Indlzegsseddel: Information til brugeren

YERVOY 5 mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning
ipilimumab

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

] Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.
. Sperg leegen, hvis der er mere, du vil vide.
. Kontakt legen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne

indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge YERVOY
Sadan skal du bruge YERVOY

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

YERVOY indeholder det aktive stof ipilimumab, som er et protein, der hjelper immunsystemet med
at angribe og odelaegge kreftceller.

Ipilimumab alene anvendes til behandling af fremskredent melanom (en bestemt type hudkreeft) hos
voksne og unge pa 12 ar og derover.

Ipilimumab i kombination med nivolumab anvendes til behandling af

. fremskredent melanom (en bestemt type hudkraeft) hos voksne og unge péa 12 ar og derover

. fremskredent renalcellekarcinom (fremskreden nyrekraeft) hos voksne

. malignt pleura mesotheliom (en bestemt type kreeft der pavirker hinderne i lungen,
lungehindekraft) hos voksne

. fremskredent kolorektalcancer (tyktarms- og endetarmskreaft) hos voksne

. fremskredent esofageal cancer (spisererskreft) hos voksne

. inoperabelt eller fremskredent hepatocellulert karcinom (leverkraeft) hos voksne.

Ipilimumab i kombination med nivolumab og kemoterapi anvendes til behandling af fremskredent
ikke-smécellet lungekraeft (en bestemt type hudkraeft) hos voksne.

Da YERVOY kan gives i kombination med andre leegemidler mod kreaeft, er det vigtigt, at du ogsa
leeser indleegssedlen for disse andre leegemidler. Tal med din leege, hvis du har spergsmal om disse
leegemidler.

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

Brug ikke YERVOY

. hvis du er allergisk over for ipilimumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i YERVOY
(angivet i afsnit 6 "Pakningssterrelser og yderligere oplysninger"). Tal med lzegen, hvis der er
noget, du er i tvivl om.



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du bruger YERVOY, da det kan medfere:

- Problemer med hjertet som f.eks. endringer i rytmen eller hastigheden af hjerteslag eller en
unormal hjerterytme.

- Betzendelse i tarmene (colitis) som kan forverres med bledning eller perforation af tarmen.
Tegn og symptomer pa colitis kan veare diarré (vandig, las eller bled affering), flere affaringer
end normalt, blod i afferingen eller merkfarvet affering, smerter eller emhed i maveomrédet.

- Problemer med lungerne, f.eks.vejrtrekningsbesveer eller hoste. Det kan vare tegn pa en
betendelseslignende reaktion (inflammation) i lungerne (pneumonitis eller interstitiel
lungesygdom).

- Leverbetaendelse (hepatitis) som kan medfere leversvigt. Tegn og symptomer pé hepatitis kan
veere gulfarvning af gjnene eller huden (gulsot), smerter i den hgjre side af maven, trathed.

- Betzendelseslignende reaktion (inflammation) i huden, som kan medfere alvorlige
hudreaktioner (kendt som toksisk epidermal nekrolyse, Stevens-Johnsons syndrom og
leegemiddelfremkaldt udslaet med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS)). Tegn og
symptomer pa en alvorlig hudreaktion kan vaere hududsleet med eller uden klge, afskalning af
huden, ter hud, feber, traethed, haevelse af ansigt eller lymfekirtler, eget mangde eosinofile
celler (bestemt type hvide blodlegemer) og pavirkning af lever, nyrer eller lunger. Du skal vere
opmerksom p4, at reaktionen DRESS kan opsta uger eller méneder efter din sidste dosis.

- Nervebetzendelse som kan medfere lammelser. Symptomerne pé nerveproblemer kan vaere
muskelsvaghed, folelseslashed eller snurren i heender og fedder, tab af bevidsthed eller
problemer med at vigne.

- Betaendelseslignende reaktion i nyrerne eller problemer med nyrerne. Tegn og symptomer
kan vare unormale proveresultater for nyrefunktionen eller nedsat urinmengde.

