Indlaegsseddel: Information til brugeren

Pyzchiva 45 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
ustekinumab

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

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Denne indlegsseddel er skrevet til den person, der tager laegemidlet. Forzaldre eller
omsorgspersoner, som skal give Pyzchiva til et barn, skal leese indlegssedlen grundigt.

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

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

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

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

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

Virkning

Pyzchiva indeholder det aktive stof ustekinumab, et antistof, der er fremstillet ud fra en enkelt klonet
celle (monoklonalt). Monoklonale antistoffer er proteiner, som genkender og bindes specifikt til visse
proteiner i kroppen.

Pyzchiva tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes immunsuppressiva. Disse legemidler virker ved at
svaekke dele af immunsystemet.

Anvendelse

Pyzchiva bruges til at behandle folgende betendelseslignende tilstande:

o Plaque-psoriasis hos voksne og bern pa 6 &r og derover

o Psoriasisartrit hos voksne

o Moderat til sveer Crohns sygdom hos voksne og hos bern, som vejer mindst 40 kg

Plaque-psoriasis
Plaque-psoriasis er en hudsygdom, der giver en betendelseslignende tilstand (inflammation) i huden
og neglene. Pyzchiva mindsker inflammationen og andre tegn pa sygdommen.

Pyzchiva bruges til voksne med moderat til svaer plaque-psoriasis, der ikke kan bruge ciclosporin,
methotrexat eller lysbehandling, eller i tilfzlde, hvor disse behandlinger ikke virker.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Pyzchiva bruges til bern og unge pa 6 ar og derover med moderat til svaer plaque-psoriasis, som ikke
taler lysbehandling eller andre systemiske behandlinger, eller hvis disse behandlinger ikke virker.

Psoriasisartrit

Psoriasisartrit er en betaendelseslignende tilstand i1 leddene, der saedvanligvis ledsages af psoriasis.
Hvis du har aktiv psoriasisartrit, vil du ferst f& andre leegemidler. Hvis du ikke opnér tilstreekkelig
virkning af disse leegemidler, kan du fa Pyzchiva:

o for at reducere symptomerne pa sygdommen

o for at forbedre din fysiske funktion

o for at forhale ledskader.

Crohns sygdom

Crohns sygdom er en betendelseslignende (inflammatorisk) sygdom i tarmen. Hvis du lider af Crohns
sygdom, vil du ferst fa andre leegemidler. Hvis du ikke reagerer godt nok pa disse leegemidler, eller
hvis du ikke kan tale dem, kan du fa Pyzchiva for at reducere symptomerne pa din sygdom.

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

Brug ikke Pyzchiva

o hvis du er allergisk over for ustekinumab cller et af de gvrige indholdsstoffer i Pyzchiva
(angivet i afsnit 6).

o hvis du har en aktiv infektion, som din leege anser for at veere betydningsfuld.

Hvis du ikke er sikker pa, om noget af ovenstaende gelder for dig, sa tal med din lege eller
apotekspersonalet, for du begynder at bruge Pyzchiva.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Pyzchiva. Lagen vil tjekke dit helbred for hver
behandling. Serg for at fortelle legen om enhver sygdom, du métte have, for hver behandling.
Kontakt ogsé leegen, hvis du for nylig har veret i naerheden af en person, der kunne have tuberkulose.
Laegen vil sa undersage dig og teste dig for tuberkulose, for du far Pyzchiva. Hvis din laege mener, at
du har risiko for at {4 tuberkulose, kan du fa leegemidler til at behandle det.

Veer opmzerksom pa alvorlige bivirkninger

Pyzchiva kan give alvorlige bivirkninger, der kan omfatte allergiske reaktioner og infektioner. Var
opmarksom pa visse tegn pd sygdom, mens du bruger Pyzchiva. Se listen over alle disse bivirkninger
under " Alvorlige bivirkninger" i afsnit 4.

Kontakt lzegen, for du bruger Pyzchiva:

. Hvis du nogensinde har haft en allergisk reaktion pa ustekinumab. Er du i tvivl, sa sperg din
leege.

