ikke at behandle dig med Ocrevus, hvis:

du har en infektion. Leegen vil udskyde behandlingen med Ocrevus, indtil infektionen er vak.
du har haft hepatitis B eller er barer af hepatitis B-virus. Det er fordi leegemidler som Ocrevus
kan aktivere hepatitis B-virus og give alvorlige leverproblemer. Inden du behandles med Ocre-
vus, vil l&egen derfor kontrollere, om du er i risiko for hepatitis B-infektion. Patienter, der har
haft hepatitis B, eller er barere af hepatitis B-virus, vil f taget en blodpreve og vil blive over-
vaget af leegen for tegn pa hepatitis B-infektion.

du har en krzeftsygdom eller tidligere har haft kreeft. Laegen kan beslutte at udskyde behandlin-
gen med Ocrevus.

Virkning pi immunsystemet:

Sygdomme, som pavirker dit immunsystem: hvis du har en anden sygdom, som pavirker im-
munsystemet. Du kan muligvis ikke fa Ocrevus.

Lzegemidler, som pavirker dit immunsystem: hvis du tager, tidligere har taget eller planlag-
ger at tage, legemidler der pavirker immunsystemet, f.eks. kemoterapi, immunsupprimerende
midler eller andre leegemidler til behandling af multipel sclerose. Laegen kan beslutte at udskyde
din behandling med Ocrevus eller valge at bede dig om at stoppe med at tage andre laegemidler,
inden du starter behandling med Ocrevus. Se nedenfor i afsnittet "Brug af andre leegemidler
sammen med Ocrevus" for mere information.



Injektionsreaktioner

De mest almindelige bivirkninger ved behandling med Ocrevus givet som en injektion under
huden (subkutan injektion) er injektionsreaktioner.

Fortzel straks lzegen eller sygeplejersken, hvis du har en injektionsreaktion (se afsnit 4 for
en liste over injektionsreaktioner). Injektionsreaktioner kan opsté under injektionen og i op til
24 timer efter injektionen.

For at mindske risikoen for injektionsreaktioner vil leegen muligvis give dig andre leegemidler
for hver injektion med Ocrevus (se afsnit 3), og du vil blive observeret under injektionen og i
mindst én time efter den forste injektion er afsluttet.

Infektioner

Tal med din leege, for du far Ocrevus, hvis du tror, du har en infektion. Din leege vil vente, indtil
infektionen er athjulpet, for du igen far Ocrevus.

Risikoen for at fa en infektion eges, nar du far Ocrevus. Dette skyldes, at de immunceller, som
Ocrevus er rettet mod ogsa hjelper med at bekempe infektioner.

For du starter behandling med Ocrevus og inden de efterfelgende injektioner, kan din laege bede
dig om at fa taget en blodpreve til at kontrollere dit immunsystem, fordi infektioner kan fore-
komme oftere i tilfeelde af alvorlige problemer med dit immunsystem.

Hvis du bliver behandlet med Ocrevus til primer progressiv multipel sclerose, og du har synke-
besveer, kan Ocrevus gge risikoen for alvorlig lungebetaendelse.

Kontakt straks laegen eller sygeplejersken, hvis du oplever ét eller flere af nedenstiende
tegn pa infektion under eller efter behandling med Ocrevus:

- feber eller kulderystelser

- hoste, der ikke forsvinder

- herpes (forkelelsessar, helvedesild eller sar péa kensdelene).

Kontakt straks laegen eller sygeplejersken, hvis du feler, at din multipel sclerose forvarres
eller hvis du oplever nye symptomer. Det er vigtigt pa grund af den meget sjeldne og livstru-
ende hjerneinfektion, progressiv multifokal leukoencefalopati (PML), som kan give symptomer,
der minder om multipel sclerose-symptomer. Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)
kan forekomme hos patienter behandlet med Ocrevus.

Fortzel din partner eller hjalper at du er i behandling med Ocrevus. Maske opdager de symp-
tomer pé progressiv multifokal leukoencefalopati (PML), du ikke selv opdager, f.eks. hukom-
melsestab, koncentrationsbesveer, gangbesveer, nedsat syn, &ndringer i maden du taler pé, som
din lege maske skal undersgge.

Vaccinationer

Forteel det til leegen, hvis du for nylig er blevet vaccineret, eller hvis du snart skal vaccineres.
Du ma ikke blive vaccineret med levende eller svackkede levende vacciner (f.eks. mod tuberku-
lose eller gul feber), mens du er i behandling med Ocrevus.

Laegen vil méske anbefale dig at blive vaccineret for influenza.

