Indlaegsseddel: Information til patienten

Winrevair® 45 mg pulver til injektionsvaske, oplesning
Winrevair® 60 mg pulver til injektionsvaske, oplesning
sotatercept

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe 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 leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse
Winrevair indeholder det aktive stof sotatercept.

Det anvendes sammen med andre leegemidler til behandling af pulmonal arteriel hypertension (PAH)
hos voksne. PAH er en form for forhgjet blodtryk i lungernes blodkar (arterier). Ved PAH bliver disse
blodkar forsnevrede, hvilket gor det svarere for hjertet at pumpe blod gennem dem, og det medforer
symptomer sdsom treethed, svimmelhed og dndedratsbesvaer.

Winrevair virker pa de forsnavrede blodkar i lungerne, der er arsag til at PAH opstar. Dette gor det
lettere for hjertet at pumpe blod til lungerne og forbedrer evnen til at udfere fysisk aktivitet.

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

Brug ikke Winrevair

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

- hvis antallet af blodplader i blodet gentagne gange er meget lavt.

Advarsler og forsigtighedsregler
Winrevair kan forhgje heemoglobinniveauet i blodet, nedsatte antallet af blodplader i blodet, eller
forheje risikoen for alvorlig bledning.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for og mens du bruger Winrevair, hvis du har:

- et hajt heemoglobin-niveau i blodet (et protein i rede blodlegemer, der transporterer ilt).
Dette kan gge risikoen for, at der dannes en blodprop, som kan blokere et blodkar. Lagen vil
kontrollere haemoglobin-niveauet ved at tage regelmaessige blodprever for hver af de forste


http://www.indlaegsseddel.dk/

5 doser af Winrevair, eller i laengere tid for hver dosis, hvis det er nedvendigt, og regelmassigt,
mens du bruger dette laegemiddel.

et lavt antal blodplader i blodet (celler i blodet, der hjelper blodet med at sterkne).

Dette kan medfere, at du lettere far bla merker, vedvarende blegdning fra
rifter/smaskrammer/snit og naeseblod. Laegen vil kontrollere antallet af blodplader ved at tage
regelmaessige blodprever for hver af de forste 5 doser af Winrevair, eller i l&ngere tid for hver
dosis, hvis det er nadvendigt, og regelmeaessigt, mens du bruger dette laegemiddel. Hvis antallet

af blodplader i blodet gentagne gange er meget lavt, vil leegen ikke starte din behandling.

- tegn og symptomer pé alvorlig bledning:

e vedvarende hovedpine e lyseradt blod ved opkastning eller hoste
e kvalme e vedvarende mavekramper

e svaghed e svere rygsmerter

e sort eller tjeereagtig afforing e unormalt kraftige bledninger under

e blod i afferingen menstruation

Disse er tegn og symptomer pé alvorlig bledning, som kan forekomme, hvis du tager Winrevair,

og der er storre risiko for, at de opstar, hvis du tager Winrevair sammen med visse typer
leegemidler. Laegen vil fortelle dig, hvordan du genkender dem. Fortael det til leegen, hvis du
bemarker et eller flere af disse tegn eller symptomer. Alvorlig bledning kan fore til
hospitalsindlaggelse, behov for blodtransfusion eller andre behandlinger og kan vere
livstruende.

Bern og unge
Giv ikke dette leegemiddel til bern og unge under 18 ar. Det er ukendt, om leegemidlet er sikkert og

virker hos personer under 18 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Winrevair

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt

andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal

du sperge leegen eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet:
Winrevair kan skade dit ufedte barn.

Dette legemiddel ber ikke anvendes under graviditet. Laegen vil tage en graviditetstest, for du

pabegynder din behandling, og du skal anvende sikker praevention (kontraception) under behandlingen

og 1 mindst 4 méneder efter den sidste dosis af Winrevair. Sperg lagen eller apotekspersonalet om,
hvilke praeventionsmetoder du kan benytte.

