INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

IMUKIN?®, 0,2 mg/ml,

injektionsvaeske, oplosning

Aktiv stof: Rekombinant human gamma-interferon-1b

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

medicinen.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Imukin til dig personligt. Lad derfor vaere med
at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har samme symptomer, som du har.

-Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

- Den til enhver tid nyeste indleegsseddel kan ses pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Imukin
3. Sadan skal du tage Imukin

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Imukin indeholder rekombinant human gamma-interferon-1b.
Interferoner er sakaldte immunomodulatorer. Disse er sma
proteiner, som kan stimulere kroppens immunsystem. De beskytter
mod mikroorganismer (sasom bakterier, virus og svampesporer)
som kan forarsage sygdom.

Imukin er til behandling af kronisk granulomates sygdom (Chronic
Granulomatous Disease (CGD)). Ved CGD fungerer de celler
i immunsystemet som kaldes neutrofile granulocytter ikke (en type
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af hvide blodlegemer). De hvide blodlegemer vil normalt draebe
bakterier eller svampe. Sygdommen CGD bevirker, at disse hvide
blodlegemer er mindre virksomme til at forhindre infektioner.

Imukin anvendes til at mindske antallet af alvorlige infektioner som
kan forekomme ved denne sygdom.

Imukin anvendes ogsa til patienter med alvorlig osteopetrose - ogsa
kaldet marmor sygdom - der medferer knogleskerhed. Dette er en
arvelig defekt i knoglecellerne, som medfarer unormal knoglevaekst.
Det pavirker ogsa knoglemarven og herunder dannelsen af
blodceller, som foregar i knoglemarven. Som en konsekvens heraf er
patienter med osteopetrose ogsa udsat for alvorlige infektioner.

Leegen kan have givet dig Imukin for noget andet. Folg altid legens
anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Imukin

Tag IKKE Imukin

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for det aktive indholdsstof
interferon-gamma, andre interferoner eller et af de ovrige
indholdsstoffer i IMUKIN (se afsnit 6).

Tal med laegen, hvis du er usikker pa, om du er allergisk over for
interferoner.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen fer du tager Imukin:

- hvis du har en hjertesygdom idet doser hgjere end saedvanligt kan
forveerre din hjertesygdom (se afsnit 3 om dosering)

- hvis du har epilepsi

- hvis du har pavirkning af centralnervesystemet

- hvis du har en leversygdom

- hvis du har en nyresygdom

- hvis du har nedsat produktion af blodceller i knoglemarven

- hvis du er allergisk overfor latex, da proppen i haetteglasset
indeholder naturgummi (latex er en del af naturgummi) hvilket kan
forarsage allergiske reaktioner.

Du bear ikke veere i behandling med Imukin samtidig med du
behandles med andre protein-baserede lsegemidler. Du bar ikke
vaere i behandling med Imukin samtidig med du skal vaccineres.
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Hvis du har spergsmal, sa sperg legen.

Det er vigtigt, at der til stadighed bliver holdt @je med udviklingen
af din sygdom, ved at du far taget blod-, urin-, nyre- og leverpraver
bade far og under behandling.

Hgaje koncentrationer af gamma-interferon i kroppen kan nedsztte
fertiliteten hos mand og hos kvinder.

Brug af anden medicin sammen med Imukin

Forteel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette geaelder ogsd medicin, som
ikke er kgbt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Under behandling med Imukin mod CGD har du muligvis behov for
antibiotika til behandling af en infektion. Der er ikke tegn pa, at
Imukin pavirker antibiotika eller kortikosteroidbehandling, som ofte
anvendes ved CGDbehandling eller ved alvorlig osteopetrose.

Leegemidler, som har en virkning pa leveren eller nyrerne pavirker
muligvis udskillelsen af Imukin. Det er ogsa muligt, at Imukin kan
forlaenge virkningen af andre laegemidler, som nedbrydes eller
udskilles via leveren.

Risikoen for bivirkninger @ges, hvis du samtidig med Imukin
anvender lzegemidler eller vacciner, der har en virkning pa hjertet,
blodet, knoglemarven, nerve- ellerimmunsystemet.

Graviditet, amning og fertilitet

Ud fra de tilgeengelige informationer er der intet kendskab til
indvirkninger pa fertiliteten, uden det dog kan udelukkes. Du ber
ikke tage Imukin under graviditet med mindre din laege mener,
det er nedvendigt for dig. Du ber ikke amme under behandling
med Imukin.

