Indleegsseddel: Information til brugeren

Extavia 250 mikrogram/ml, pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
interferon beta-1b

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Spearg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Extavia

Sadan skal du tage Extavia

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Bilag - Fremgangsmade, nar du selv skal indsprajte leegemidlet

oL E

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Extavia?

Extavia er en type medicin, der kaldes interferon, som bruges til at behandle dissemineret sklerose.
Inteferoner er proteiner, der dannes af kroppen, og som hjalper immunsystemet med at bekeempe fx
luftvejsinfektioner.

Sadan virker Extavia

Dissemineret sklerose (DS) er en kronisk sygdom, der rammer centralnervesystemet (CNS), iser
hjernens og rygmarvens funktion. Betaendelsestilstanden ved dissemineret sklerose nedbryder det
beskyttende lag (myelin) rundt om nerverne i centralnervesystemet, sa nerverne ikke leengere kan
fungere korrekt (demyelinering).

Den ngjagtige arsag til dissemineret sklerose er ukendt. En unormal reaktion pa kroppens
immunsystem menes at spille en vigtig rolle i den proces, der skader centralnervesystemet.

Beskadigelse pa centralnervesystemet kan ske ved et dissemineret skleroseanfald (attak). Det kan
veere midlertidigt invaliderende, i form af fx gangbesveer. Symptomerne kan helt eller delvist forsvinde
igen.

Interferon beta-1b har vist sig at &ndre immunsystemets reaktion og bidrage til at haamme
sygdomsaktivitet.

Hvordan hjelper Extavia med at bekaempe din sygdom?

Enkelt klinisk haendelse, der antyder, at man er i hgjrisikogruppen for at udvikle dissemineret
sklerose: Extavia har vist sig at forsinke sygdommen i at udvikle sig til definitiv dissemineret
sklerose.

Recidiverende-remitterende dissemineret sklerose: Patienter med recidiverende-remitterende
dissemineret sklerose har periodevise anfald eller opblussen (attakker eller relapser), under hvilke
symptomerne bliver maerkbart veerre. Extavia har vist sige at mindske antallet af anfald og gere dem
mindre alvorlige. Det reducerer ogsa antallet af hospitalsindlaeeggelser, der forarsages af sygdommen,
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og forleenger perioden uden opblussen.

Sekundeer progressiv dissemineret sklerose: I nogle tilfeelde har patienter med
recidiverende/remitterende dissemineret sklerose erfaret at deres symptomer forsteerkes, og at de
udvikler en anden form for dissemineret sklerose, der kaldes progressiv dissemineret sklerose. Dermed
befinder patienten sig i en situation, hvor sygdommen langsomt forvarres, uanset om den blusser op
eller ej. Extavia kan reducere antallet og svaerhedsgraden af anfaldene og sinke sygdommens
forveerring.

Hvad bruges Extavia til?

Extavia skal bruges til patienter

»  som har oplevet symptomer for farste gang, som tyder pa en hgj risiko for at udvikle
dissemineret sklerose. Din lzege vil udelukke andre arsager, som kan forklare symptomerne,
far du bliver behandlet.

> som lider af recidiverende-remitterende dissemineret sklerose, der blusser op mindst to
gange inden for de sidste to ar.

»  som lider af sekundaer progressiv dissemineret sklerose med aktiv sygdom, som har vist
sig ved opblussen.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Extavia

Brug ikke Extavia

- Hvis du er allergisk over for naturligt eller rekombinant interferon beta, humant albumin eller
et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i afsnit 6).

- Hvis du er gravid. Du ma ikke starte behandling med Extavia (se afsnittet ”Graviditet”
nedenfor).

- Hvis du bliver gravid eller har planer om at blive gravid. Du skal stoppe behandling med
Extavia og kontakte din laege (se afsnittet Graviditet” nedenfor).

- Hvis du lider af alvorlig depression og/eller selvmordstanker (se ”Advarsler og
forsigtighedsregler” og afsnit 4 ”Bivirkninger”).

- Hvis du har en alvorlig leversygdom (se ”Advarsler og forsigtighedsregler”, ”Brug af anden
medicin sammen med Extavia” og afsnit 4 ”Bivirkninger”).

»  Kontakt din lege, hvis noget af det ovenstaende gelder for dig.
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, far du tager Extavia:

- Hvis du har monoklonal gammopati. Dette er en defekt i immunsystemet, hvor et unormalt
protein er til stede i blodet. Der kan opsta problemer med dine sma blodkar (kapilleerer) ved
brug af laegemidler som Extavia (systemisk kapilleer leekage-syndrom). Dette kan fremkalde
shock (kollaps) og medfare dad.

- Hvis du har/har haft en depression eller tidligere har haft selvmordstanker. Din lzge vil
falge dig teet under behandlingen. Hvis din depression og/eller selvmordstanker er alvorlige, vil
du ikke blive behandlet med Extavia (se ogsa ”Brug ikke Extavia™).

- Hvis du nogensinde har haft krampeanfald, eller hvis du tager medicin mod epilepsi
(antiepileptika), vil din leege felge din behandling teet (se ogsa ”Brug af anden medicin sammen

med Extavia” og afsnit 4 ”Bivirkninger”).

- Hvis du har alvorlige nyreproblemer, kan din leege veelge at male din nyrefunktion under
behandlingen.