. Hyvis du har haft kraeft. Inmunsuppressiva som ustekinumab svakker dele af immunsystemet.
Dette kan gge risikoen for kreeft.

. Hyvis du er blevet behandlet for psoriasis med andre biologiske leegemidler (et lzegemiddel,

der er fremstillet ud fra en biologisk kilde, og som normalt gives som en indsprejtning) —
kan risikoen for kreeft vaere forhgjet.

. Hyvis du har eller for nylig har haft en infektion.

. Hyvis du har faet nye skader i huden eller forandringer i omrader med psoriasis eller pa
normal hud.

. Hyvis du fir anden behandling for psoriasis og/eller psoriasisartrit — sdsom et andet

immunsuppressivum eller lysbehandling (nér kroppen behandles med en type ultraviolet (UV)
lys). Disse behandlinger kan ogsé svackke dele af immunsystemet. Samtidig brug af disse
behandlinger og ustekinumab er ikke undersogt. Det er muligt, at det eger risikoen for
sygdomme, der forbindes med et svaekket immunsystem.

. Hyvis du far eller tidligere har fiet injektionsbehandling mod allergi — det vides ikke, om
ustekinumab kan pavirke disse behandlinger.



o Hyvis du er over 65 ar — i sa fald kan du vere mere tilbgjelig til at fa infektioner.

Tal med din laege eller apotekspersonalet, for du begynder at bruge Pyzchiva, hvis du ikke er sikker
pa, om noget af ovenstdende geelder for dig.

Visse patienter har oplevet lupus-lignende reaktioner, herunder kutan lupus eller lupus-lignende
syndrom, under behandlingen med ustekinumab. Tal straks med din lege, hvis du oplever et radt,
havet, skaellende udslet, sommetider med en merkere kant, i omrader af huden, der er udsat for sollys,
eller hvis du samtidig har ledsmerter.

Hjerteanfald og stroke

Hjerteanfald og stroke har veret set i forseg med patienter med psoriasis, som blev behandlet med
ustekinumab. Din lege vil regelmaessigt kontrollere dine risikofaktorer for hjertesygdom og stroke for
at sikre, at disse behandles pé passende vis. Du skal gjeblikkeligt soge laegehjelp, hvis du oplever
smerter i brystet, krafteslgshed eller en unormal fornemmelse 1 den ene side af kroppen, asymmetrisk
ansigt eller tale- eller synsforstyrrelser.

Bern og unge
Det frarades at give ustekinumab til bern under 6 &r med psoriasis, bern, som vejer under 40 kg, med
Crohns sygdom eller bern under 18 ar med psoriasisartrit, da det ikke er undersogt hos denne alders-

gruppe.

Brug af andre lzegemidler eller vacciner sammen med Pyzchiva
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet:

o Hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller planlaegger at tage
andre leegemidler.

o Hvis du er blevet vaccineret for nylig eller skal have en vaccination. Visse typer vaccine
(levende vacciner) ma ikke gives, mens du er i behandling med Pyzchiva.

o Hvis du har féet Pyzchiva, mens du var gravid, skal du fortzlle dit barns leege om din

behandling med Pyzchiva, for barnet bliver vaccineret, herunder med levende vacciner som for
eksempel BCG-vaccine (der bruges til at forebygge tuberkulose). Levende vacciner frarddes til
dit barn i de forste tolv maneder efter fodslen, hvis du har faet Pyzchiva, mens du var gravid,
medmindre dit barns leege anbefaler andet.