Fa vejledning hos legen eller pa apoteket for du tager nogen form for
medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ved behandling med Imukin kan forekomme bivirkninger sasom
treethed, kramper, konfusionstilstand, desorientering eller imaginaere
forestillinger (hallucinationer). Disse bivirkninger kan pavirke
reaktionsevnen og kan have en negativ indvirkning pa evnen til at
kare bil eller betjene maskiner. Undlad at fere motorkeretojer eller
betjene maskiner, hvis du maerker nedsat reaktionsevne.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Imukin
Injektionsvaesken indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg)
per 0,5 ml haetteglas; dvs. veesken er "natriumfri”.

Den viden kan veere af betydning for folk med for hajt blodtryk og

andre, som gnsker en “saltfattig dizet”.

3. Sadan skal du tage Imukin

Imukin skal injiceres under huden (subkutant) og kan indsprajtes
enten af en laege eller sygeplejerske. Du eller et familiemedlem kan
ogsa selv indsprejte Imukin efter opleering ved en laege eller
sygeplejerske.

Den anbefalede dosis af Imukin for behandling af CGD eller alvorlig
osteopetrose er 50 mikrogram/m2 til patienter med en
kropsoverflade sterre end 0,5 m2 og 1,5 mikrogram/kg for patienter
med en kropsoverflade pa eller mindre end 0,5 m2.

Din lzege afger hvor meget Imukin du har brug for.

Vanligvis ber du injicere (eller have injiceret) en injektion

i underhuden tre gange per uge (f.eks. mandag, onsdag og fredag),
og helst om aftenen. De anbefalede injektionssteder er gverst

i overarmen eller foran pa laret.

® Tjek altid maengden af injektionsveeske far injektion

® Anvend ikke Imukin, hvis du kan se partikler i eller misfarvning
af vaesken

® Bland ikke Imukin med andre laegemidler

® Imukin heetteglasset ma IKKE rystes kraftigt

Leegens anvisning skal altid felges. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
pa apoteket.

Hvis du har taget for meget Imukin
Hvis du har taget for meget Imukin, sa kontakt straks leegen,
skadestuen eller apoteket. Tag pakningen med.

Tegn pa overdosering kan veere:

- Bivirkninger fra centralnervesystemet sdsom pavirket
tankevirksomhed, gangbesvaer og svimmelhed

- Allerede foreckommende hjertesygdom kan forvaerres i en kort
periode

- Blodets komponenter kan pavirkes, hvilke kan omfatte:
- Midlertidig aendring i antal af nogle blodceller
- @get maengde af komponenter som leverenzymer og triglycerider.
Andringer i blodets komponenter kan testes ved en blodprgve.

Ovennavnte symptomer forsvinder, hvis dosis seenkes eller Imukin
behandlingen ophearer.

Hvis du har glemt at tage Imukin

Injektionerne skal tages pa de anbefalede tidspunkter. Du ma ikke
tage dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis. En glemt dosis
kan injiceres senere pa dagen eller den felgende dag. Kontakt din
laege, hvis der er gaet for lang tid fra sidste dosis.

Hvis du holder op med at tage Imukin
Kontakt lzegen, hvis du ensker at stoppe behandlingen med Imukin.

Sporg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger. Risikoen for bivirkninger afhaenger af dosis
og dosisinterval.

De mest almindelige bivirkninger er influenzalignende symptomer
(feber, hovedpine, kuldegysninger og traethed).

De ovenfor anfarte symptomer kan efter nogen tids behandling
aftage. Nogle af symptomerne kan mindskes ved at tage injektionen
lige for sengetid. Anvendelse af Paracetamol kan reducere nogle af
bivirkningerne.

Nogle patienter far kortvarigt hudproblemer, sdsom:

- midlertidig hududslaet

- pletvis udsleet

- pludseligt opstaede blzerer i huden, og

- redmen pa injektionsstedet

De naevnte bivirkninger er dog sjeeldent alvorlige nok til,
at behandlingen skal afbrydes.

Bivirkningerne pa listen nedenfor er inddelt efter sandsynligheden
for, at de optreeder.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end
1 ud af 10 behandlede patienter):

- Feber

- Hovedpine

- Kuldegysninger

- Smerter pa injektionsstedet

- Opkastning

- Kvalme (sygdoms- og opkastningsfornemmelser)
- Diarré

- Treethed

- @gede niveauer af leverenzymer

- Udsleet

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 patienter
ud af 100):

- Muskelsmerter

- Ledemhed eller ledsmerter

- Rygsmerter

- Mavesmerter

- Depression

Bivirkninger med ukendt hyppighed (kan ikke vurderes ud fra de

eksisterende data):

- Nedsat mangde af hvide blodlegemer (neutropeni),

- Nedsat mangde af rede blodlegemer (thrombocytopeni). Dette kan
veare forbundet med blad marker eller en tendens til bledning.