- Hvis du nogensinde har haft en allergisk reaktion overfor latex. Beskyttelseshatten pa den
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fyldte sprajte indeholder et stof, der er afledt af naturgummi-latex. Beskyttelseshatten kan
derfor indeholde naturgummi-latex.

Du skal oplyse din leege om fglgende, mens du tager Extavia:

Hvis du far symptomer som klge over hele kroppen, hvis dit ansigt og/eller din tunge
svulmer op, eller hvis du pludselig far andengd. Dette kan vaere symptom pa en alvorlig
allergisk reaktion, der kan udvikle sig til en livstruende tilstand.

Hvis du feler dig betydelig mere trist eller mere hablgs end far behandlingen med Extavia,
eller hvis du far selvmordstanker. Hvis du bliver deprimeret, mens du er i behandling med
Extavia, kan du fa brug for seerskilt behandling, og din laege vil folge dig teet og kan ogsa
overveje at stoppe din behandling. Hvis du lider af alvorlig depression og/eller selvmordstanker,
vil du ikke blive behandlet med Extavia (se ogsa ”Brug ikke Extavia”).

Hvis du bemearker usaedvanlige bla merker, hvis du blgder voldsomt efter at veere
kommet til skade, eller hvis du mener, at du far mange infektioner. Det kan vere
symptomer pa et fald i antallet af dine blodlegemer eller i antallet af blodplader i dit blod (celler,
som hjeelper blodet med at starkne). Du kan have behov for, at din leege falger dig neermere.

Hvis du mister appetitten, faler dig treet, far kvalme, kaster op flere gange, og iser hvis du
bemerker klge over hele kroppen, huden eller at det hvide i gjnene bliver gulligt, samt
hvis du far tendens til bla meerker. Disse symptomer kan vaere tegn pa problemer med din
lever. Forsgg med patienter, der fik Extavia har vist, at der kan forekomme &ndringer i
levertallene. Som ved andre beta-interferoner er der i sjeldne tilfelde indberettet alvorlige
leverskader, herunder tilfeelde af leversvigt, hos patienter, der blev behandlet med Extavia. De
mest alvorlige tilfeelde blev rapporteret hos patienter, der blev behandlet med andre leegemidler
eller som led i sygdomme, som pavirker leveren (fx alkoholmisbrug og alvorlig infektion).

Hvis du far symptomer som fx uregelmassig hjerterytme (puls), haevede ankler eller ben
eller far andengd. Dette kan veere tegn pa hjertemuskelsygdom (kardiomyopati), som er
rapporteret hos patienter, der bruger Extavia.

Hvis du far mavesmerter, der gar om mod ryggen, og/eller fgler dig syg eller har feber.
Dette kan veere tegn pa beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis), som er blevet registreret ved
brug af Extavia. Dette er ofte forbundet med en stigning af visse fedtstoffer i blodet
(triglycerider).

»  Stop brugen af Extavia og kontakt straks din laege, hvis du oplever et eller flere af
disse symptomer.

Andre ting der skal overvejes ved brug af Extavia:

Du skal have foretaget blodpraver for at bestemme antallet af dine blodlegemer, din blodkemi
og dine leverenzymer. Selvom du ikke har nogle neevnevardige symptomer, skal disse praver
tages, far du begynder at bruge Extavia, regelmeaessigt efter Extavia-behandlingernes
pabegyndelse, og derefter periodisk under behandlingen. Blodpraverne vil vare en tilfgjelse
til andre praver, der normalt tages for at felge din disseminerede sklerose.

Hvis du har en hjertesygdom, kan de influenzalignende symptomer, der forekommer i
starten af behandlingen, vaere belastende for dig. Extavia skal anvendes med forsigtighed, og
din laege vil falge dig for at konstatere, om hjertelidelsen forveerres, iser i starten af
behandlingen. Extavia har i sig selv ingen direkte indvirkning pa hjertet.

Din skjoldbruskkirtelfunktion vil blive kontrolleret regelmaessigt, eller nar som helst din
egen laege finder det ngdvendigt af andre arsager.
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- Extavia indeholder humant albumin og kan derfor medfare risiko for at overfgre
virussygdomme. En risiko for overfgrsel af Creutzfeld-Jacobs sygdom kan ikke udelukkes.

- Under behandling med Extavia kan din krop producere stoffer, som kaldes
neutraliserende antistoffer, som kan reagere mod Extavia. Det er endnu ikke klart, om disse
neutraliserende antistoffer nedsatter behandlingens effektivitet. Det er ikke alle patienter, der
producerer neutraliserende antistoffer, og det er p.t. ikke muligt at forudsige, hvilke patienter,
der producerer dem.

- Under behandling med Extavia kan der opsta nyreproblemer inkl. ardannelse
(glomerulosklerose), som kan nedsette din nyrefunktion. Din laege vil muligvis kontrollere
din nyrefunktion.

- Under behandlingen kan der opsta blodpropper i de sma blodarer. Disse blodpropper kan
pavirke dine nyrer. Dette kan ske flere uger til flere ar efter, du er startet pa behandlingen med
Extavia. Din laege kan gnske at kontrollere dit blodtryk, blod (blodpladetal) og din nyrefunktion.

Reaktion ved indsprgjtningssted

Under Extavia-behandlingen vil du sandsynligvis observere nogle reaktioner ved
indsprgjtningsstedet. Symptomerne omfatter radme, havelse, endring i hudfarve, betendelse, smerte
og overfglsomhed. Der er set tilfeelde af nedbrudt hud og gdelagt vaev (nekrose) rundt om
indsprgjtningsstedet. Reaktioner ved indsprgjtningsstedet aftager seedvanligvis med tiden.