Graviditet og amning

o Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller planlegger at blive gravid, skal du
sperge din laege til rads, for du tager dette legemiddel.
o Der er ikke set en gget risiko for fadselsdefekter hos bern, der har varet udsat for ustekinumab i

livmoderen. Der er dog begraenset erfaring med ustekinumab hos gravide kvinder. Det er derfor
bedst at lade veere med at bruge ustekinumab under graviditet.

o Hvis du er en kvinde i1 den fadedygtige alder, rddes du til at undga at blive gravid, og du skal
bruge sikker praevention, mens du bruger ustekinumab og i mindst 15 uger efter den sidste
behandling med ustekinumab.

o Pyzchiva kan blive overfort til det ufedte barn via moderkagen. Hvis du har faet Pyzchiva, mens
du var gravid, kan dit barn have en hgjere risiko for at fa en infektion.
o Hvis du har faet Pyzchiva, mens du var gravid, er det vigtigt, at du fortaeller det til dit barns

leeger og andet sundhedspersonale, for barnet bliver vaccineret. Hvis du har faet Pyzchiva, mens
du var gravid, frardes det, at dit barn bliver vaccineret, herunder med levende vacciner som for
eksempel BCG-vaccine (der bruges til at forebygge tuberkulose) i de forste tolv méaneder efter
fedslen, medmindre dit barns laeege anbefaler andet.

. Ustekinumab kan passere over i modermalken i meget sma mangder. Tal med din lege, hvis
du ammer eller planlaegger at amme. Sammen med din leege skal du beslutte, om du skal amme
eller bruge ustekinumab — du ma ikke gere begge dele.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ustekinumab pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
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sikkert i trafikken.

Pyzchiva indeholder polysorbat 80 (E433)

Dette legemiddel indeholder 0,02 mg polysorbat 80 (E433) pr. fyldt injektionssprejte (1 ml), svarende
til 0,02 mg/0,5 ml. Polysorbat(er) kan forarsage allergiske reaktioner. Kontakt din laege, hvis du har
nogen kendte allergier.

3. Sadan skal du bruge Pyzchiva

Pyzchiva er beregnet til brug under vejledning og tilsyn af en leege med erfaring i at behandle de
sygdomme som Pyzchiva er beregnet til.

Brug altid Pyzchiva nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen. Tal med leegen om,
hvornér du skal have dine injektioner og opfelgende kontrol.

Hvor meget Pyzchiva skal du have
Laegen beslutter, hvor meget Pyzchiva du har brug for og i hvor lang tid.

Voksne pa 18 ar og derover
Psoriasis og/eller psoriasisartrit

o Den anbefalede startdosis er 45 mg Pyzchiva. Patienter, som vejer mere end 100 kilogram (kg),
kan starte pa en dosis pa 90 mg i stedet for 45 mg.
o Efter startdosen skal du have den naste dosis 4 uger senere og dernast hver 12. uge. De

efterfolgende doser er sedvanligvis de samme som startdosen.

Crohns sygdom

o Under behandlingen gives den ferste dosis pa ca. 6 mg/kg Pyzchiva af din lege gennem et drop
i en blodare i armen (intravengs infusion). Efter den indledende dosis fa du den neste dosis pa
90 mg Pyzchiva efter 8 uger og derefter hver 12. uge som en injektion under huden
('subkutant”).

o Efter den forste injektion under huden vil visse patienter muligvis f& 90 mg Pyzchiva hver
8. uge. Din laege beslutter, hvornér du skal have din naste dosis.

Born og unge pa 6 ar og derover

Psoriasis

. Laegen vil fastlegge den rigtige dosis til dig, herunder den meangde (det volumen) af Pyzchiva,
der skal injiceres for at give den rigtige dosis. Den rigtige dosis til dig athenger af din
kropsvagt pd det tidspunkt, hvor den enkelte dosis gives.

Der findes et 45 mg hatteglas, hvis du har behov for mindre end den fulde dosis pa 45 mg.
Hvis du vejer under 60 kg, er den anbefalede dosis 0,75 mg Pyzchiva pr. kg kropsvaegt.

Hvis du vejer 60 kg — 100 kg, er den anbefalede dosis 45 mg Pyzchiva.

Hvis du vejer over 100 kg, er den anbefalede dosis 90 mg Pyzchiva.

Efter startdosen skal du have den neeste dosis 4 uger senere og derefter hver 12. uge.

Born, som vejer mindst 40 kg

Crohns sygdom

. Du vil fa den forste dosis pa ca. 6 mg/kg Pyzchiva af din laege gennem et drop i en blodére i
armen (intravengs infusion). Efter den indledende dosis skal du have den naeste dosis pa 90 mg
Pyzchiva som en injektion under huden (subkutant) 8 uger senere og derefter hver 12. uge.

