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Lzes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette la2egemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indleegssedlen.
Du kan fa brug for at lzese den igen. Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret dette leegemiddel til
dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har. Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkningen og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Imukin
3. Sadan far du Imukin

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.
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1. Virkningen og anvendelse

(treethed, kramper, forvirringstilstand, desorientering og
hallucinationer), der i stgrre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Imukin indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium i
hvert 0,5 ml haetteglas dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan far du Imukin

¢ Imukin indeholder gamma-interferon, der er et naturligt
forekommende protein, som indgar i kroppens immunforsvar.

e Imukin virker ved at stimulere de hvide blodlegemer, sa de bedre
kan bekaempe bakterie- og virusangreb.

e Du skal bruge Imukin for at modvirke betaendelser ved kronisk
granulomates sygdom (CGD) eller alvorlig osteopetrose - ogsa
kaldet marmorsygdom.

e Imukin er kun til indgivelse i huden (subkutan anvendelse).

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

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning.

Fa ikke Imukin
e Hvis du er allergisk over for interferon gamma-1b eller kendt

overfglsomhed over for neert beslaegtede interferoner eller et af de

ovrige indholdsstoffer i Imukin (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller sygeplejersken, far du far Imukin

e hvis du har en hjertesygdom.

hvis du har epilepsi.

hvis du har pavirkning af centralnervesystemet.

hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion

hvis du har nedsat funktion af knoglemarven.

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

Samtidig behandling med andre lsegemidler kan medfore ugnskede
vekselvirkninger, se “Brug af andre leegemidler”

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol, at
du er i behandling med Imukin. Det kan have betydning for
proveresultaterne.

Leegen vil undersege dig regelmeessigt, sa leenge du er i behandling
med Imukin.

Brug af andre leegemidler sammen med Imukin
¢ Tal med din laege, hvis du tager lasegemidler mod:
— Leegemidler som har en virkning pa leveren, nyrerne,
blodkredslobet eller nervesystemet.
— Nedsat immunforsvar (heterologe serumproteinpreeparater eller
immunologiske preeparater fx. vacciner).

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger
andre laegemidler eller for nyligt har brugt andre leegemidler eller
planleegger at bruge andre leegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,

eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller

apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet:

e Du bor ikke bruge Imukin, hvis du er gravid. Tal med leegen.

Amning:

¢ Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Imukin er
nodvendig. Tal med laegen.

Frugtbarhed:

e Det kan ikke udelukkes, at hgje doser Imukin kan have en
indvirkning pa den mandlige og kvindelige fertilitet. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er uvist, om Imukin pavirker arbejdssikkerheden og evnen til
at feerdes sikkert i trafikken. Du skal derfor vaere opmaerksom pa,
hvordan laegemidlet pavirker dig. Imukin kan give bivirkninger

Laegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have
den. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller sygeplejersken. Det er kun
leegen der kan eendre dosis.

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

Den anbefalede dosis er

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

Din leege 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.

Hvis du far alvorlige bivirkninger kan din laege aendre dosis (50 %
reduktion), eller veelge at afbryde behandlingen.

Brug til bern og unge:
Der er begraenset erfaring med behandling af bern. Tal med leegen.

Hvis du har faet for meget Imukin

Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du tror du har faet for

meget Imukin. Iseer ved doser over 100 mikrogram/m?/dag, anvendt

ved fremskredne sygdomstilfeelde er symptomer observeret.

Symptomer
Nedsat sindstilstand, gangforstyrrelser og svimmelhed er set (iseer
hos kraeftpatienter).

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer
halsbetaendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide
blodlegemer).

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og blad meerker pga. forandringer i
blodet (for fa blodplader).

e Qqget risiko for areforkalkning pga. forhgjet fedt (triglycerider) i
blodet.

Hvis du tidligere har haft en hjertesygdom, kan doser over 250
mikrogram/m?/dag give akut forvaerring af din hjertesygdom.

Hvis du har glemt at fa Imukin
Sperg laegen eller sygeplejersken, hvis du tror du mangler at fa en
dosis.

Hvis du holder op med at fa Imukin

Sperg laegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om
eller foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Hypplgheden er ikke kendt:

* Bladning fra hud og slimhinder og bléd maerker pga. forandringer
i blodet (for fa blodplader) (Trombocytopeni). Kontakt leege eller
skadestue.

e Kramper. Kontakt straks lsege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for
brystet, hurtig puls, haevede ben pga. darligt hjerte (hjertesvigt).
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme
pga. blodprop i hjertet (myokardieinfarkt). Ring 112.

e Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstleshed pga. blodprop i hjernen



eller hjernebladning (transient iskeemisk attack). Ring 112.

¢ Smertende og heevede arme eller ben pga. blodprop (dyb
venetrombose). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Tor hoste uden slim pga. beteendelse i lungernes bindevaev
(interstitiel lungesygdom). kontakt laege eller skadestue.

e Kortandethed/vejrtreekningsbesveer/astmalignende anfald/andenad
(bronkospasme). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring 112.

e Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtreekning, hoste og
andengd pga. blodprop i lungen. (lungeemboli). Ring 112.

¢ Voldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i
bugspytkirtlen (pankreatitis). Kan medfere dedelig udgang.
Kontakt leege eller skadestue.

¢ Blodig opkastning og/eller sort affering pga. bledning i mave
og tarm (gastrointestinal bledning). kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Gulsot, slgjhed, evt. bevidstlashed pga. leversvigt. Kontakt leege
eller skadestue.

e Udsleet i ansigt, nyrebeteendelse, feber, led- og muskelsmerter pga.
bindevaevssygdom (SLE-syndrom) (systemisk lupus erythematosus).
Kontakt leegen.

e Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse
pga. akut nyresvigt. Kontakt straks laege eller skadestue.

e Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af
10 patienter):
e Kvalme, opkastning og diarré.
e Udsleet.
e Forveerring af hudsygdommen, dermatomyositis, ses som
hudeksem med muskelsvaghed. Kontakt laegen.
Hovedpine.
Treethed
Feber, kulderystelser.
Smerter pa injektionsstedet.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

e Depression. Kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med laegen.

e Mavesmerter (adbominal smerte).