Nedbrudt hud og gdelagt vaev ved indsprgjtningsstedet kan medfare ardannelse. Hvis det er udbredt,
kan det blive ngdvendigt at fjerne fremmede materialer og dedt veev (debridering,) og mindre hyppigt
er det ngdvendigt at foretage hudtransplantationer. Helingen kan tage op til 6 maneder.

For at reducere risikoen for reaktioner ved indsprgjtninngsstedet skal du

- bruge en steril (aseptisk) indsprgjtningsteknik,

- skifte indsprejtningssted for hver indsprejtning (se bilaget ”Fremgangsmade, nar du selv skal
indsprejte leegemidlet”).

Hvis du bruger en autoinjektor, kan reaktioner ved indsprgjtningsstedet forekomme mindre hyppigt.
Det kan din leege eller sygeplejersken fortaelle dig mere om.

Hvis huden brister i forbindelse med hevelse, eller hvis det veesker fra indsprgjtningsstedet:
»  Stop Extaviaindsprgjtningerne, og kontakt din lzege.

»  Hvis du kun har ét gmt indsprgjtningssted (sar) og bristningen af hud og gdelaeggelsen af
vaev (nekrose) ikke er alt for udbredt, kan du fortseette brugen af Extavia.

»  Hvis du har mere end et gmt indsprgjtningssted (flere sar), skal du holde op med at tage
Extavia, indtil din hud er helet.

Din leege vil regelmaessigt kontrollere, hvordan du tager indsprgjtningen, iser hvis du har haft
reaktioner ved indsprgjtningsstedet.

Bgrn og unge

Der er ikke udfart formelle kliniske forsgg med bgrn og teenagere.

De begransede, offentliggjorte data antyder dog, at Extavia har samme grad af sikkerhed hos bgrn og
teenagere mellem 12 og 17 ar som hos voksne. Extavia frarades til bgrn under 12 ar, da der ikke findes
nogen oplysninger for denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Extavia
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
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Der er ikke udfart formelle undersggelser af, om Extavia indvirker pa eller pavirkes af andre
leegemidler.

Med undtagelse af medicin, der modvirker beteendelse (kortikosteroider eller adrenokortikotropt
hormon (ACTH)), frarades det at bruge Extavia sammen med anden medicin, der hemmer
immunsystemet.

Extavia skal anvendes med forsigtighed sammen med:

- Medicin, der nedbrydes via et specielt enzymsystem i leveren (CYP-enzymsystem), fx
leegemidler til behandling af epilepsi (sésom phenytoin).

- Medicin, der pavirker produktionen af blodceller.

Brug af Extavia sammen med mad og drikke
Extavia sprajtes ind under huden. Det forventes derfor ikke, at indtagelsen af mad og drikke vil have
nogen indflydelse pa Extavia.

Graviditet
Kvinder, der kan blive gravide, skal anvende sikker pravention under behandling med Extavia.

»  Hvis du er gravid eller tror, at du er gravid, skal du kontakte din lege. Extavia-behandlingen
ber ikke opstartes, hvis du er gravid (se ogsa ”Brug ikke Extavia”).

»  Hvis du gnsker at blive gravid, skal du tale med din lzege om det, far du begynder at bruge
Extavia.

»  Hvis du bliver gravid, mens du far Extavia. Stop behandlingen, og kontakt omgaende din
leege. Du og din lzege vil sammen beslutte, om du skal fortsatte eller stoppe behandlingen med
Extavia.

Sperg din lzege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette legemiddel.

Amning

Det vides ikke, om Interferon beta-1b udskilles i meelk, men der er en teoretisk risiko for, at barnet kan

fa alvorlige bivirkninger af Extavia.

»  Tal med din lege for du begynder at bruge Extavia, for at beslutte om, amningen skal
stoppe, sa du kan bruge Extavia.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Extavia kan forarsage bivirkninger i centralnervesystemet (se afsnit 4 ”Bivirkninger”). Hvis du er
seerligt falsom, kan det pavirke din evne til at kare bil eller betjene maskiner.

Extavia indeholder natrium

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

3.  Sadan skal du tage Extavia

Behandling med Extavia bar opstartes under overvagning af en leege med erfaring i behandling af
dissemineret sklerose.

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.
Den anbefalede dosis er: hver anden dag (én gang hver anden dag) indsprgjtes 1,0 ml af den
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klargjorte Extavia-injektionsvaske (se bilag "Fremgangsmade, nar du selv skal indsprejte legemidlet”
i anden del af denne indlaegsseddel) under huden (subkutant). Dette svarer til 250 mikrogram
(8,0 mio. IE) interferon beta-1b.

Generelt bgr behandlingen indledes med en lav dosis pa 0,25 ml (62,5 mikrogram). Doserne gges
herefter gradvist til den fulde dosis pa 1,0 ml (250 mikrogram).

Dosen bar gges ved hver fjerde indsprgjtning i fire trin (0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml, 1,0 ml). Din laege
kan sammen med dig afgare, om tidsintervallerne for dosisggningen skal &ndres afhangig af de
eventuelle bivirkninger, du far i starten af behandlingen.

Klarggring af indsprgjtning

For indsprgjtning skal den Extaviaoplgsning, der skal indsprgjtes, blandes fra et hatteglas med
Extaviapulver og 1,2 ml veeske fra den fyldte sprgjte, som bruges til oplgsningen. Dette gares enten af
din lege, sygeplejerske eller dig, efter at du har faet en omhyggelig instruktion.

