Indlegsseddel: Information til brugeren

Ponlimsi 60 mg injektionsvaeske, oplesning, i fyldt injektionssprajte
denosumab

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

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

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

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

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

- Din lage vil udlevere et patientkort til dig, der indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger, du skal vaere
opmarksom pa inden og under din behandling med Ponlimsi.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse
Virkning

Ponlimsi indeholder denosumab; et protein (monoklonalt antistof), der kan behandle knogletab og
osteoporose ved haemning af et andet proteins funktion. Behandling med Ponlimsi ger knoglerne sterkere og
mindre tilbgjelige til at f4 brud.

Knogler er levende vaev og fornys hele tiden. Ostrogen er med til at holde knoglerne sunde og raske.
@strogenniveauerne falder efter menopausen (efter sidste menstruation i forbindelse med overgangsalderen),
og det kan medfere, at knoglerne bliver tynde og skrabelige. Dette kan med tiden fere til en tilstand, der
kaldes osteoporose (knogleskerhed). Der kan ogsé opstd osteoporose hos mand af flere forskellige grunde,
blandt andet alder og/eller lavt niveau af det mandlige hormon testosteron. Det kan ogsé opstéd hos patienter,
som far glukokortikoider. Mange patienter med osteoporose har ingen symptomer, men har alligevel risiko
for at & knoglebrud — isar i rygrad, hofter og handled.

Operation eller medicin, der standser produktionen af gstrogen eller testosteron, og som bruges til at
behandle patienter med brystkreeft eller prostatakraeft, kan ogsa fere til knogletab. Knoglerne bliver derved
svagere og risikoen for brud stiger.



Anvendelse

Ponlimsi bruges til behandling af:

° osteoporose hos kvinder efter menopausen og hos mend, der har gget risiko for knoglebrud
(frakturer), for at nedszette risikoen for knoglebrud i rygraden, i andre knogler end rygraden og i
hofterne.

. knogletab, der er resultatet af nedsat hormonniveau (testosteron), som skyldes operation eller
behandling med leegemidler hos personer med prostatakreaft.

° knogletab, der er resultatet af langvarig behandling med glukokortikoider hos patienter, som har

forhgjet risiko for knoglebrud.

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

Brug ikke Ponlimsi

- hvis du har lave niveauer af calcium i blodet (hypokalcaemi).

- hvis du er allergisk over for denosumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ponlimsi (angivet i
punkt 6).

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Ponlimsi.

Mens du er i behandling med Ponlimsi, kan du udvikle en hudinfektion med symptomer sdsom et havet, radt
omréde pa huden, seedvanligvis nederst pa benene, der foles varmt og emt (cellulitis), og eventuelt ledsaget
af feber. Fortael det straks til din leege, hvis du far et eller flere af disse symptomer.

Du skal ogsa tage tilskud af calcium og D-vitamin, mens du er i behandling med Ponlimsi. Din lege vil
forteelle dig mere om dette.

Du kan have lave niveauer af calcium i blodet, mens du er i behandling med Ponlimsi. Fortel det straks til
din lege, hvis du bemerker et eller flere af folgende symptomer: spasmer, spjat eller kramper i dine muskler
og/eller folelseslashed eller prikken i dine fingre, teeer eller omkring munden og/eller kramper, forvirring
eller besvimelse.

Der er indberettet alvorligt lave calciumniveauer i blodet, hvilket medferte hospitalsindleggelse og endda
livstruende reaktioner i sjeldne tilfeelde. Inden hver dosis, og hos patienter, der er praedisponerede for
hypokalcaemi inden for to uger efter den forste dosis, vil calciumniveauerne i dit blod derfor blive
kontrolleret (ved hjlp af en blodpreve).

Forteel det til din leege, hvis du har eller nogensinde har haft alvorlige nyreproblemer, nyresvigt eller har haft
behov for dialyse, eller hvis du tager leegemidler, der kaldes glukokortikoider (som for eksempel prednisolon
eller dexamethason), idet det kan gge din risiko for at fi lave niveauer af calcium i blodet, hvis du ikke tager
calciumtilskud.