. Efter den forste injektion under huden vil visse patienter muligvis fA 90 mg Pyzchiva hver
8. uge. Din leege beslutter, hvornar du skal have din naste dosis.

Séddan far du Pyzchiva

. Pyzchiva gives som indsprgjtning (injektion) under huden (subkutant). I begyndelsen af
behandlingen kan Pyzchiva indsprgjtes (injiceres) af en laege eller sygeplejerske.

. Du og din leege kan beslutte, at du selv injicerer Pyzchiva. I sé fald vil du fa undervisning i,



hvordan du skal gere dette.

o Nermere instruktioner i at give Pyzchiva finder du under "Vejledning i injektion" sidst i denne
indleegsseddel.

Tal med din laege, hvis du har spergsmal i forbindelse med at give dig selv en injektion.

Hyvis du har brugt for meget Pyzchiva
Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har brugt eller faet for meget Pyzchiva.
Tag @sken med, selv hvis den er tom.

Hyvis du har glemt at bruge Pyzchiva
Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du glemmer en dosis. Du mé ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Pyzchiva
Det er ikke farligt at holde op med at bruge ustekinumab. Hvis du stopper behandlingen, kan dine
symptomer dog komme tilbage.

Sperg legen eller apotekspersonalet, 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.

Alvorlige bivirkninger
Nogle patienter kan fa alvorlige bivirkninger, der kan kraeve omgéende behandling.

Allergiske reaktioner — kan krzeve omgiende behandling. Kontakt straks lzegen eller

skadestue, hvis du bemzerker nogle af folgende tegn.

o Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaksi) er sjeldne hos personer, der bruger
ustekinumab (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 brugere). Tegnene omfatter:
o besvaer med at trekke vejret eller synke
o lavt blodtryk, som kan give svimmelhed eller omtégethed
o haevelser i ansigt, leber, mund eller sveelg.

o Almindelige tegn pé en allergisk reaktion omfatter hududslet og naeldefeber (kan
forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere).

I sjeeldne tilfzelde er der blevet indberettet allergiske lungereaktioner og lungebetzndelse
hos patienter, der fik ustekinumab. Kontakt straks lzegen, hvis du fir symptomer som for
eksempel hoste, Andenad og feber.

Hvis du fér en alvorlig allergisk reaktion, vil l&egen méske beslutte, at du ikke ma f& Pyzchiva
igen.

Infektioner — kan krzeve omgiende behandling. Kontakt straks laegen, hvis du bemaerker
nogle af felgende tegn.

o Nese- og halsinfektioner og forkelelser er almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af
10 brugere).
Brystinfektioner er ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere)

. Betendelse i vaevet under huden (cellulitis) er ikke almindelig (kan forekomme hos op til
1 ud af 100 brugere)

. Helvedesild (et smertefuldt udsleet med blaerer) er ikke almindeligt (kan forekomme hos

op til 1 ud af 100 brugere).

Ustekinumab kan nedsatte din evne til at bekaeempe infektioner. Nogle infektioner kan blive
alvorlige og kan omfatte infektioner, der skyldes virusser, svampe, bakterier (herunder
tuberkulose) eller parasitter, herunder infektioner, som hovedsagelig forekommer hos personer
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med svaekket immunforsvar (opportunistiske infektioner). Der er rapporteret om opportunistiske
infektioner i hjerne (encephalitis, meningitis), lunger og @jne hos patienter, der er blevet
behandlet med ustekinumab.

Ver opmarksom pa tegn pa infektion, nar du bruger ustekinumab. De kan omfatte:
feber, influenzalignende symptomer, nattesved, vagttab

traethedsfolelse, kortandethed, vedvarende hoste

varm, rod eller smertefuld hud eller et smertefuldt udslaet med blarer

svien ved vandladning

diarré

synsforstyrrelser eller synstab

hovedpine, nakkestivhed, lysfelsomhed, kvalme eller forvirring.