Detaljeret information om selvindsprgjtning af Extavia under huden findes i bilaget bagerst i
denne vejledning. Disse anvisninger forteeller dig ogsa, hvordan du klarger Extaviaoplgsningen til
indsprgjtning.

Indsprgjtningsstedet skal e&ndres regelmaessigt. Se afsnit 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”, og
folg anvisningerne under ”Valg forskellige indsprajtningssteder” i bilaget bagerst i denne vejledning.

Behandlingsvarighed

Pa nuverende tidspunkt vides det ikke, hvor lang tid behandling med Extavia skal fortsatte. Laegen
bestemmer sammen med dig, hvor lang tid du skal behandles.

Hvis du har taget for meget Extavia

Indsprgjtning af Extavia i doser, der er mange gange starre end den anbefalede dosis til behandling af
dissemineret sklerose, har ikke fart til livstruende situationer.

»  Kontakt din leege, hvis du har taget for meget Extavia eller har taget det for ofte.

Hvis du har glemt at tage Extavia

Hvis du har glemt en indsprgjtning pa det rigtige tidspunkt, skal du tage den, sa snart du kommer i
tanke om det, og sa tage den naeste indsprgjtning 48 timer senere.

Du ma ikke indsprejte en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Extavia

Hvis du stopper eller gnsker at stoppe behandlingen, skal du kontakte din leege. Ophgr med Extavia-
behandling giver, sa vidt det vides, ikke akutte abstinenssymptomer.

»  Spaerg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Extavia kan give alvorlige bivirkninger. Tal med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis
en bivirkning er generende eller bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

»  Kontakt straks din lzege og hold op med at tage Extavia:

- Hvis du far symptomer som klge over hele kroppen, opsvulmning af dit ansigt og/eller din tunge
eller pludselig andengd.
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- Hvis du faler dig betydeligt mere trist eller fortvivlet end far behandlingen med Extavia, eller
hvis du far selvmordstanker.

- Hvis du bemarker usedvanlige bla marker, voldsom blgdning efter tilskadekomst, eller hvis du
synes, du far mange infektioner.

- Hvis du mister appetitten, faler treethed, far kvalme, har gentagne opkastninger, iszr hvis du
ogséa bemarker udbredt klge, gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene og far tendens til
bla meerker.

- Hvis du far symptomer sasom uregelmassig hjerterytme (puls), haevede ankler eller ben eller
andengd.

- Hvis du bemarker mavesmerter med udstraling til ryggen, og/eller du far kvalme eller feber.
»  Kontakt straks din lege:

- hvis du far nogen eller alle af de falgende symptomer: skummende urin, treethed, haevelser, isaer
i ankler og gjenlag, og veegtagning, da disse kan veere tegn pa mulige nyreproblemer.

| starten af behandlingen er bivirkninger almindelige, men generelt aftager de i takt med yderligere
behandling.

De hyppigste bivirkninger er:

» Influenzalignende symptomer som feber, kuldegysninger, ledsmerter, alment ubehag,
svedudbrud, hovedpine eller muskelsmerter. Disse symptomer kan reduceres ved at tage
paracetamol eller ibuprofen (ikke-steroide antiinflammatoriske leegemidler).

»  Reaktion ved indsprgjtningssted. Symptomerne kan vare radme, haevelse, misfarvning,
beteendelse, smerte, overfglsomhed, gdelagt vaev (nekrose). Se ”Advarsler og
forsigtighedsregler” under afsnit 2 for yderligere oplysninger og hvad du skal gere, hvis du far
en reaktion ved indsprgjtningsstedet. Reaktionerne kan reduceres ved at bruge en autoinjektor.
Bed din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken om yderligere information.

For at reducere risikoen for bivirkninger i starten af behandlingen, skal din leege begynde med en lav
dosis Extavia og gradvist gge den (se afsnit 3 ”Sadan skal du tage Extavia”).

Felgende liste over bivirkninger er baseret pa rapporter fra kliniske forsgg med Extavia
(Liste 1) og fra indberetninger om bivirkninger af det markedsfarte produkt (Liste 2).

Liste 1: Meget almindelige bivirkninger som er forekommet i kliniske forsgg med Extavia (kan
forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer), og som var hyppigere end hos personer,
der fik placebo ("snydemedicin"). Listen omfatter ogsa almindelige bivirkninger (kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 personer), som var tydeligt forbundet med behandlingen:

- infektion, absces

- reduceret antal hvide blodlegemer, haevede lymfekirtler (lymfadenopati)

- nedsat indhold af sukker i blodet (hypoglykemi)

- depression, angst

- hovedpine, svimmelhed, sgvnlgshed, migraene, fglelseslashed eller prikkende fornemmelse
(paraestesi)

- bindehindekatar (conjunctivitis), synsforstyrrelser

- grepine

- uregelmaessig, hurtig hjertebanken (palpitation)