Problemer med mund, teender eller kaebe

Der er i sjeldne tilfelde (det kan ske for 1 ud af 1 000 personer) indberettet en bivirkning, der kaldes for

osteonekrose i kaeben (ONJ: beskadigelse af knoglen i kaeben) hos patienter, der fik Ponlimsi pa grund af

osteoporose. Risikoen for ONJ er forhgjet hos patienter, der behandles i lang tid (kan ramme op til 1 ud af

200 personer, hvis behandlingen varer i 10 ar). ONJ kan ogsé opst4, efter at behandlingen er afsluttet. Det er

vigtigt at forsege at undga, at der opstir ONJ, da det kan veare en smertefuld tilstand, som kan vere sver at

behandle. Folg disse forsigtighedsregler for at mindske risikoen for, at du far ONJ:

Fortael det inden behandlingen til din laege eller sygeplejerske (sundhedspersonalet), hvis du:

° har problemer med din mund eller dine teender, for eksempel darlige teender eller en tandkedssygdom,
eller du har planlagt at fa trukket en tand ud.

. ikke jeevnligt gar til tandlege eller ikke har féet tjekket dine teender i lang tid.

. er ryger (da det kan forheje risikoen for at f4 problemer med tenderne).
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. tidligere er blevet behandlet med bisfosfonater (bruges til behandling eller forebyggelse af

knoglelidelser).
. far leegemidler, der kaldes for kortikosteroider (for eksempel prednisolon eller dexamethason).
. har kreeft.

Din leege vil muligvis bede dig om at blive undersegt hos tandleegen, inden du starter i behandling med
Ponlimsi.

Du skal opretholde en god mundhygiejne og ga regelmeessigt til tandlage, mens du er i behandling. Hvis du
bruger tandprotese, skal du sikre dig, at den passer korrekt. Fortel det til din tandlege, at du er i behandling

med Ponlimsi, hvis du i gjeblikket far tandbehandling eller skal have en tandoperation (for eksempel
udtreekning af taeender), og informér din laege om det.

Kontakt straks din leege og tandlege, hvis du far problemer med din mund eller dine teender, for eksempel

lose teender, smerter eller haevelse eller manglende opheling af sér eller sekretion, da det kan vaere tegn pa
ONLJ.

Usadvanlige brud i larbenet
Nogle personer har udviklet usadvanlige brud i larbenet, mens de blev behandlet med Ponlimsi. Kontakt din

lege, hvis du fér nye eller useedvanlige smerter 1 hofte, lyske eller lar.

Beorn og unge

Ponlimsi ber ikke anvendes til bern og unge under 18 éar.

Brug af andre legemidler sammen med Ponlimsi

Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlagger at bruge andre leegemidler. Det er iseer vigtigt, at du forteller det til leegen, hvis
du er i behandling med et andet laegemiddel, der indeholder denosumab.

Du ma ikke bruge Ponlimsi sammen med et andet l&egemiddel, der indeholder denosumab.

Graviditet og amning

Ponlimsi er ikke blevet testet pa gravide kvinder. Det er vigtigt at fortaelle det til din laege, hvis du er gravid;
mener, at du kan vere gravid eller planlegger at blive gravid. Ponlimsi anbefales ikke, hvis du er gravid.
Fertile kvinder skal bruge sikre praeventionsformer, mens de er i behandling med Ponlimsi og i mindst 5

maneder, efter at behandlingen med Ponlimsi er stoppet.

Forteel det til legen, hvis du bliver gravid, mens du er i behandling med Ponlimsi, eller inden for 5 méneder
efter at behandlingen med Ponlimsi er stoppet.

Det vides ikke, om Ponlimsi udskilles i modermeelk. Det er vigtigt at fortelle det til din leege, hvis du ammer
eller planleegger at amme. Din leege vil sé hjaelpe dig med at finde ud af, om du skal holde op med at amme
eller holde op med at tage Ponlimsi under hensyntagen til fordelen ved amning for barnet og fordelen for dig
ved din anvendelse af Ponlimsi.

Informér leegen, hvis du ammer, mens du er i behandling med Ponlimsi.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for legemidler.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ponlimsi pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.