Laegen vil undersegge om du har brug for at blive vaccineret, inden du starter behandling med
Ocrevus. Alle nedvendige vacciner skal vare givet mindst 6 uger for behandling med Ocrevus
starter.

Bern og unge

Ocrevus er ikke beregnet til brug hos bern og unge under 18 ar, da effekt og sikkerhed ikke er
undersggt i denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Ocrevus

Forteel det altid til legen, hvis du tager andre leegemidler eller har gjort det for nylig.



Det er saerligt vigtigt, at du fortaeller legen, hvis:

o du tidligere har taget, aktuelt tager eller planlegger at tage leegemidler, der pavirker immun-
systemet — f.eks. kemoterapi, immunsupprimerende midler eller andre l&egemidler mod multipel
sclerose. Den samlede virkning af andre legemidler og Ocrevus kan vare for kraftig for im-
munsystemet. Lagen kan beslutte at udskyde din behandling med Ocrevus eller bede dig om at
holde op med at tage andre leegemidler, inden du starter behandling med Ocrevus.

Hyvis ét eller flere af ovenstdende punkter geelder for dig (eller du ikke er sikker), skal du kontakte lze-
gen, inden du far Ocrevus.

Graviditet
o Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal du

sparge laeegen til rads, for du far dette legemiddel. Det er vigtigt, fordi Ocrevus kan optages i
moderkagen og maske pavirke barnet.

o Du maé ikke f& Ocrevus, hvis du er gravid, medmindre du har aftalt det med leegen. Lagen be-
slutter om fordelen, du har af Ocrevus, opvejer risikoen for barnet.
o Tal med leegen for vaccination af dit barn.

Praevention for kvinder

Kvinder, der kan blive gravide, skal bruge pravention:

o under behandling med Ocrevus og
o 1 4 maneder efter sidste dosis Ocrevus.
Amning

Ocrevus kan anvendes under amning. Tal med din leege om, hvordan du bedst kan ernzre dit barn,
hvis du far Ocrevus.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det vides ikke, om Ocrevus pévirker din evne til at fore motorkeretej, bruge vaerktej eller maskiner.
Laegen vil informere dig, hvis din multipel sclerose kan pévirke evnen til at fore motorkeretoj, bruge
veerktoj eller maskiner sikkert.

Ocrevus indeholder natrium

Ocrevus indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis. Dette betyder, at det neermest er
‘natriumfrit’.

3. Sadan skal du bruge Ocrevus

Laegemidler du skal tage inden du far Ocrevus

Inden du fér Ocrevus, vil du fa andre leegemidler, der skal forebygge eller mindske risikoen for bivirk-
ninger, bl.a. injektionsreaktioner (se afsnit 2 og 4 for information om injektionsreaktioner).

Inden hver injektion vil du derfor f& kortikosteroid og antihistamin, og muligvis et leegemiddel til at
reducere feber.

Hvor meget og hvor ofte vil du f4 Ocrevus

Du vil fa i alt 920 mg Ocrevus hver 6. méaned.



Sadan gives Ocrevus

o Ocrevus gives af en laege eller sygeplejerske. Det gives som en injektion under huden (subkutan
injektion).

o Injektionerne gives i maven i lebet af ca. 10 minutter.

o Laegen eller sygeplejersken vil sikre sig, at hver injektion gives et sted pd maven, hvor huden
ikke er rad, har bla marker, er em, hard eller omrader, hvor der ikke er modermeerker eller ar.

o Du vil blive observeret, mens du fir Ocrevus og i mindst 1 time efter den forste injektion er feer-

dig. Det er for at holde gje med, om du fir nogle bivirkninger, f.eks. injektionsreaktioner. Injek-
tionen kan midlertidigt afbrydes eller stoppes helt, hvis du far en injektionsreaktion, afhengigt
af, hvor alvorlig den er (se afsnit 2 og 4 for information om injektionsreaktioner).

Hyvis du springer en Ocrevus-injektion over
o Hvis du springer en Ocrevus-injektion over, skal du s& hurtigt som muligt aftale med leegen,
hvornar du kan f& den. Du skal ikke vente til naeste planlagte injektion.

o For at fa fuldt udbytte af Ocrevus er det vigtigt, at du far alle injektioner til tiden.