- Betzendelse i de hormonproducerende kirtler (iser i hypofysen, binyrerne og
skjoldbruskkirtlen) som kan pavirke méden, hvorpé disse kirtler virker. Tegn og symptomer pa
at dine kirtler ikke virker ordentligt kan vaere hovedpine, sloret syn eller dobbeltsyn, traethed,
nedsat sexlyst, eendret adfaerd.

- Type 1 diabetes, herunder diabetisk ketoacidose (syrestoffer i blodet som folge af diabetes).

- Betaendelseslignende reaktion i musklerne sisom myocarditis (inflammation i
hjertemusklen), myositis (inflammation i musklerne) og rabdomyolyse (stivhed i muskler og
led, muskelkramper). Tegn og symptomer kan vare muskelsmerter, muskelstivhed,
muskelsvaghed, brystsmerter eller voldsom trathed.

- Ojenbetzendelse. Tegn og symptomer kan vere rade gjne, smerter i gjnene, synsproblemer,
sloret syn eller midlertidigt synstab.

- Hzemofagocytisk lymfohistiocytose. En sjelden sygdom hvor vores immunforsvar laver for
mange, ellers normale, infektionsbekeempende celler kaldet histiocytter og lymfocytter.
Symptomer kan inkludere forsterret lever og/eller milt, hududslat, forsterrede lymfekirtler,
vejrtreekningsbesveer, let tendens til bl marker, nyre-abnormaliteter og hjerteproblemer.

- Afstedning af et transplanteret solidt organ.

Forteael det straks til laegen, hvis du far et eller flere af disse tegn eller symptomer eller hvis de bliver
vaerre. Du ma ikke forsege at behandle dine symptomer med anden medicin. Din laege vil



muligvis give dig anden medicin for at forebygge flere alvorlige komplikationer og mildne dine
symptomer, udsatte den naste dosis af YERVOY eller helt stoppe din behandling med YERVOY.
Du skal vare opmarksom pa, at disse tegn og symptomer nogle gange er forsinkede og kan opsta
uger eller méneder efter din sidste dosis. Inden behandlingen vil l&egen undersege din almene
helbredstilstand. Du vil ogsa fa taget blodprever i lobet af behandlingen.

Tal med lzegen eller sygeplejersken, inden du fir YERVOY

. hvis du har en autoimmun sygdom (en tilstand hvor kroppen angriber sine egne celler);

. hvis du har eller har haft en kronisk virusinfektion i leveren, herunder hepatitis B (HBV) eller
hepatitis C (HCV);

. hvis du har human immundefekt virus (hiv)-infektion eller erhvervet immundefekt syndrom
(aids).

Ll hvis du fer har haft en alvorlig hudbivirkning i forbindelse med en tidligere kraeftbehandling.

] du tidligere har haft en betaendelseslignende reaktion (inflammation) i lungerne.

Beorn og unge
YERVOY bear ikke anvendes til bern og unge under 18 ar, bortset fra til unge pa 12 ar og derover med
melanom.

Brug af anden medicin sammen med YERVOY

Forteel det til l2egen, inden du far YERVOY

= hvis du tager medicin, der heemmer immunsystemet, som f.eks. kortikosteroider. Disse typer
medicin kan pavirke YERVOY's virkning. Nar du er i behandling med YERVOY, kan laegen
imidlertid godt give dig kortikosteroider for at nedsatte de bivirkninger, du kan f4 af YERVOY.

= hvis du tager medicin, der forhindrer blodet i at storkne (antikoagulanter). Denne type medicin
kan gge risikoen for bladning i maven eller tarmene, som er en bivirkning ved YERVOY.

= hvis du for nylig har faet ordineret Zelboraf (vemurafenib; et andet leegemiddel til behandling af
hudkreaeft). Nar YERVOY gives efter vemurafenib kan der vaere oget risiko for hudbivirkninger.

Fortzel ogsé altid lzegen, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller
planlegger at bruge anden medicin.