Ponlimsi indeholder sorbitol
Dette laegemiddel indeholder 47 mg sorbitol pr. ml oplgsning.
Ponlimsi indeholder natrium

Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 60 mg, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

Ponlimsi indeholder polysorbat 20

Dette leegemiddel indeholder 0,1 mg polysorbat 20 i hver sprejte, svarende til 0,1 mg/ml. Polysorbater kan
forérsage allergiske reaktioner. Fortal det til din leege, hvis du ved du har allergier.

3. Sadan skal du bruge Ponlimsi

Den anbefalede dosis er én fyldt injektionssprgjte med 60 mg, der gives én gang hver 6. méned som en
enkelt injektion under huden (subkutant). Det bedste sted at give injektionen er gverst pa larene og pd maven.
Din plejer kan ogsé bruge det omréde af overarmen, der vender udad. Kontakt din leege vedrerende neeste
potentielle injektionsdato.

Du skal ogsa tage tilskud af calcium og D-vitamin, mens du er i behandling med Ponlimsi. Din leege vil
fortzelle dig mere om dette.

Din leege vil muligvis beslutte, at det er bedst, at indsprejtningen af Ponlimsi foretages af dig eller en plejer.
Din leege eller sundhedspersonalet vil vise dig eller din plejer, hvordan Ponlimsi skal bruges. Afsnittet sidst i
denne indleegsseddel indeholder instruktioner om injektion af Ponlimsi.

Ma ikke omrystes.
Hyvis du har glemt at bruge Ponlimsi

Hvis en dosis af Ponlimsi springes over, skal injektionen gives sé& hurtigt som muligt. Efterfolgende skal
injektionerne gives hver 6. maned fra den seneste injektion.

Hvis du holder op med at bruge Ponlimsi

For at opna den sterste fordel af din behandling med hensyn til reduktion af risikoen for knoglebrud er det
vigtigt at bruge Ponlimsi sa leenge, som din laege har ordineret det til. Du mé ikke stoppe behandlingen uden
at tale med legen.

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

Patienter, der far Ponlimsi, kan i usedvanlige tilfzelde udvikle hudinfektioner (fortrinsvis cellulitis). Fortzel
det straks til din lzege, hvis du udvikler et eller flere af folgende symptomer, mens du er i behandling med
Ponlimsi: havet, radt omrade i huden, som oftest nederst pa benene, der foles varmt og emt, eventuelt
samtidig med symptomer pé feber.

Patienter, der far Ponlimsi, kan i sjeeldne tilfeelde fa smerter i munden og/eller kaeben, havelser eller sér i
munden eller kaeben, der ikke vil hele, sekretion, folelseslashed eller en fornemmelse af tunghed i kaeben
eller teender, der losner sig. Det kan vere tegn pa beskadigelse af knoglen i kaeben (osteonekrose). Fortzel
det straks til din lzege og tandlzege, hvis du far sdidanne symptomer, mens du er i behandling med Ponlimsi,
eller efter at du er holdt op med behandlingen.



Patienter, der far Ponlimsi, kan i sjeeldne tilfeelde fa lave niveauer af calcium i blodet (hypokalcaemi);
alvorligt lave calciumniveauer i blodet kan medfere hospitalsindleeggelse og kan endda veere livstruende.
Symptomerne omfatter spasmer, muskelspjat eller kramper i musklerne og/eller falelseslgshed eller prikken
i fingre, taeer eller omkring munden og/eller krampeanfald, forvirring eller besvimelse. Fortzel det straks til
din lzege, hvis du far et eller flere af disse symptomer. Lave niveauer af calcium i blodet kan desuden fore til
en &ndring i hjerterytmen, der kaldes for QT-forleengelse. Dette kan ses pé et elektrokardiogram (ekg).

Der kan i sjeeldne tilfzelde opsta usadvanlige brud pa larbenet hos patienter, der far Ponlimsi. Kontakt din
laege, hvis du fér nye eller useedvanlige smerter i hofte, lyske eller lar, da det kan vaere et tidligt tegn pa et
eventuelt larbensbrud.