Fortel det omgéende til leegen, hvis du bliver gravid, eller har mistanke om, at du er gravid, mens du

bruger dette leegemiddel.

Amning:
Det er ukendt, om Winrevair udskilles i modermalken. Du mé ikke amme under behandlingen og i

mindst 4 maneder efter den sidste dosis af Winrevair. Tal med leegen eller apotekspersonalet om,
hvordan du bedst giver dit barn mad.

Fertilitet:
Winrevair kan nedsatte fertiliteten hos kvinder og maend.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er usandsynligt, at leegemidlet vil pavirke din evne til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.



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

Winrevair indeholder polysorbat 80
Dette legemiddel indeholder 0,20 mg polysorbat 80 pr. ml rekonstitueret oplesning. Polysorbater kan
forarsage allergiske reaktioner. Kontakt din lage, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan far du Winrevair
Den anbefalede doseringsplan er en injektion hver 3. uge.

Lzegen vil overvage din dosis

- Din dosis af Winrevair athanger af din kropsvagt og blodprever. Du far en forste dosis pa
0,3 mg/kg, og herefter vil din dosis blive gget til 0,7 mg/kg.

- Laegen vil tage blodprever for hver af de forste 5 doser, eller i leengere tid for hver dosis, hvis
det er nadvendigt, mens du tager Winrevair. Derved kan laegen overvage dig og finde den
bedste dosis til dig.

- Lagen kan eventuelt &ndre din dosis, udsatte behandlingen eller stoppe behandlingen
athaengigt af, hvordan du reagerer pd Winrevair.

Siadan far du Winrevair
Du far Winrevair som en injektion lige under huden (subkutant [s.c.]). Der ma kun anvendes disse
injektionssteder:

o maven (abdomen), mindst 5 cm fra navlen, eller
. overlaret, eller
. overarmen

Hyvis du har fiet for meget af Winrevair

Da dette produkt gives af en lege eller andre sundhedspersoner, er det meget usandsynligt, at du fa en
forkert dosis af Winrevair. Hvis du er bekymret, skal du imidlertid kontakte leegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken med det samme.

Hyvis du har glemt et besag, hvor du skal have Winrevair
Hvis du har glemt et beseg, hvor du skal have Winrevair, skal du omgéende ringe til leegen for at

aftale et nyt besog.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger:

Kontakt omgiende leegen eller apotekspersonalet, hvis du bemaerker:

o At du lettere far bla maerker, bleder leengere tid fra et sar end normalt og féar naeseblod. Dette

kan vare tegn pa et lavt antal blodplader (trombocytopeni). Dette kan ses i dine blodprever.

Derudover vil lagen tage regelmassige blodprever for at holde gje med, om du har:
o Et hejt haemoglobin-niveau.

De alvorlige bivirkninger ovenfor kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer.



Andre mulige bivirkninger:
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du bemarker et eller flere af folgende bivirkninger:

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

o Hovedpine

o Naseblod (epistaxis)

o Blodsprangninger (spider veins) eller sma blodkar, der ligner lyserede eller rade streger pé
huden (telangiektasi)

° Diarré

o Svimmelhed

. Hududslet.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
o Haoijt blodtryk

. Redme af huden

. Bledende tandked

. Klge pé injektionsstedet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med lagen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette l&egemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa haetteglasset og kartonen efter "EXP”".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). M4 ikke nedfryses. Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys.

Efter rekonstitution (blanding af pulveret med sterilt vand) skal legemidlet anvendes med det samme
eller hgjst 4 timer efter rekonstitution.

Af hensyn til miljeet ma du ikke smide legemiddelrester i aflgbet eller toilettet. Ikke anvendt
leegemiddel samt affald heraf, inklusive komponenter brugt til rekonstitution og administration, skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Winrevair indeholder:

- Aktivt stof: sotatercept. Hvert heetteglas indeholder 45 mg eller 60 mg sotatercept. Efter
rekonstitution indeholder hver ml oplesning 50 mg sotatercept.