Du ma ikke tage anden medicin under behandlingen uden forst at tale med leegen. Pa baggrund af
nye oplysninger frarddes samtidig brug af YERVOY (ipilimumab) og vemurafenib, da der ses en gget
skadelig virkning pa leveren.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Du mé ikke bruge YERVOY, hvis du er gravid, medmindre laegen specifikt anbefaler det.

YERVOYs virkning hos gravide kvinder kendes ikke, men det er muligt, at det aktive stof ipilimumab

kan skade det ufadte barn.

= Du skal anvende sikker praevention, mens du behandles med YERVOY, hvis du er en kvinde i
den fodedygtige alder.

Ll Fortzel det til lzegen, hvis du bliver gravid, mens du anvender YERVOY.

Man ved ikke, om ipilimumab udskilles i malken. Det forventes dog ikke, at spaedbarnet eksponeres
for ipilimumab i nogen betydelig grad gennem malken, og der forventes ingen pévirkning af det
ammede spadbarn. Sperg legen, om du ma amme under eller efter behandlingen med YERVOY.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kor ikke bil eller cykel og anvend ikke maskiner, hvis du har faet YERVOY, medmindre du er
sikker pé, at du har det godt. Treethed og svaghedsfolelse er en meget almindelig bivirkning ved
YERVOY. Dette kan pévirke din evne til at kere bil, cykle eller betjene maskiner.



YERVOY indeholder natrium
Fortzel det til lzegen, inden du far YERVOY, hvis du er pé en diaet med lavt natriumindhold (lavt
saltindhold).

Dette legemiddel indeholder 23 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) i hvert 10 ml
haetteglas. Dette svarer til 1,15 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Dette leegemiddel indeholder 92 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) i hvert 40 ml
haetteglas. Dette svarer til 4,60 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

3. Sadan skal du bruge YERVOY

Sadan far du YERVOY
Du vil fa YERVOY pa et hospital eller en klinik under opsyn af en erfaren lege.

Nér YERVOY gives alene til behandling af hudkraeft, vil du f& YERVOY som en intravengs infusion
(som drop) i en vene over en periode pa 30 minutter.

Hvis du fa&r YERVOY sammen med nivolumab til behandling af hudkreft, vil du fa de forste 4 doser
som en infusion over en periode pa 30 minutter med 3 ugers mellemrum (kombinationsfasen).
Herefter vil du fa nivolumab som en infusion over en periode pa 30 eller 60 minutter hver 2. eller

4. uge, alt athangigt af den dosis, du modtager (enkeltstoffasen).

Hvis du far YERVOY sammen med nivolumab til behandling af fremskreden nyrekreeft, vil du fa de
forste 4 doser som en infusion over en periode pa 30 minutter med 3 ugers mellemrum
(kombinationsfasen). Herefter vil du fa nivolumab som en infusion over en periode

pa 30 eller 60 minutter hver 2. eller 4. uge, alt athaengigt af den dosis, du modtager (enkeltstoffasen).

Hvis du fa&r YERVOY sammen med nivolumab til behandling af fremskreden tyktarms- og
endetarmskreeft hos voksne, vil du fa de forste 4 doser som en infusion over en periode pa 30 minutter
med 3 ugers mellemrum (kombinationsfasen). Herefter vil du f4 nivolumab som en infusion over en
periode pa 30 minutter hver 2. uge eller hver 4. uge, alt athaengigt af den dosis, du modtager
(enkeltstoffasen).

Nar YERVOY gives i kombination med nivolumab til behandling af lungehindekreft eller
fremskredent gsofageal cancer, vil du f en infusion over en periode pa 30 minutter hver 6. uge.

Nar YERVOY gives i kombination med nivolumab til behandling af inoperabel eller fremskreden
leverkreeft, vil du fi en infusion over en periode pa 30 minutter hver 3. uge i op til 4 doser
(kombinationsfasen), athengigt af behandlingen. Herefter vil du fa nivolumab som en infusion over en
periode pa 30 minutter hver 2. uge eller hver 4. uge, alt athaengigt af den dosis, du modtager
(enkeltstoffasen).