Der kan i sjeeldne tilfzelde opsté allergiske reaktioner hos patienter, der far Ponlimsi. Symptomerne omfatter
haevelser i ansigt, laeber, tunge, hals eller andre dele af kroppen, udslet, klge eller neldefeber, hvaesende
vejrtraekning eller vejrtrackningsbesver. Fortzel det til leegen, hvis du far et eller flere af disse symptomer,
mens du er i behandling med Ponlimsi.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme flere end 1 ud af 10 personer):
. smerter i knogler, led og/eller muskler, der sommetider kan vere alvorlige,
. smerter i arme eller ben (smerter i ekstremiteter).

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

smertefuld vandladning, hyppig vandladning, blod i urinen, ufrivillig vandladning (inkontinens),
infektion i gvre luftveje,

smerter, prikken eller folelsesloshed, der gér ned 1 benene (ischias),

forstoppelse,

ubehag i maven,

udsleet,

hudlidelse med klee, radme og/eller torhed (eksem),

hartab (alopeci).

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

° feber, opkastning, mavesmerter eller ubehag (diverticulitis),
. areinfektion,
° udsleaet, der kan opsté pa huden, eller sar i munden (lichenoid leegemiddeludslzt).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme op til 1 ud af 10 000 personer):
. allergisk reaktion, der kan beskadige blodkar primeert i huden (f.eks. lilla eller redbrune pletter, udsleet
eller hudirritationer) (leucocytoklastisk vasculitis).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvearende data):
. fortael det til leegen, hvis du far erepine, udflad fra eret og/eller en greinfektion. Det kan vaere tegn pa
knoglebeskadigelse i oret.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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



5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Den fyldte injektionssprgjte kan tages ud af keleskabet, sd den far stuetemperatur (op til 30 °C) inden
injektionen. Dette vil gare injektionen mere behagelig. Nér injektionssprejten har fiet stuetemperatur (op til
30 °C), mé den ikke settes tilbage i kaleskabet, og den skal den bruges inden for 32 dage.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Ponlimsi indeholder

- Aktivt stof: denosumab. Hver 1 ml fyldt injektionssprejte indeholder 60 mg denosumab (60 mg/ml).
- Ovrige indholdsstoffer: natriumacetat trihydrat, iseddikesyre, sorbitol (E420), polysorbat 20 og vand
til injektionsveesker.

Udseende og pakningssterrelser

Ponlimsi er en klar til opaliserende, farveles til svagt gul injektionsvaske, oplesning, som leveres i en fyldt
injektionssprgjte, der er klar til brug.

Hver pakning indeholder en fyldt injektionssprejte med kanylehztte.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

TEVA GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Tyskland

Fremstiller

Merckle GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Tyskland



Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale reprasentant
for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511
Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01/2026.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmesidehttps://www.ema.europa.cu .




Brugervejledning

Vejledning til delene

Inden brug Efter brug

Stempel g I Stempel efter > E—
,_I_U_l_‘ injektion

Etiket ——

L ] Tom beholder
Fingergreb
Etiket
Beholder Brugt kanyle g
Kanylebeskyttelse
Fjeder
Fjeder 1 kanylebeskyttelsen
1 kanylebeskyttelsen udlost
Gra kanylehztte Gra kanylehztte
pamonteret (les)

Vigtigt

Lees disse vigtige informationer, inden du tager den fyldte Ponlimsi-injektionssprejte med
automatisk kanylebeskyttelse i brug:

. Det er vigtigt, at du ikke forseger at give dig selv injektionen, medmindre du har féet instruktioner
af din leege eller sundhedspersonalet.
. Ponlimsi gives som en injektion i vavet lige under huden (subkutan injektion).

X Tag ikke den gré kanylehette af den fyldte injektionssprajte, for du er klar til at tage injektionen.

X Brug ikke den fyldte injektionssprejte, hvis du har tabt den pa en hérd overflade. Brug en ny fyldt
injektionssprejte og kontakt din leege eller sundhedspersonalet.

X Forsag ikke at aktivere den fyldte injektionssprejte inden injektionen.

X Forsag ikke at tage den gennemsigtige kanylebeskyttelse af den fyldte injektionssprojte.

Kontakt din leege eller sundhedspersonalet, hvis du har spergsmal.