Hyvis du holder op med at bruge Ocrevus

o Det er vigtigt, at du fortsaetter behandlingen, sa lange du og laegen har besluttet, at du har gavn
af den.
o Nogle bivirkninger kan veere relateret til at have lavt antal B-celler. Nér du stopper med at fa

Ocrevus, kan du stadig opleve bivirkninger, indtil dine B-celler vender tilbage til det normale
niveau. B-cellerne i blodet vil gradvist stige til det normale niveau. Det kan tage fra 6 maneder
til 2% ar, og i sjeeldne tilfaelde op til flere ar.

o Inden du féar nogen andre leegemidler, skal du fortelle laegen, hvornar du sidst fik en dosis Ocre-
vus.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger er indberettet efter brug af Ocrevus:

Alvorlige bivirkninger:

Injektionsreaktioner

o De mest almindelige bivirkninger ved behandling med Ocrevus givet som en subkutan injektion
er injektionsreaktioner (meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer). I
de fleste tilfeelde er reaktionerne milde eller moderate, men der har vaeret alvorlige reaktioner i
forbindelse med Ocrevus-behandling givet som en infusion i en vene (intravengs infusion).

. Kontakt straks laegen eller sygeplejersken, hvis du oplever symptomer pi en injektionsre-
aktion, under injektionen eller op til 24 timer efter injektionen.
Symptomer kan blandt andet veere:
- klgende hud
- udslaet
- nldefeber
- redme af huden
- smerter eller havelse pa injektionsstedet
- irritation eller smerter i halsen
- andened



- haevelse af halsen
- redmen af ansigtet
- lavt blodtryk
- feber
- treethedsfornemmelse
- hovedpine
- svimmelhed
- fole sig syg (kvalme)
- hjertebanken
o Hvis du fér en injektionsreaktion, kan du fa leegemidler til at behandle den. Det kan vere, at in-
jektionen skal stoppes helt. Hvis injektionsreaktionen er livstruende, vil l&gen stoppe behand-
lingen med Ocrevus permanent.

Infektioner

o Din risiko for at fa infektioner stiger, nar du far Ocrevus. Folgende infektioner er set hos patien-
ter behandlet med Ocrevus for multipel sclerose.
- Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- om hals og lebende n®se (infektion i gvre luftveje)
- COVID-19
- influenza
- Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- bihulebetendelse
- bronkitis (inflammation i bronkierne)
- herpesinfektion (forkelelsessar eller helvedesild)
- infektion i mave og tarm (gastroenteritis)
- luftvejsinfektion
- infektion i lungerne (pneumoni) forérsaget af COVID-19 virus
- virusinfektion
- hudinfektion (cellulitis)

Nogle af dem kan vere alvorlige.

. Kontakt straks lzegen eller sygeplejersken, hvis du opdager ét eller flere af folgende tegn
pa infektion:
- feber eller kulderystelser
- hoste som ikke gér over
- herpes (forkelelssér, helvedsild eller sér pa kensdelene)

Andre bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

o fald i bestemte proteiner i blodet (immunoglobuliner), som beskytter mod infektion
Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o udflad fra gjet samt klge, radme og haevelse (gjenbetandelse)

. hoste

. ophobning af tykt slim i nasen, halsen eller brystet

o lavt antal af en bestemt type hvide blodlegemer (neutropeni)

Ikke kendt (det vides ikke hvor ofte disse bivirkniger forekommer)

o en reduktion i antallet af hvide blodlegemer, denne reduktion kan vere forsinket

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med lagen eller sygeplejersken. Dette gaelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Ocrevus opbevares af sundhedspersonalet pd hospitalet eller klinikken under felgende forhold:

o Dette legemiddel skal opbevares utilgengeligt for bern.

o Dette legemiddel skal ikke bruges efter den udlebsdato, der stér pa pakningen og haetteglasset
efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte méned.

o Dette legemiddel skal opbevares i keleskab (2 °C-8 °C). Det m4 ikke nedfryses. Hetteglassene
skal opbevares i den ydre aske for at beskytte mod lys. Mé ikke rystes.

Af hensyn til miljoet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflebet eller toilettet. Disse foranstaltninger

vil bidrage til at beskytte miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ocrevus indeholder:

o Aktivt stof: ocrelizumab. Hvert haetteglas indeholder 920 mg ocrelizumab i 23 ml (40 mg/ml).

o De gvrige indholdsstoffer er rekombinant human hyaluronidase (rHuPH20), natriumacetat
trihydrat (se afsnit 2 ”Ocrevus indeholder natrium”), iseddikesyre, a,0- trehalose dihydrat,

polysorbat 20, L-methionin og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

o Ocrevus er en klar til let opaliserende og farveles til lysebrun oplesning.
o Leveres som oplesning til injektionsvaske.
o Ocrevus fés i en pakke indeholdende 1 heetteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Fremstiller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale re-
preesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf.: +45 - 36 39 99 99


http://www.meldenbivirkning.dk/

Denne indlaegsseddel blev senest sendret juli 2026
Andre informationskilder

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



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

Nedenstiende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Laes produktresuméet for yderligere oplysninger.