Nér YERVOY gives 1 kombination med nivolumab og kemoterapi til behandling af fremskreden
ikke-smacellet lungekreaeft, vil du fa en infusion over en periode pa 30 minutter hver 6. uge. Efter
afslutning af 2 cyklusser af kemoterapi , gives ipilimumab i kombination med nivolumab som en
infusion over en periode pa 30 minutter hver 6. uge.

S4 meget YERVOY skal du have
Nar YERVOY gives alene til behandling af hudkraft, er den anbefalede dosis 3 mg ipilimumab pr.
kilogram kropsvaegt.



Den mengde YERVOY du fér, bliver beregnet ud fra din kropsveegt. Athaengig af din dosis vil hele
eller noget af indholdet i YERVOY hatteglasset blive fortyndet med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvaske eller 50 mg/ml (5 %) glucose injektionsvaske for brug. Det kan vaere nedvendigt at
anvende mere end et hatteglas for at opnd den nedvendige dosis.

Du vil blive behandlet med YERVOY en gang hver 3. uge med i alt 4 doser. Du vil muligvis bemarke
nye lasioner eller forvaerring af allerede eksisterende leesioner pa huden, hvilket kan forventes, nar du
behandles med YERVOY. Leegen vil fortsette med at give dig YERVOY op til i alt 4 doser, afthengig
af hvordan du tolererer behandlingen.

Hvis YERVOY gives sammen med nivolumab til behandlingen af hudkraeft hos voksne og unge pa

12 &r og derover, er den anbefalede dosis YERVOY 3 mg ipilimumab pr. kilogram kropsvagt hver

3. uge for de forste 4 doser (kombinationsfasen). Herefter er den anbefalede dosis af nivolumab
(enkeltstoffasen) 240 mg hver 2. uge eller 480 mg hver 4. uge hos voksne og unge pa 12 ar og derover,
som vejer mindst 50 kg, eller 3 mg nivolumab pr. kilogram kropsvagt hver 2. uge eller 6 mg
nivolumab pr. kilogram kropsvagt hver 4. uge for unge pa 12 ar og derover, som vejer under 50 kg.

Hvis YERVOY gives sammen med nivolumab til behandlingen af fremskreden nyrekreeft, er den
anbefalede dosis YERVOY 1 mg ipilimumab pr. kilogram kropsvagt hver 3. uge for de forste 4 doser
(kombinationsfasen). Herefter er den anbefalede dosis af nivolumab 240 mg hver 2. uge eller 480 mg
hver 4. uge (enkeltstoffasen).

Hvis YERVOY gives sammen med nivolumab til behandlingen af fremskreden tyktarms- eller
endetarmskreeft, er den anbefalede dosis YERVOY 1 mg ipilimumab pr. kilogram kropsvagt

hver 3. uge for de forste 4 doser (kombinationsfasen). Herefter er den anbefalede dosis af nivolumab
240 mg hver 2. uge eller 480 mg hver 4. uge (enkeltstoffasen), alt athangigt af din behandling.

Hvis YERVOY gives sammen med nivolumab til behandlingen af lungehindekreft eller fremskreden
gsofageal cancer, er den anbefalede dosis YERVOY | mg ipilimumab pr. kilogram kropsvegt
hver 6. uge.

Hvis YERVOY gives sammen med nivolumab til behandlingen af inoperabel eller fremskreden
leverkreeft, er den anbefalede dosis YERVOY 3 mg ipilimumab pr. kilogram kropsvagt i op til 4 doser
(kombinationsfasen), athengigt af behandlingen. Herefter er den anbefalede dosis nivolumab 240 mg
hver 2. uge eller 480 mg hver 4. uge (enkeltstoffasen), athaengigt af behandlingen.

Hvis YERVOY gives sammen med nivolumab og kemoterapi til behandling af fremskreden
ikke-smaécellet lungekreaft, er den anbefalede dosis YERVOY 1 mg ipilimumab pr. kilogram
kropsvaegt. Du vil fa en infusion over en periode pa 30 minutter hver 6. uge.