Forteel det straks til leegen, hvis du bemarker et af disse tegn pé infektion. De kan vere tegn pa
infektioner som brystinfektioner, hudinfektioner, helvedesild eller opportunistiske infektioner,
som kan medfere alvorlige komplikationer. Forteel det til leegen, hvis du far en infektion, der
ikke vil ga vaek eller bliver ved med at vende tilbage. Din laege kan beslutte, at du ikke mé fa
ustekinumab, fer infektionen er vaek. Fortel ogsa din laege, hvis du har abne rifter eller séar, da
der kan gé betendelse i dem.

Hudafskalning — eget radme og afskalning af huden pa et storre omrade af kroppen kan
veere symptomer pa sygdommene erytroderm psoriasis eller eksfoliativ dermatitis, som er
alvorlige hudsygdomme. Kontakt straks laegen, hvis du bemzerker et af disse tegn.

Andre bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):
Diarré

Kvalme

Opkastning

Treethed

Svimmelhed

Hovedpine

Klee

Ryg-, muskel- eller ledsmerter

Ondt i halsen

Redme og smerter pa injektionsstedet
Bihulebetendelse

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

Infektion i teenderne

Svampeinfektion i skeden

Depression

Tilstoppet neese

Bladning, bld maerker, hard hud, haevelser og klge pé injektionsstedet

Falelse af svaghed

Hengende gjenlag og slappe muskler i den ene side af ansigtet (ansigtslammelse eller

Bells parese), seedvanligvis forbigaende.

. Forandringer i psoriasis med redme og nye bittesmé gule eller hvide blerer i huden,
somme tider med feber (pustules psoriasis)

. Hudafskalning (hudeksfoliation)

. Acne

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 brugere):
o Redme og afskalning af huden pa et storre omréde af kroppen, som kan kle eller gore



ondt (eksfoliativ dermatitis). Somme tider udvikles der lignende symptomer som en
naturlig ndring i symptomerne pa psoriasis (erytroderm psoriasis).

. Betendelse i sma blodkar, hvilket kan fore til et hududslet med sma rade eller lilla
knopper, feber eller ledsmerter (vaskulitis).

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 brugere):

o Blaerer pa huden, som kan vaere rede, klgende og smertefulde (bulles pemphigoid).

. Kutan lupus eller lupus-lignende syndrom (radt, havet, skeellende udslat pd omrader af
huden, der er udsat for sollys, eventuelt med samtidige ledsmerter).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionssprgjte i den ydre karton for at beskytte det mod lys.

Hvis det er nedvendigt, kan den enkelte fyldte Pyzchiva-injektionssprajte ogsa opbevares ved
stuetemperatur op til 30 °C 1 en enkelt periode pad maksimalt 35 dage i den oprindelige karton
for at beskytte mod lys. Anfer den dato, hvor den fyldte sprejte tages ud af keleskabet forste
gang i felterne pa den ydre karton. Pa et hvilket som helst tidspunkt inden afslutningen af denne
periode kan produktet laegges tilbage i kaleskabet igen og opbevares der indtil udlebsdatoen.
Kasser sprojten, hvis den ikke bruges inden for hejst 35 dage ved opbevaring ved
stuetemperatur, eller hvis den oprindelige udlebsdato er naet, atheengigt af hvilken dato, der
kommer forst.

o Ryst ikke den fyldte Pyzchiva-injektionssprajte. Langvarig, voldsom rysten kan edelaegge
leegemidlet.

Brug ikke lzegemidlet
o efter den udlebsdato, der star pa etiketten og asken efter "EXP". Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den nevnte maned.

o hvis vaesken er misfarvet, uklar, eller der flyder fremmedlegemer i den (se afsnit 6 "Udseende
og pakningssterrelser").
o hvis du ved eller tror, at Pyzchiva er blevet udsat for ekstreme temperaturer ved en fejltagelse

(f.eks. frost eller varme).
o hvis produktet er blevet rystet voldsomt.