- Radme og/eller ansigtsradmen, der skyldes udvidelse af blodkarrene (vasodilatation), gget
blodtryk (hypertension)
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naseflad, hoste eller haeshed, der skyldes betaendelse i de gvre luftveje, bihulebetzndelse
(sinusitis), tiltagende hoste, andengd (dyspng)

diarré, forstoppelse, kvalme, opkastning, mavesmerter

stigning i blodtaelling af leverenzymer (vil vise sig i blodpraverne)

hudlidelser, udslat

muskelstivhed (hypertoni), muskelsmerter (myalgi), muskelsvakkelse (myasteni), rygsmerter,
smerter i ekstremiteter som fingre og teeer

manglende evne til at lade vandet (urinretention), protein i urinen (vil vise sig i urinprgverne),
antallet af vandladninger, manglende evne til at holde pa vandet (urininkontinens),
stressinkontinens

smertefulde menstruationer (dysmenorré), menstruationsforstyrrelse, kraftig blgdning fra
livmoderen (metroragi) specielt mellem menstruationsperioder, impotens

reaktion ved indsprgjtningsstedet (omfatter radme, haevelse, misfarvning, beteendelse, smerte,
allergisk reaktion, se afsnit 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”), nedbrydning af huden og
gdelagt vaev (nekrose) ved indsprgjtningsstedet (se afsnit 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”),
influenzalignende symptomer, feber, smerte, smerter i brystet, vaeeskeansamlinger i arme, ben
eller ansigt (perifert gdem), tab af/eller mangel pa styrke (asteni), kuldegysninger, svedudbrud,
generel folelse af utilpashed

Herudover er falgende bivirkninger set efter markedsfaringen.

Liste 2: Bivirkninger indberettet efter praeparatet er markedsfart (hvor hyppighederne er kendt, er

>

de baseret pa kliniske forsgg):
Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
ledsmerter (artralgi)
Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

antallet af rade blodlegemer i blodet kan falde (ansemi)

skjoldbruskkirtlen virker ikke ordentligt (der produceres for lidt hormon)
(hypotyreoidisme)

veegtegning eller veegttab

forvirring,

unormal hurtig hjerterytme (takykardi)

et rgdgult farvestof (bilirubin), som dannes i leveren, kan forgges (viser sig i blodpraver)
haevede og sedvanligvis klgende omrader i hud eller slimhinder (nzeldefeber)
klge (pruritus)

tab af har pa hovedet (alopecia)

menstruationsforstyrrelser (menoragi)

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

antallet af blodplader (medvirker til, at blodet starkner) kan falde (trombocytopeni),

en bestemt type fedtstoffer i blodet (triglycerider) kan stige (vil vise sig i blodpraver), se
afsnit 2 ”Advarsler og sikkerhedsregler)

selvmordsforsag

humarsvingninger

krampeanfald

et specielt leverenzym (gamma-GT), som dannes i leveren, kan gges (viser sig i
blodpraver)

leverbetendelse (hepatitis)

misfarvning af huden
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»  Sjaldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

- alvorlige overfglsomhedsreaktioner (anafylaksi)

- skjoldbruskkirtlen virker ikke ordentligt (forstyrrelser i thyreoidea), der produceres for
meget hormon (hypertyreoidisme)

- beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis), se afsnit 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”

- blodpropper i de sma blodarer, der kan pavirke dine nyrer (trombotisk trombocytopenisk
purpura eller haemolytisk ureemisk syndrom). Symptomerne kan omfatte gget tendens til
bla merker, blgdning, feber, ekstrem svaghed, hovedpine, svimmelhed eller uklarhed.
Din lzge vil maske finde @ndringer i dit blod eller i din nyrefunktion.

Bivirkninger, der kun er set efter markedsfagringen:

- nyreproblemer inkl. ardannelse (glomerulosklerose), som kan nedsatte din nyrefunktion (ikke
almindelig).

- alvorlig mangel pa appetit, der kan fare til veegttab (anoreksi), (sjelden).

- hjertemuskelsygdom (kardiomyopati), (sjeelden).

- pludselig andengd (bronkospasme), (sjelden).

- leveren virker ikke ordentligt (leverskade [inklusiv hepatitis], leversvigt), (sjelden).

- problemer med de sma blodkar (kapillzerene) som kan opsta ved brug af laegemidler som
Extavia (systemisk kapilleer leekage-syndrom) (hyppighed ikke kendt).

- udsleat, hudrgdme i ansigtet, ledsmerter, feber, svaghed og andre tilstande forarsaget af
medicinen (leegemiddelinduceret lupus erythematosus) (hyppighed ikke kendt).

- sveer forsnaevring af blodkarrene i lungerne med deraf fglgende hgjt blodtryk i de blodkar, der
farer blodet fra hjertet til lungerne (pulmonal arterial hypertension) (hyppighed ikke kendt).
Pulmonal arteriel hypertension er iagttaget pa forskellige tidspunkter under behandlingen, ogsa
flere ar efter pabegyndelse af behandlingen med Extavia.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine eller pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen (se detaljer herunder). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kghenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

5. Opbevaring
Opbevar lzzgemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Ma ikke nedfryses.

Efter klargaring af oplgsningen, skal du straks anvende den. Er du ikke i stand til straks at anvende
den, vil den dog kunne bruges i 3 timer, hvis den opbevares i et kaleskab ved 2 °C - 8 °C.
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Brug ikke leegemidlet, hvis det indeholder partikler, eller hvis det er misfarvet.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Extavia indeholder:

- Aktivt stof: interferon beta-lb. Hvert heetteglas indeholder 300 mikrogram (9,6 mio. IE)
interferon beta-lb pr. heetteglas. Efter rekonstitution indeholder hver mililiter 250 mikrogram
(8,0 mio. IE) interferon beta-Ib.