Hyvis du har glemt at bruge YERVOY
Det er meget vigtigt, at du overholder alle dine aftaler om behandling med YERVOY. Hvis du
glemmer en aftale, skal du sperge leegen om at {4 en ny aftale.

Hyvis du holder op med at bruge YERVOY
Hvis du stopper med behandlingen, kan virkningen af medicinen ophere. Du ma ikke stoppe
behandlingen med YERVOY, medmindre du har aftalt det med laegen.

Sperg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du far YERVOY sammen med nivolumab eller sammen med nivolumab og kemoterapi, vil du fa
nivolumab forst efterfulgt af YERVOY og derefter kemoterapi.

Du skal leese indlegssedlen for de andre komponenter i kombinationen, sa du ogsé kender til brugen af
disse leegemidler. Tal med din leege, hvis du har spergsmal om disse leegemidler.



4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Laegen vil tale med dig om disse bivirkninger og forklare dig om risikoen og fordelen ved
behandlingen.

Ver opmzerksom pa vigtige symptomer pa inflammation (beteendelseslignende tilstand)
YERVOY virker pa dit immunsystem og kan forarsage inflammation i dele af din krop.
Inflammation kan medfere alvorlige skader i din krop og nogle inflammationstilstande kan vere
livstruende.

Folgende bivirkninger er blevet rapporteret hos patienter, der har fiet 3 mg/kg ipilimumab alene:

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

] manglende appetit

. diarré (vandig, los eller bled affering), opkastning eller kvalme, forstoppelse, mavesmerter
= hududsleat, klae

= smerter i muskler, knogler, ledband, sener og nerver

. treethed eller svaghedsfolelse, reaktion pa injektionssted, feber, ademer (haevelse), smerter

=> Fortzl det straks til lzegen, hvis du far en eller flere af disse bivirkninger.
Du mai ikke forsoge at behandle dine symptomer med anden medicin.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

n alvorlig bakterieinfektion i blodet (sepsis), urinvejsinfektion, infektion i luftvejene
- tumorsmerter
. et nedsat antal rade blodlegemer (som transporterer ilt), hvide blodlegemer (som er vigtige for

at kunne bekempe infektioner) eller blodplader (celler, der hjelper blodet med at sterkne)

= nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen, hvilket kan medfere traethed eller vaegtstigning, nedsat
funktion (hypopituitarisme) af eller beteendelseslignende reaktion (hypofysitis) i hypofysen, der
er placeret nederst i hjernen

= vaskemangel

. forvirring, depression

. voldsom vaskeophobning i hjernen, nerveskader (medferer smerter, svaghed og kramper),
svimmelhed, hovedpine

. sloret syn, gjensmerter

. uregelmeessig eller unormal hjerterytme

" lavt blodtryk, forbigdende redme i ansigtet og pa halsen, intens varmefalelse med svedudbrud
og hurtig hjertebanken

. andened (dyspng), hoste, hefeber

" bledning i maven eller tarmene, tarmbetaendelse (tyktarmsbetandelse), halsbrand, mundsar og
forkelelsessar (stomatitis)

. unormal leverfunktion

. betendelseslignende reaktion (inflammation) pa indersiden af visse organer

. inflammation og redme pa huden, farveaendringer som pletter pa huden (vitiligo), naldefeber
(kleende, havet udslet), hartab eller udtynding af héret, voldsom nattesved, ter hud

. muskelsmerter og ledsmerter (artralgi), muskelkramper, betendelseslignende reaktion
(inflammation) i led (artritis)

- nyresvigt

" kulderystelser, manglende energi

. influenza-lignende sygdom

vaegttab

=> Fortzl det straks til lzegen, hvis du fér en eller flere af disse bivirkninger.
Du ma ikke forsege at behandle dine symptomer med anden medicin.