Trin 1: Forberedelse

A Tag bakken med den fyldte injektionssprajte ud af pakningen og saml de ting sammen, der skal
bruges til injektionen: afspritningsservietter, vat eller gazekompres, plaster og en kanylebgtte
(folger ikke med).

Lad den fyldte injektionssprejte ligge ved stuetemperatur i cirka 30 minutter. Det vil gere injektionen
mere behagelig. Vask dine haender grundigt med vand og sabe.

Anbring den nye fyldte injektionssprejte og de andre ting pa en ren overflade, hvor lyset er godt.
X Opvarm ikke den fyldte injektionssprgjte i varmt vand eller mikrobelgeovn.

X Lad ikke den fyldte injektionssprejte ligge i direkte sollys.
X Ryst ikke den fyldte injektionssprojte.

. Opbevar den fyldte injektionssprejte utilgeengeligt for bern.

B Abn bakken og trek emballagen af. Tag fat i injektionssprejtens kanylebeskyttelse og tag den
fyldte injektionssprejte ud af bakken.

Tag fat her
Af sikkerhedsmassige grunde:
X  Hold ikke pa stemplet.
X  Hold ikke pa den gra kanylehztte.
C | Kontrollér medicinen og den fyldte injektionsspraijte.

Medicin

X  Brug ikke den fyldte injektionssprajte, hvis:
° Medicinen er grumset, eller der er partikler i den. Det skal vare en klar til opaliserende,
farvelgs til svagt gul oplesning.
Der er dele, som ser ud til at vaere revnede eller adelagte.
° Den gra kanylehatte mangler eller ikke er sat ordentlig pa.
Udlebsdatoen, der er trykt pa etiketten, er overskredet (sidste dag i den viste méned er
passeret).

Hvis noget af ovenstdende er tilfaeldet, skal du kontakte din laege eller sundhedspersonalet.




Trin 2: Klargering

A | Vask dine haender grundigt. Klarger og afrens injektionsstedet.

Overarm 4(
Mave
Qverst pa larene

Du kan bruge:

. et sted pa den gverste del af larene

. maven, bortset fra et omrade pa 5 cm omkring navlen

. forsiden af overarmen (kun, hvis en anden person giver dig injektionen)

Afrens injektionsstedet med en afspritningsserviet. Lad huden terre.

X Ror ikke ved injektionsstedet inden injektionen.

o Giv ikke injektionen pa steder, hvor huden er em, gdelagt, red eller hard. Undga at injicere pa
steder, hvor der er ar eller streekmeaerker.

B | Traek forsigtigt den gra kanylehztte af i en lige bevaegelse vaek fra kroppen.

]

|

10




C | Tag fat i huden p4 injektionsstedet, si der dannes en fast fold.

o Det er vigtigt, at huden ogsa klemmes sammen under injektionen.

Trin 3: Injektion

A | Bliv ved med at holde sammen pé huden. STIK kanylen ind i huden.

X Ror ikke ved det afrensede omrade af huden.

B PRES stemplet ned med et langsomt og konstant tryk, indtil du merker eller horer et “klik”. Pres
hele vejen ned gennem “klikket”.

o For at tilfere hele dosen er det vigtigt, at du trykker ned gennem “klikket”.
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C | GIV SLIP med tommelfingeren. LOFT derefter sprejten vaek fra huden.

Injektionssprajtens kanylebeskyttelse vil deekke kanylen, nér stemplet slippes.

X Seet ikke den gré kanylehatte pa igen pa en brugt fyldt injektionssprojte.

Trin 4: Afslut

A | Kassér den brugte fyldte injektionssprgjte og andre materialer i en kanylebgtte.

Lagemidler skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer. Sperg pa apoteket, hvordan du
skal aflevere legemiddelrester. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljoet.

Opbevar injektionssprajterne og kanylebgtten utilgaengeligt for bern.

X Den fyldte injektionssprajte ma ikke genbruges.

X Brugte fyldte injektionssprojter ma ikke smides til genbrug eller kasseres sammen med
husholdningsaffaldet.

B | Undersgg injektionsstedet.

Tryk en tot vat eller et gazekompres ned pé injektionsstedet, hvis det blgder. Gnid ikke pa
injektionsstedet.
Seet om nedvendigt et plaster pa.
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