- @vrige indholdsstoffer:
- i pulveret: mannitol og humant albumin
- i solvensen: natriumchlorid, vand til injektionsvaesker.

Beskyttelseshatten pa den fyldte sprgjte indeholder et stof, der er afledt af naturgummi-latex.
Beskyttelseshatten kan derfor indeholde naturgummi-latex.

Udseende og pakningsstarrelser
Extavia er et pulver og en solvens (oplasningsvaske) til injektionsveeske, oplasning.

Pulveret er hvidt til rahvidt.

Extaviapulveret leveres i et 3 mililiter heetteglas.

Solvensen er en Klar/farvelgs oplgsning.

Solvens til Extavia leveres i en fyldt 2,25 ml sprgjte og indeholder 1,2 ml natriumchlorid-
injektionsveeske 5,4 mg/ml (0,54 % vagt/vol).

Extavia findes i pakninger med:

- 5 heetteglas med interferon beta-1b og 5 fyldte sprgjter indeholdende solvens.

- 14 heetteglas med interferon beta-1b og 14 fyldte sprgjter indeholdende solvens.
- 15 haetteglas med interferon beta-1b og 15 fyldte sprgjter indeholdende solvens.
- 14 haetteglas med interferon beta-1b og 15 fyldte sprgjter indeholdende solvens.

- 3-maneders multipakning indeholdende 42 (3x14) hatteglas med interferon beta-1b og 42
(3x14) fyldte sprgjter indeholdende solvens.

- 3-maneders multipakning indeholdende 45 (3x15) hetteglas med interferon beta-1b og 45
(3x15) fyldte sprgjter indeholdende solvens.

- 3-maneders multipakning indeholdende 42 (3x14) hatteglas med interferon beta-1b og 45
(3x15) fyldte sprgjter indeholdende solvens.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Frimley Business Park

Camberley GU16 7SR

Storbritannien

Fremstiller

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Tyskland
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Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus

Novartis Pharma Services Inc.

Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.
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Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 26 37 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB



TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom
Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denne indlegsseddel blev senest eendret 12/2015
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om Extavia pa Det Europeiske Lagemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu
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Bilag: FREMGANGSMADE, NAR DU SELV SKAL INDSPR@JTE LAGEMIDLET

Denne vejledning og billedet forklarer, hvordan Extavia klarggres til indsprgjtning, og hvordan du
sprajter dig selv. Las instruktionen omhyggeligt, og fglg den trin for trin. Din leege eller
sygeplejersken vil instruere dig. Du ma ikke sprgjte dig selv, far du er sikker pa, at du ved, hvordan
oplgsningen Klarggres, og hvordan du sprgjter dig selv.

DEL I: INSTRUKTIONER TRIN FOR TRIN

Instruktionerne omfatter fglgende hovedpunkter:

A)  Almindelige forholdsregler

B) Forberedelse af indsprgjtning

C) Tilberedning og opsugning af oplgsningen (til injektion), trin for trin

D) Indsprgjtningen manuelt (hvis du skal lave en indsprgjtning med ExtaviPro 30G
autoinjektoren, skal du fglge den vejledning, der falger med autoinjektoren.

A)  Almindelige forholdsregler
° Kom godt i gang!

| Igbet af et par uger bliver behandlingen en naturlig del af din rutine. Nar du starter behandlingen, kan
du have glade af falgende tips:

- Opret et permanent opbevaringssted pa et passende sted, utilgengeligt for bgrn, sa du altid nemt
kan finde din Extavia og andet materiale til behandlingen.
Detaljer om opbevaringsbetingelser findes under afsnit 5 ”Opbevaring” pa indlagssedlen.

- Forsgg at tage indsprgjtningen pa samme tid hver dag. Det ger det nemmere at huske og
nemmere at planlegge et tidsrum uden afbrydelser.
Yderligere oplysninger om brugen af Extavia findes under afsnit 3 ”S&dan skal du tage Extavia”
pa indleegssedlen.

- Klarger farst hver dosis, nar du er Klar til indsprgjtningen. Efter at Extavia er oplgst, skal du
foretage indsprejtningen omgaende (hvis dette leegemiddel ikke bruges omgaende, henvises der
til afsnit 5 ”Opbevaring” pa indlegssedlen).

° Vigtige tips at huske

- Vear konsekvent — anvend dette laegemiddel som beskrevet underafsnit 3: ”Sédan skal du tage
Extavia” pa indleegssedlen. Kontroller altid din dosis.

- Opbevar dine sprgjter og affaldsbeholder til sprajter utilgeengeligt for bgrn. Las om muligt
materialet til behandlingen inde.

- Genbrug aldrig sprajter eller kanyler.

- Brug altid en steril (aseptisk) teknik, som beskrevet nedenfor.

- Smid altid brugte sprgjter i den dertil indrettede affaldsbeholder.

B)  Forberedelse af indsprgjtning

o Valg af indsprgjtningssted

Far du klargar indspragjtningen, skal du beslutte, hvor du vil sprgjte dig. Du skal sprajte dette
legemiddel ind i fedtlaget mellem huden og musklen (subkutant - dvs. ca. 8 mm til 12 mm under
huden). De steder, der er bedst egnet til indsprgjtning, er der, hvor huden er lgs og blad og ikke i

narheden af led, nerver og knogler, fx mave, arm, lar eller balder.

Bemeerk:
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Beskyttelseshatten pa den fyldte sprgjte indeholder et stof, der er afledt af naturgummi-latex.
Beskyttelseshetten kan derfor indeholde naturgummi-latex. Radfer dig med din leege, far du bruger
Extavia, hvis du er overfglsom overfor latex.