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

alvorlig bakterieinfektion i blodet (septisk shock), beteendelse i hjernen eller rygraden,
betaendelse i maven og tarmene, beteendelse i tarmvaggen (medferer feber, opkastning og
mavesmerter), lungebetendelse (pneumoni)

en rekke symptomer, der skyldes kreften i kroppen som f.eks. hgj calcium- og
kolesterolkoncentration i blodet og lavt blodsukkerniveau (paraneoplastisk syndrom)

gget antal eosinofiler (en bestemt type af hvide blodlegemer)

allergisk reaktion

nedsat udskillelse af de hormoner, der dannes i binyrerne (kirtler placeret over nyrerne), oget
funktion af skjoldbruskkirtlen, hvilket kan medfere hurtig hjerterytme, svedudbrud og vagttab,
nedsat funktion af kirtler der producerer kenshormoner

nedsat funktion af binyrerne pa grund af nedsat funktion af hypothalamus (del af hjernen)

en gruppe af stofskiftekomplikationer, som sker efter kreftbehandling, karakteriseret ved haje
blodniveauer af kalium og fosfat, og lave blodniveauer af calcium (tumorlysesyndrom)

endret psykisk velbefindende, nedsat seksualdrift

alvorlig og muligvis dedelig nervebetaendelse, som medforer smerter, svaghed eller lammelse i
arme og ben (Guillain-Barré syndrom), besvimelse, nervebetandelse i hjernen, problemer med
koordinering af bevagelser (ataksi), rysten, kortvarig, ufrivillig muskeltreekning, talebesvaer
gjenbetaendelse (konjunktivitis), bladning i gjnene, betaendelse i den farvede del af gjet, nedsat
syn, folelse af et fremmedlegeme i gjet, haevede gjne, der lgber i vand, havede gjne,
inflammation i gjenldgene

betendelse i blodarerne, sygdom i blodarerne, nedsat blodtilfersel til arme og ben, lavt blodtryk,
nar man rejser sig op

voldsomt vejrtrackningsbesvaer, vaeskeophobning i lungerne, lungebetendelse

perforation af tarmene, betendelse i1 tyndtarmen, beteendelse i tarmen eller bugspytkirtlen
(pankreatitis), mavesar, betendelse i spiseroret, tilstopning af tarmen, betandelseslignende
reaktion i endetarmsabningen og pé indersiden af endetarmen (kendetegnet ved blodig affering
og hyppig affering)

leversvigt, leverbetandelse, forsterret lever, gulfarvning af huden eller gjnene (gulsot)

alvorlig og muligvis dedelig afskalning af huden (toksisk epidermal nekrolyse)
muskelbetendelse med smerter eller stivhed i hoften og skulderen

betendelseslignende reaktion i nyrerne eller i centralnervesystemet

inflammation i flere organer

inflammation i skeletmuskulaturen

muskelsvaghed

nyresygdom

manglende menstruation

multiorgansvigt, en reaktion forbundet med infusionen af medicinen

@ndret harfarve

blerebetendelse, tegn og symptomer kan omfatte hyppig og/eller smertefuld vandladning, trang
til at lade vandet, blod i urinen, smerter eller tryk i den nedre del af maven.

=> Fortzel det straks til lzegen, hvis du fér en eller flere af disse bivirkninger.
Du ma ikke forsege at behandle dine symptomer med anden medicin.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

betendelsessygdom i1 blodarerne (som regel i arterierne i hovedet)

havelse af skjoldbruskkirtlen (tyroiditis)

hudsygdom kendetegnet ved terre, rode pletter deekket af skl (psoriasis)

betendelse og radme af huden (erythema multiforme)

en bestemt type hudreaktion kendetegnet ved udsleet sammen med en eller flere af folgende
trek: feber, heevelse af ansigt eller lymfekirtler, gget meengde eosinofile celler (en bestemt slags
hvide blodlegemer), pavirkning af lever, nyrer eller lunger (en reaktion kaldet DRESS).

en betendelseslignende sygdom (hgjst sandsynligt af autoimmun oprindelse), der pavirker
gjnene, huden og membranerne i grerne, hjernen og rygmarven (Vogt-Koyanagi-Harada
syndrom) lgsning af hinde bagerst i gjet (sergs nethindelgsning)



. symptomer pa type 1 diabetes eller diabetisk ketoacidose, som omfatter gget sult eller tortst end
normalt, eget vandladning, vaegttab, trethed, kvalme, mavesmerter, hurtig og dyb vejrtraekning,
forvirring, useedvanlig sevnighed, en sad lugt af dine ande, en se@d eller metalisk smag i munden
eller en anderledes lugt af din urin eller sved.