¢ Muskel -og ledsmerter (myalgi, atralgi).

* Rygsmerter.

Hypplgheden er ikke kendt:
¢ Almen slgjhed, tendens til betaendelse (|nfekt|oner) isaer
halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide
blodlegemer)(neutropeni). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber,
skal du kontakte laege eller skadestue.

e Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt
natrium i blodet (hyponatrieemi). For lavt natrium kan i meget
sjeeldne tilfeelde blive alvorlig med muskelkramper og koma. Tal
med laegen.

e Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstlgshed og kramper
pga. lavt blodsukker (blodglukose) (hypoglykeemi). Det kan hos
nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

e Qqget risiko for areforkalkning pga. forhgjet fedt (triglycerider) i
blodet (hypertriglycerideemi).

e Desorientering/forvirring.

¢ Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. laege eller
skadestue.

e Gangbesveer og rysten af haender og hoved, stive bevaegelser og
stivnet ansigtsudtryk.

e Hurtig uregelmaessig puls (takyarytmi). Kan blive alvorligt. Hvis
du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Svimmelhed evt. besvimelse pga. lavt blodtryk (hypotension).

Besvimelse (synkope). Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig

opvagning, tal med laege. | alle andre tilfaelde ring 112.

Hurtigt andedraet (takypng).

Skummende urin, pga. aeggehvidestof i urinen (proteinuri).

Ubehag i brystet.

Forbigaende hududslaet, fx. eksem eller irritation af huden, sma

afgreensede pletter, sma veeskende bleerer samt redmen/emhed

ved indstiksstedet.

Imukin kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker
noget til. Det drejer sig om eendringer i visse laboratorieprover,

f.eks. blodprever (autoantistof positiv respons og proteinuri,
leverenzymer), samt urinprever, som igen bliver normale, nar
behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller
sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

e Opbevar Imukin utilgaengeligt for bern.

e Brug ikke Imukin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

e Opbevares i koleskab (2-8 °C).

e Ma ikke fryses.

e Imukin er kun til engangsbrug. Oplesningen indeholder ikke
konserveringsmidler. Indholdet skal bruges umiddelbart efter
abning af heetteglas. Ubrugt indhold ber destrueres.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe
leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Imukin indeholder:

Aktivt stof:

Rekombinant human interferon gamma-1 b 200 mikrogram/ml.
@vrige indholdsstoffer:

D-mannitol, dinatriumsuccinathexahydrat, ravsyre, polysorbat 20 og
vand til injektion.

Udseende og pakningsstorrelser:
Imukin er en klar, farvelgs oplasning til injektion i 3 ml haetteglas
indeholdende 0,5 ml injektionsvaeske.

Imukin fas i
Imukin 200 mikrogram/ml i pakninger med 6 x 0,5 ml heetteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel og ved
reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest andret 08/2024.

Brugervejledning til patienten

Din leege eller sygeplejerske vil hjeelpe dig med den praktiske
treening i at bruge Imukin. Nedenstaende information, er et tilleeg til
treeningen og skal ikke erstatte den.

Forberedelser

¢ Inden du bruger en injektionsvaeske, skal du se ngje efter, om
vaesken er klar og ikke indeholder nogle partikler. Du ma ikke
bruge uklar veeske. Den skal i sa fald afleveres pa apoteket, som
kan udlevere nye haetteglas.

Du ma ikke ryste injektionsflasken kraftigt.

Vask haenderne grundigt. Tag beskyttelseslaget af og ter
gummiproppen pa heaetteglasset af med et desinfektionsmiddel.
Seet kanylen fast pa sprejten og fjern beskyttelseslaget. Stil
haetteglasset pa et bord, mens du stadig holder fast i sprojten.

e Tryk forsigtigt kanylen gennem glassets gummiprop.

Loft haetteglasset op, vend den op og ned. Tjek at kanylens spids
er i injektionsvaesken. Hold haetteglasset i den ene hand. Med den
anden hand traekker du forsigtigt stemplet i sprojten tilbage, til du
har faet en tilpas maengde injektionsveeske i sprojten.

Hold sprejten opad og sla let pa sprojtens side, sa eventuelle
luftbobler lgsnes. Sprajt nogle draber ud for at fa luftboblerne
vaek. Kontrollér at sprgjten indeholder korrekt maengde
injektionsvaeske. Fjern kanylen fra haetteglasset og seet
beskyttelseshaetten pa.

¢ Bland ikke Imukin med andre laegemidler.

o Skift kanyle for injektion.

At give/bruge en Imukin-injektion

1. Renger injektionsomradet grundigt med et desinfektionsmiddel.

2. Tag beskyttelseshaetten af kanylen. Kontrollér at sprejten
indeholder korrekt maengde Imukin.

3. Tag fat om huden og loft op. Stik kanylen ind i en ca. 45° vinkel i
underhudsfedtet (subkutant).

4. Sprojt veesken ind ved at trykke forsigtigt pa stemplet til sprajten
er tom.

5. Nar sprojten er tom, skal du tage kanylen halvt ud, vent et gjeblik
og tag sa hele kanylen ud. Slip huden.

6. Tor injektionsstedet med et kompres eller vattot.

Uanset hvor rutinemaessige injektionerne bliver, skal du altid felge
samme vejledning ngje hver gang.