Pyzchiva er kun til engangsbrug. Eventuelt ikke anvendt l&egemiddel, der er tilbage i sprejten, skal
bortskaffes. Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til
miljeet ma du ikke smide legemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Pyzchiva indeholder:

o Aktivt stof: Ustekinumab. Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 45 mg ustekinumab 1 0,5 ml.

o @vrige indholdsstoffer: histidin, histidinhydrochloridmonohydrat, polysorbat 80 (E 433),
saccharose, vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstorrelser

Pyzchiva er en klar, farveles til lys gul injektionsvaske. Oplesningen kan indeholde enkelte sméa
gennemsigtige eller hvide proteinpartikler. Den udleveres i en karton, der indeholder en dosis i en 1 ml
fyldt injektionssprajte af glas. Hver fyldt injektionssprajte indeholder 45 mg ustekinumab 1 0,5 ml
injektionsveeske.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Samsung Bioepis NL. B.V.

Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft

Holland

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

Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Sporbarhed:

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

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 11/2025
Yderligere kilder til information

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



https://www.ema.europa.eu/

Vejledning i injektion

Nér behandlingen pabegyndes, vil din laege eller sygeplejerske hjelpe dig med den ferste injektion

(indsprejtning). Men du og din leege kan beslutte, at du selv injicerer (indsprejter) Pyzchiva. Hvis dette

er tilfeeldet, vil du fa undervisning i, hvordan du injicerer Pyzchiva. Tal med din laege, hvis du har

sporgsmaél i forbindelse med at give dig selv en injektion.

o Bland ikke Pyzchiva med andre vaesker til injektion

o Ryst ikke den fyldte Pyzchiva-injektionssprejte. Voldsom rysten kan edeleegge medicinen. Brug
ikke medicinen, hvis den er blevet rystet voldsomt.

Figur 1 viser, hvordan den fyldte injektionssprejte ser ud.

Nalebeskyttelsesafskaarmning
Kappe

Vindue Stempel
| - |

G ——
Etiket 1%—

Nalebeskyttelseshatte  Nal

Stempelhoved
Figur 1

1. Kontrollér antallet af fyldte injektionssprojter og forbered udstyret:

Forberedelse til anvendelse af den fyldte injektionssprajte

o Tag de(n) fyldte injektionssprajte(r) ud af keleskabet. Lad den fyldte injektionssprajte std uden
for kartonen i ca. en halv time. Derved far vasken en passende temperatur til injektion
(stuetemperatur). Opvarm ikke den fyldte sprojte pd nogen anden made (varm den f.eks. ikke i
en mikrobglgeovn eller i varmt vand). Fjern ikke sprgjtens nalebeskyttelseshatte, mens vasken
far lov til at f& stuetemperatur.

o Hold om kappen pa den fyldte injektionssprgjte med den beskyttede nél opad.

o Hold ikke om stempelhovedet, stemplet, nélebeskyttelsesafskaermningen eller
nalebeskyttelseshatten.

o Traek ikke tilbage i stemplet pa noget tidspunkt.

o Fjern ikke ndlebeskyttelseshatten fra den fyldte injektionssprejte, for du bliver instrueret om
det.

Kontrollér de(n) fyldte injektionssprejte(r) for at sikre

o at antallet af fyldte injektionssprejter og styrken er korrekt.

o Hvis din dosis er 45 mg, skal du have én 45 mg fyldt Pyzchiva-injektionssprojte.

o Hyvis din dosis er 90 mg, skal du have to 45 mg fyldte Pyzchiva-injektionssprajter, og du
skal give dig selv to injektioner. Valg to forskellige steder for disse injektioner (f.eks. en
injektion i det hejre lar og den anden injektion i det venstre lar), og foretag injektionerne
lige efter hinanden.

at det er den rigtige medicin

at udlebsdatoen ikke er overskredet

at den fyldte injektionssprojte ikke er beskadiget

at oplesningen i den fyldte injektionssprajte er klar, og at den er farvelgs til svagt gul

at oplesningen i den fyldte injektionssprajte ikke er misfarvet eller uklar, og at den ikke

indeholder fremmede partikler

. at oplesningen i den fyldte injektionssprojte ikke er frosset.