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

Det er vigtigt at kontrollere produktets maerkning for at sikre, at den korrekte formulering (intravenes
eller subkutan) administreres som ordineret til patienten af den rigtige administrationsve;j.

Inden administration skal l&egemidlet inspiceres visuelt for at sikre, at der ikke er partikler, eller at det
er misfarvet.

Lagemidlet er kun til engangsbrug og skal forberedes af en sundhedsperson ved brug af aseptisk tek-
nik.

Der er ikke observeret uforligelighed mellem dette leegemiddel og polypropylen (PP), polycarbonat
(PC), polyethylen (PE), polyvinylchlorid (PVC), polyurethan (PUR) og rustfrit stal.

Forberedelse af sprojten

o Fer brug, skal hatteglasset fjernes fra koleskabet, for at lade oplesningen opna stuetemperatur.

o Udtag hele indholdet af Ocrevus injektionsvaske, oplesning fra hetteglasset med en sprojte og
overfarselskanyle (anbefaling: 21G).

o Fjern overforselskanylen og péset et subkutant infusionsset (f.eks. vinger/sommerfugl) med en

24-26G kanyle til injektion. Til administrationen skal der anvendes et subkutant infusionsseet
med en restvolumen, der IKKE overstiger 0,8 ml.

o Klarger den subkutane infusionsslange med leegemiddeloplasningen for at fjerne luft fra infusi-
onsslangen, og stop for veesken nér kanylen.
o Kontroller at sprejten indeholder praecis 23 ml oplesning efter klargering og fjernelse af eventu-

elt overskud fra sprajten.
o Administrer straks for at undga, at kanylen stopper til. Opbevar ikke den forberedte sprajte, der
er blevet monteret pd det klargjorte subkutane infusionssat.

Hvis en dosis ikke administreres straks, se "Opbevaring af sprejten” nedenfor.

Opbevaring af sprajten

o Hyvis dosis ikke administreres straks, anvendes aseptisk teknik til at udtreekke hele indholdet af
Ocrevus injektionsvaske, fra hatteglasset til sprejten, for at sikre bade volumen til dosis
(23 ml) og klargaringsvolumen til det subkutane infusionsszt. Erstat overfarselskanylen med en
haette. Monter ikke et subkutant infusionsset til opbevaring.

o Der er demonstreret kemisk og fysisk brugsstabilitet 1 30 dage ved 2 °C til 8 °C og desuden i
8 timer ubeskyttet mod lys ved < 30 °C.

o Fra et mikrobiologisk perspektiv ber produktet bruges, straks efter det er overfort fra haetteglas-
set til sprajten. Hvis det ikke anvendes med det samme, pahviler opbevaringstider og -forhold
brugeren og ma normalt ikke overstige 24 timer ved 2 °C til 8 °C, medmindre det er forberedt
under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

o Hyvis sprejten har vaeret opbevaret i et kaleskab, skal sprejten have lov til at opné stuetemperatur
for administration.

Administration

Ocrevus 920 mg injektionsvaske, oplasning er ikke beregnet til intravenes administration og skal altid
administreres som en subkutan injektion af en sundhedsperson.



Patienter kan starte behandling med intravenes eller subkutan ocrelizumab, og patienter, der aktuelt far
intravenes ocrelizumab kan fortsatte behandlingen med intravengs ocrelizumab eller overgé til Ocre-
vus 920 mg injektionsveske, oplesning.

Forud for administration, skal leegemidlet fjernes fra keleskabet, sd oplesningen kan opné stuetempe-
ratur. Se pkt. 6.6 for vejledning i brug og héndtering af leegemidlet forud for administration.

Dosen pa 920 mg skal administreres som en subkutan injektion i maven over ca. 10 minutter. Det an-
befales at bruge et subkutant infusionssat (f.eks.vinger/sommerfugl). Eventuel resterende restvolumen
i det subkutane infusionssat ma ikke administreres til patienten.

Injektionsstedet skal vaere i maven, undtagen 5 cm rundt om navlen. Der ma aldrig gives injektioner pa
omrader, hvor huden er rad, har bla meerker, er om eller hard, eller omrader med modermaerker eller
ar.

Ocrevus injektionsvaeske, oplesning, skal altid administreres af en sundhedsperson. Ved den ferste do-
sis anbefales overvagning efter injektion med adgang til passende medicinsk understattende behand-
ling til héndtering af svaere reaktioner, f.eks. injektionsreaktioner, i mindst en time efter injektionen.
Den behandlende lege vil for efterfelgende doser vurdere behovet for overvagning efter injektionen
(se pkt. 4.4).
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