- Proteiner i urinen

Bivirkninger naevnt herunder er set i kliniske forsag med Imukin ved
andre indikationer end de godkendte indikationer, som er CGD og
alvorlig osteopetrose. Her brugtes ofte hgjere doser end de
godkendte. Derfor vides det ikke hvor ofte disse bivirkninger kan
forekomme.

Bivirkninger med ukendt hyppighed (kan ikke vurderes ud fra de

eksisterende data):

- Lavt natriumindhold i blodet som kan medfare traethed og
konfusion, muskelsammentraekninger, krampeanfald eller koma
(hyponatrizemi)

- Forhgjet sukkerindhold (hyperglycami)

- Forhajet indhold af fedtsyrer benaevnt triglycerider
(hyperglycerideemi) i blodet

- De folgende nervesystemandringer er set:
- Konfusion
- Forvirring
- Pavirkning af evnen til at ga som Parkinsonisme
- Rysten
- Krampeanfald
- Hare- eller synsforstyrrelser (hallucinationer)

- De felgende hjertepavirkninger er set:
- Ekstra- eller uregelmaessige hjerteslag
- Forstyrrelser i hjerterytmen - hurtigere eller langsommere
- Hjerteproblemer, som kan veere arsag til andenad eller haevede
ankler (hjertesvigt)
- Hjerteanfald

- De felgende pavirkninger af blodcirkulationen er set:
- For lavt blodtryk
- Besvimelse
- Mild, forbigaende stroke (midlertidig iltmangel i hjernen)
- Blodprop eller blok af en blodprop i lungen (dyb venetrombose og
lungeemboli); symptomer kan omfatte andenad.

- De folgende typer vejrtraekningsbesveer er set:
- Kortandethed
-Trykken for brystet (bronkospasmer eller lungelidelse)

- Bledning i fordgjelsessystemet

- Bugspytkirtelbetaendelse, som kan medfere deden

- @delaeggende pavirkning af leveren (leversvigt)

- @delaeggende pavirkning af nyrerne, som kan behandles effektivt
(reversibel nyresvigt)

- Brystsmerter

- Forvaerring af en hudsygdom kaldet dermatomyositis (ses som
hudeksem med muskelsvaghed)

- Udvikling af systemisk erytemates lupus - en livslang sygdom
(patientens eget immunsystem angriber dele af patientens krop)

- Autoimmune reaktioner (antistof-respons)

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen
via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S.

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

5. Opbevaring
Opbevar Imukin utilgeengeligt for barn.

Anvend ikke Imukin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og
pa haetteglasset. Udlgbsdato (EXP) er sidste dag i den naevnte maned.

Injektionsvaesken skal opbevares koldt (2—-8°C, i keleskab), men
ma ikke fryses.

Imukin heetteglas er til engangsbrug. Imukin indeholder ikke
konserveringsmiddel. Nar en injektionsflaske abnes skal den
anvendes umiddelbart efter abning. Ubrugt indhold ber destrueres.

Anvend ikke Imukin, hvis du kan se partikler i eller misfarvning
af vaesken.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Imukin indeholder:

Hvert haetteglas (0,5 ml) indeholder 2 x 108 IE (0,1 mg) rekombinant
human interferon gamma-1b. Denne substans er fremstillet ved brug
af genmodificeret E. coli bakterier.

@vrige indholdsstoffer er: D-mannitol, dinatriumsuccinathexahydrat,
polysorbat 20, ravsyre og vand til injektionsvaeske

Proppen i haetteglasset indeholder naturgummi (latex er en del af
naturgummi)

Imukin udseende og pakningssterrelser.

Imukin er en klar, farveles oplasning til injektion. Imukin forhandles
i 3 ml heetteglas indeholdende 0,5 ml injektionsvaeske.

Pakningssterrelser: 1, 3, 5, 6 og 12 haetteglas i en karton.
Ikke alle pakningssterrelser er markedsfart.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Repraesentant i Danmark:

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Stredamvej 52

2100 Kgbenhavn @

TIf. 39 15 88 88

e-mail: info.cop@boehringer-ingelheim.com

Markedsfering i Danmark:
Boehringer Ingelheim International GmbH
55216-Ingelheim am Rhein, Tyskland

Fremstiller:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
1121 Wien, @strig.

Dette lzegemiddel er godkendt i andre EEA lande under navnene:
Imukin® eller Immukin® eller Immukine®

Denne indlaegsseddel blev sidst aendret 01/2014.