Find alt det frem, som du har brug for, og leeg det ud pé en ren overflade. Det omfatter desinficerende
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servietter, en vattot eller et stykke gaze og en affaldsbeholder til skarpe genstande.

2. Valg og forbered injektionsstedet:
Velg et injektionssted (se figur 2).

o Pyzchiva gives som injektion under huden (subkutant).

. Gode steder til injektionen er gverste del af laret eller omkring maven (abdomen) mindst 5 cm
fra navlen.

o Hvis det er muligt, skal du undga at bruge hudomrader med tegn pa psoriasis.

o Hvis der er en, der vil hjelpe med at give dig injektionen, kan han eller hun ogsa veelge

overarmene som injektionssted.

b~ 5

—

/ g

Lo . : iy
\( - f/ /KED;.J)

*@Gra omrader er anbefalede injektionssteder
Figur 2

e
|

Forbered injektionsstedet

. Vask dine haender grundigt med sabe og varmt vand.
Tor injektionsstedet af med en desinficerende serviet.
Reor ikke dette omréde igen, for du har taget injektionen.
Pust eller blees ikke pé det rene omréde.

. Fjern nailebeskyttelseshaetten (se figur 3):
Nalebeskyttelseshaetten ma ikke fjernes, for du er klar til at injicere dosis.
Tag den fyldte injektionssprgjte op. Hold om sprejtens kappe med én hand.
Traek nalebeskyttelsesheetten lige af og smid den vaek. Rer ikke ved stemplet, mens du ger det.

e o o W

Figur 3
. Du vil méske bemearke en luftboble i den fyldte injektionssprajte eller en drébe veske ved
spidsen af nalen. Begge dele er normalt, og de behever ikke fjernes.
. Rer ikke nélen, og lad den ikke berere nogen overflade.

. Brug ikke den fyldte injektionssprejte, hvis den tabes, uden at nélebeskyttelseshetten er pa.
Hvis det sker, s kontakt din lage eller apotekspersonalet.
. Foretag injektionen straks efter at have fjernet nélebeskyttelsesheetten.

N

. Injicer dosis:
Hold den fyldte sprojte mellem langfingeren og pegefingeren pa den ene hind, og placér
tommelfingeren pé toppen af stempelhovedet. Brug den anden hénd til forsigtigt at klemme den
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rengjorte hud mellem tommel- og pegefinger. Du skal ikke presse hardt.
Treek ikke tilbage i stemplet pa noget tidspunkt.
Tryk nalen igennem huden sé langt, som den kan, med en enkelt, hurtig bevaegelse (se figur 4).

Figur 4

Injicer al medicinen ved at trykke stemplet ind, indtil stempelhovedet er helt nede mellem
nalebeskyttelsesafskeermningsvingerne (se figur 5).

Nér stemplet er trykket sé langt ind, som det kan, fortseet da med at holde trykket pa
stempelhovedet, tag nalen ud og slip huden (se figur 6).

Figur 6

Fjern langsomt tommelfingeren fra stempelhovedet, og lad den tomme sprajte beveage sig op,
indtil hele nalen er deekket af nalebeskyttelsesafskermningen, som vist pa figur 7.
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Efter injektionen:

Tryk en desinficerende serviet pa injektionsstedet i et par sekunder efter injektionen.

Der kan vaere en lille smule blod eller vaske pa injektionsstedet. Det er normalt.

Du kan presse en vattot eller et stykke gaze pé injektionsstedet og holde det der i 10 sekunder.
Gnid ikke huden pa injektionsstedet. Du kan deekke injektionsstedet med et lille plaster, hvis det
er ngdvendigt.

Bortskaffelse:

Brugte sprojter skal anbringes i en punktérfri beholder beregnet til skarpe ting (se figur 8).
Genbrug aldrig en sprgjte for din sikkerheds og dit helbreds skyld og af hensyn til andres
sikkerhed. Beholderen med brugte sprojter bortskaffes i henhold til lokale myndighedskrav.
Desinficerende servietter og andre artikler kan bortskaffes gennem dagrenovationen.

Figur 8
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