] muskelsvaghed og trethed uden svind af muskelvaev (myasthenia gravis)

Ll Mangel pa eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

. Coliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter indtagelse

af glutenholdige fedevarer)

=> Fortzl det straks til lzegen, hvis du far en eller flere af disse bivirkninger.
Du mai ikke forsege at behandle dine symptomer med anden medicin.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
n alvorlig, muligvis livstruende allergisk reaktion

=> Fortzl det straks til lzegen, hvis du fér en eller flere af disse bivirkninger.
Du ma ikke forsege at behandle dine symptomer med anden medicin.

Derudover er folgende ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) bivirkninger
blevet rapporteret hos patienter, som i kliniske studier fik andre doser end 3 mg/kg YERVOY:

= rekke af symptomer (meningitis): nakkestivhed, felsomhed over for sterkt lys og hovedpine,
influenza-lignende ubehag

= betaendelse i hjertemusklen, svaghed i hjertemusklen, vaeske omkring hjertet

= betaendelse i leveren eller skjoldbruskkirtlen, smé knuder af inflammationsceller (celler, der er

involveret i kroppens selvforsvar mod diverse skadelige stimuli) i forskellige organer i kroppen
. bughulebetendelse
] smertefulde hudlesioner pa arme, ben og ansigt (erythema nodosum)
. overaktiv hypofyse
Ll nedsat funktion af biskjoldbruskkirtlen

. gjenbetendelse, inflammation i gjenmuskulaturen

- nedsat horelse

. dérlig blodcirkulation som ger fingre og teer folelseslose eller hvide

. vaevsskader 1 haender og fodder med redme, hevelse og bleredannelse

=> Fortzel det straks til lzegen, hvis du far en eller flere af disse bivirkninger.
Du ma ikke forsege at behandle dine symptomer med anden medicin.

Andre bivirkninger, som er blevet rapporteret med hyppigheden ikke kendt (kan ikke estimeres
ud fra forhindenvarende data):

] afstedning af et transplanteret solidt organ
] en type sygdom med blaredannelse pa huden (kaldet pemphigoid)
. en tilstand hvor immunsystemet laver for mange infektionsbekaempende celler kaldet

histiocytter og lymfocytter, der kan forarsage forskellige symptomer (kaldet hemofagocytisk
lymfohistiocytose). Symptomer kan inkludere forsterret lever og/eller milt, hududsleet,
forsterrede lymfekirtler, vejrtreekningsbesveer, let tendens til bld merker, nyre-abnormaliteter og
hjerteproblemer.

= smerter, folelseslgshed, snurren eller svaghed i arme eller ben; blere- eller tarmproblemer,
herunder behov for hyppigere vandladning, ufrivlillig vandladning, vandladningsbesver og
forstoppelse (myelitis)

=> Fortzl det straks til lzegen, hvis du far en eller flere af disse bivirkninger.
Du mai ikke forsoge at behandle dine symptomer med anden medicin.