- Ovrige indholdsstoffer: citronsyremonohydrat (E330), natriumcitrat (E331) (se punkt 2
“Winrevair indeholder natrium”), polysorbat 80 (E433) (se punkt 2 “Winrevair indeholder
polysorbat 80”) og saccharose.

Udseende og pakningssterrelser
Winrevair er et pulver til injektionsvaske, oplasning (pulver til injektion). Det hvide til rdhvide pulver
leveres i et 2 ml haetteglas af glas indeholdende 45 mg eller 60 mg sotatercept.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Winrevair 45 mg fas i:
- Pakning indeholdende 1 hatteglas med 45 mg pulver
- Pakning indeholdende 2 hzatteglas med 45 mg pulver

Winrevair 60 mg fas i:
- Pakning indeholdende 1 hatteglas med 60 mg pulver
- Pakning indeholdende 2 hatteglas med 60 mg pulver

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

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

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 03/2025.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Nedenstiende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Winrevair pulver til injektionsvaske, oplesning skal rekonstitueres for brug og administreres som en
enkelt injektion i henhold til patientens veegt (se pkt. 4.2 i produktresuméet for rekonstitutions- og
administrationsvejledning).

Vejledning til rekonstitution

- Tag pakningen ud af keleskabet og vent 15 minutter, s l&egemidlet opnér stuetemperatur for
klargering.
- Kontroller heetteglasset for at sikre, at laegemidlets udlgbsdato ikke er overskredet. Pulveret skal
veere hvidt til rahvidt og kan fremsta som en hel eller knekket kage.
- Tag l4get af haetteglasset med pulveret og after gummiproppen med en spritserviet.
- Rekonstituer indholdet i haetteglasset med sterilt vand:
e Til hvert hatteglas med Winrevair 45 mg, injicer 1,0 ml sterilt vand
e Til hvert haetteglas med Winrevair 60 mg, injicer 1,3 ml sterilt vand


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

Efter rekonstitution kan heetteglasset med 45 mg kun give en dosis pé op til 0,9 ml lagemiddel,
og heetteglasset med 60 mg kan kun give en dosis pa op til 1,2 ml legemiddel.
Slutkoncentrationen efter rekonstitution er 50 mg/ml.

Hvirvl forsigtigt haetteglasset rundt for at rekonstituere leegemidlet. Hetteglasset ma ikke rystes
eller vendes voldsomt op og ned.

Lad haetteglasset sta i op til 3 minutter, s boblerne far mulighed for at forsvinde.

Inspicer den rekonstituerede oplesning visuelt. Nar den er korrekt blandet, skal den
rekonstituerede oplesning fremsté som klar til opaliserende og farvelgs til lysebrun/gul og ma
ikke indeholde klumper eller pulver.

Hyvis der er ordineret en pakning med 2 hzatteglas, skal trinene i1 dette afsnit gentages for at
klargere det andet hetteglas.

Anvend den rekonstituerede oplesning sa hurtigt som muligt, dog hejst 4 timer efter
rekonstitutionen.

Administrationsvejledning

Winrevair skal administreres som en enkelt subkutan injektion.

Inspicer den rekonstituerede oplesning visuelt, for klargering af doseringssprgjten. Den
rekonstituerede oplesning skal fremsté som klar til opaliserende og farvelgs til lysebrun/gul og
ma ikke indeholde klumper eller pulver.

Traek det passende injektionsvolumen op fra et eller to hatteglas baseret pa patientens vagt.
Velg injektionsstedet pd maven (abdomen) (mindst 5 cm fra navlen), overlaret eller overarmen,
og after stedet med en spritserviet. Valg et nyt sted til hver injektion; injektionsstedet mé ikke
vere arret, emt eller have bla maerker.

Udfer subkutan injektion.

Kasser den tomme sprgjte. Sprejten ma ikke genbruges.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Se pkt. 4.4 i produktresuméet for instruktioner vedrerende sporbarheden af biologiske legemidler.



	Indberetning af bivirkninger