Undlad at sprgjte dig pa steder, hvor du har infiltrationer, knuder, faste knuder, smerte, eller hvor
huden er misfarvet, indsunken, skorpet eller revnet. Tal med din lzege eller sygeplejersken om dette
eller andre usadvanlige tilstande, du bemarker.

Du skal benytte et nyt sted ved hver indsprgjtning. Hvis nogle af omraderne er for vanskelige at n4,
kan du eventuelt bede et familiemedlem eller en ven om at hjeelpe med disse indsprgjtninger. Falg den
reekkefglge, der er beskrevet i skemaet til sidst i bilaget (se DEL 1l Velg forskellige injektionssteder),
sa du kommer tilbage til det forste sted efter 8 indsprgjtninger (16 dage). Det giver hvert sted
mulighed for at komme sig helt far en ny indsprgjtning.

Se venligst rotationsskemaet til sidst i dette bilag vedrgrende valg af indsprgjtningssted. Der finder du
ogsa et eksempel pa en behandlingskalender (se bilag DEL I11). Dette kan hjalpe dig med at holde
rede pa dine indsprgjtningssteder og -datoer.

o Medicinen
Du skal bruge medicinen:
o 1 haetteglas med Extavia (med pulver til oplgsning)
o 1 fyldt sprgjte med veeske (solvens) til Extavia (natriumchlorid injektionsveeske).
Til oplgsning og indsprgjtning af din medicin skal du bruge et ExtaviPro 30G applikationskit (som
leveres sarskilt), som indeholder falgende dele samt instruktion i, hvordan det skal bruges:
. Adapter til hatteglas, som du skal bruge ved oplgsningen af din medicin

. Kanyler nr. 30 til indsprgjtning af din medicin
. Spritservietter

Desuden skal du bruge en affaldsbeholder til brugte sprgjter og kanyler.

Kanyle nr. 30 som leveres med behandlingspakken til indsprgjtning af dette leegemiddel kan bruges
enten til manuel indsprgjtning eller sammen med ExtaviPro 30G autoinjektor.

Til desinfektion af huden skal du bruge et passende desinfektionsmiddel anbefalet af apoteket.

C) Tilberedning og opsugning af injektionsoplgsningen, trin for trin

1 - Vask handerne grundigt med vand og s&be, for du gar i gang
med denne proces.

E ™ 2 — Fjern beskyttelseshatten fra Extavia haetteglasset. Det er
@\ " bedst at bruge tommelfingeren. Undga at bruge neglene, da de

kan braekke. Set heetteglasset pa bordet.
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3 - Aftar toppen af haetteglasset med en spritserviet. Servietten
ma kun bevaeges i én retning. Lad spritservietten ligge oven pa
haetteglasset.

4 - Fjern laget fra adapterpakningen ved at treekke det bagud.
Tag ikke adapteren til haetteglasset ud af pakningen.

5 - Fjern spritservietten fra haetteglasset.

Brug pakningen til at handtere adapteren. Fastger adapteren til
haetteglasset ved at trykke nedad, indtil adapteren bryder
igennem og laser omkring toppen af hatteglasset.

6 — Hold fast i pakningens hjgrner, fjern pakningen og smid den
vaek, idet du sikrer dig, at adapteren forbliver pa
haetteglasset.

7 - Pak den fyldte sprajte med vaeske ud af emballagen. Knak
spidsen af den fyldte sprgjte og smid den vek.
OBS: Undga at rare ved sprajtens spids. Tryk ikke pa stemplet.

8 - Hold fast pa hatteglas og adaptor og skru sprgjten helt pa
adaptoren.
Du har nu det samlede sprgjte-hatteglas.

9 — Hold det samlede sprajte-hatteglas let pa skra. Tryk
langsomt stemplet ind, sa veesken lgber ned ad siden pa
haetteglasset.

Overfar al vaesken til haetteglasset.

OBS: Omryst ikke glasset, da der vil dannes meget skum.
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10 - Hold hatteglasset mellem tommelfingeren og de gvrige
fingre. Rotér det samlede sprgjtehatteglas forsigtigt indtil
pulveret er oplgst fuldsteendigt.

OBS: Hztteglasset ma ikke omrystes.

11 - Undersgg ngje oplgsningen. Den skal veere klar og ma ikke
indeholde partikler.

OBS: Hvis oplagsningen er misfarvet eller indeholder partikler,
skal du kassere den og starte forfra med en ny sprgjte og et nyt
haetteglas fra din &ske.

Hvis der er meget skum — hvilket kan forekomme, hvis
haetteglasset rystes eller roteres for voldsomt — skal du lade
hatteglasset sta, til skummet er veak.

12 — Vear sikker pa at stemplet er trykket helt ned, fer du
fortseetter til naeste trin. Det kan have rykket sig.

13 - Vend det samlede sprgjteheetteglas, sa haetteglasset er
gverst. Traek langsomt stemplet tilbage for at traekke al
oplgsningen ind i sprgjten.

14 - Fjern eventuelle luftbobler ved forsigtigt at banke pa
sprajten. Skub stemplet ind til 1 ml-maerket (eller til den
maengde, din laege har ordineret).

OBS: Det kan veere ngdvendigt at justere stemplet frem og
tilbage fa gange for at sikre, at overskydende luftbobler er
forsvundet, og der er 1 ml oplgsning i sprajten.

15 - Skru sprgjten af. Lad adaptoren forblive pa heetteglasset.
Smid heetteglas og den ubrugte del af oplgsningen i
affaldsbeholderen.
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16 - Pak kanylen ud af emballagen og skru den fast pa
sprajtespidsen.

17 — Lad kanyleheatten blive pa. Du er nu Klar til at foretage
indspragjtningen manuelt selv eller til at bruge ExtaviPro
30G-autoinjektoren til indsprgjtning af Extavia.

Opbevaring efter rekonstituering

Hvis du af en eller anden grund ikke straks kan indsprgjte Extavia, kan du opbevare den
rekonstituerede oplgsning i keleskab i op til 3 timer, fer du bruger den. Oplgsningen ma ikke
nedfryses, og du ma ikke vente leengere end 3 timer, far du tager indsprgjtningen. Hvis der gar
mere end 3 timer, skal du kassere oplgsningen og klargare en ny. Varm oplgsningen op i
dine hander inden du bruger den for at undga smerte.
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D)  Sadan foretages indsprgjtningen manuelt (hvis du skal lave en indsprgjtning med
ExtaviPro 30G auto-injektoren, skal du fglge den vejledning, der fglger med
autoinjektoren)

1 - Valg et omrade til indsprgjtningen (se afsnittet ”Valg af
indsprejtningssted” og diagrammer til sidst i denne indleegsseddel) og
notér det i dit behandlingsskema.

2 - Brug en spritserviet til at renggre huden pa indsprgjtningsstedet. Lad
huden lufttgrre. Smid spritservietten vak.

3 - Tag heatten af kanylen ved at treekke i den. Den ma ikke drejes.

4 — Huvis det er muligt, sa klem forsigtigt huden sammen omkring det
desinficerede indsprgjtningssted (for at lgfte huden en smule).

5 - Hold sprgjten som en blyant eller en dartpil. Stik kanylen direkte ind
i huden (i en vinkel pa 90°) med en hurtig, bestemt bevagelse.

6 - Sprgjt medicinen ind (ved at trykke stemplet langsomt og roligt helt i
bund, indtil sprgjten er tom).

7 - Kassér sprgjten i affaldsbeholderen.
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DEL II: VELG FORSKELLIGE INDSPRAJTNINGSSTEDER

For at give omradet tid til at komme sig og for at forebygge infektion skal du vaelge et nyt sted til hver
indsprgjtning. Rad om, hvilke omrader du kan veelge imellem, findes i bilagets farste del. Det er en
god idé at vide, hvor du har teenkt dig at sprajte dig, far du ger sprajten klar. | diagrammet nedenfor er
der et skema, som kan hjelpe dig med at skifte indsprgjtningssted. Du kan for eksempel veaelge hgjre
side af maven til den farste indsprgjtning, venstre side af maven til den neste indsprgjtning, derefter
hajre lar til den tredje osv. ifglge diagrammet, indtil alle passende omrader pa kroppen er brugt. Hold
regnskab med, hvor og hvornar du sidst sprgjtede dig. Det kan du fx gare ved at registrere stedet pa det
vedlagte skema.

Hvis du faglger denne plan, kommer du tilbage til det farste sted (fx hgjre side af maven) efter

8 indsprgjtninger (16 dage). Dette kaldes en rotationscyklus. | vores eksempel er hvert omrade igen
opdelt i seks steder, nemlig venstre og hgjre: gverste, mellemste og nederste del af hvert omrade,
hvilket giver i alt 48 indsprgjtningssteder. Hvis du kommer tilbage til et omrade efter en
rotationscyklus, skal du vaelge det sted i omradet, som ligger leengst vaek. Hvis et omrade bliver gmt,
skal du tale med din laege eller sygeplejerske om at valge andre indsprgjtningssteder.

Rotationsplan
For at veksle passende mellem indsprgjtningsstederne anbefaler vi, at du noterer dato og sted for din

indsprgjtning. Du kan benytte fglgende rotationsplan.

Anvend hver enkelt rotationscyklus pa skift. Hver rotationscyklus indeholder 8 indsprgjtninger
(16 dage), der gives fra omrade 1 til omrade 8 pa skift. Hvis du falger denne reekkefalge, far hvert
omrade mulighed for at komme sig, far der igen indsprgjtes.

Rotationscyklus 1: @verste venstre del af hvert omrade
Rotationscyklus 2: Nederste hgjre del af hvert omrade
Rotationscyklus 3: Midterste venstre del af hvert omrade
Rotationscyklus 4: @verste hgjre del af hvert omrade
Rotationscyklus 5: Nederste venstre del af hvert omrade
Rotationscyklus 6: Midterste hgjre del af hvert omrade
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DEL I11I: Skema til behandling med EXTAVIA
Extavia behandlingskalender

- Begynd med din farste indspragjtning (eller din seneste indsprgjtning, hvis du ikke er ny Extavia-
bruger).

- Veelg et indsprajtningssted. Hvis du allerede har taget Extavia, skal du starte med det omrade,
der ikke har veeret i brug under den seneste rotationscyklus (dvs. de sidste 16 dage).

- Efter indsprgjtningen, skal du registrere det anvendte sted og datoen i tabellen i dit
indsprgjtningsskema (se eksemplet: Extavia behandlingskalender”).
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ROTATIONSPLAN:
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EKSEMPEL PA BEHANDLINGSKALENDER:

Extavia behandlingskalender
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