ZEndringer i testresultater
YERVOY kan @ndre resultaterne af de tests leegen har udfert. Disse tests kan vaere:

en @ndret mangde af rede blodlegemer (som transporterer ilt) i blodet, hvide blodlegemer (som
er vigtige for at kunne bekeempe infektioner) eller blodplader (celler der hjelper blodet til at
storkne)

unormalt udsving af hormon- og leverenzymniveauer i blodet

unormal leverfunktionstest

unormal koncentration af calcium, natrium, fosfat eller kalium i blodet

blod eller protein i urinen

unormalt hgj alkalinitet i blodet og andet kropsvav

manglende evne hos nyrerne til at fjerne syre fra blodet

antistoffer i blodet rettet mod visse af dine egne celler

Folgende bivirkninger er blevet rapporteret med ipilimumab i kombination med andre lzegemidler
mod kreaeft (hyppigheden og svaerhedsgrad af bivirkningerne kan variere med den modtagne
behandling og kombinationen af leegemidler mod kreeft):

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

infektioner i de evre luftveje

nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (hvilket kan medfore traethed eller veegtstigning)
nedsat antal rade blodlegemer (som transporterer ilt), hvide blodlegemer (som er vigtige for at
kunne bekaempe infektioner) eller blodplader (celler, der hjelper blodet med at storkne)
manglende appetit, hgje (hyperglykami) eller lave (hypoglykami) blodsukkerniveauer
hovedpine

andened (dyspne), hoste

diarré (vandig, lgs eller bled affering), opkastning eller kvalme, mavesmerter, forstoppelse
hududslat, undertiden med blarer, klge

smerter i muskler og knogler (muskuloskeletale smerter) og smerter i led (artralgi)

treethed eller svaghedsfalelse, feber, vaeskeansamlinger (havelse)

=> Fortzl det straks til lzegen, hvis du far en eller flere af disse bivirkninger.
Du mai ikke forsoge at behandle dine symptomer med anden medicin.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

lungebetandelse (pneumoni), bronkitis, gjenbetaendelse (konjunktivitis)

oget antal eosinofiler (en bestemt type af hvide blodlegemer)

allergisk reaktion, reaktioner i forbindelse med infusion af medicinen

oget funktion af skjoldbruskkirtlen (hvilket kan medfere hurtig hjerterytme, svedudbrud og
vaegttab), nedsat udskillelse af de hormoner, der dannes i binyrerne (kirtler placeret over
nyrerne), nedsat funktion (hypopituitarisme) af hypofysen eller beteendelseslignende reaktion
(hypofysitis) 1 hypofysen (sidder nederst i hjernen), haevelse af skjoldbruskkirtlen, sukkersyge
(diabetes)

dehydrering, nedsatte niveauer af albumin og fosfat i blodet, vegttab

betaendelseslignende reaktion i nerverne (som medferer folelseslashed, svaghed, snurrende
fornemmelse eller braendende smerter i arme og ben), svimmelhed

sloret syn, torre gjne

hurtig hjerterytme (puls), @&ndret hjerterytme eller hjertefrekvens, uregelmaessig eller unormal
hjerterytme

forhgjet blodtryk (hypertension)

betendelseslignende reaktion i lungerne (pneumonitis, med hoste og vejrtrekningsbesveer),
vaske omkring lungerne

betaendelseslignende reaktion i tarmene (colitis), mundsar og forkelelsessar (stomatitis),
betendelseslignende reaktion i bugspytkirtlen (pankreatitis), mundterhed, beteendelseslignende
reaktion i maven (gastritis)

betaendelseslignende reaktion i leveren

pletvise farveaendringer af huden (vitiligo), hudredme, unormalt hértab eller udtynding af héret,
nzldefeber (kloende, havet udslat), ter hud



en betaendelseslignende reaktion (inflammation) i led (artritis), muskelkramper, muskelsvaghed
nyresvigt (inklusive pludseligt tab af nyrefunktion)
smerter, brystsmerter, kulderystelser

=> Fortzel det straks til lzegen, hvis du fér en eller flere af disse bivirkninger.
Du mai ikke forsege at behandle dine symptomer med anden medicin.

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

fald af neutrofile granulocytter med feber

syrestoffer i blodet som folge af sukkersyge (diabetisk ketoacidose)

forhgjet syreindhold i blodet

betendelse i hjernen; nerveskade, som medforer folelsesloshed og svaghed (polyneuropati);
dropfod (peroneusparese); beteendelseslignende reaktion i nerverne, som skyldes, at kroppen
angriber sig selv, og som medforer folelseslashed, svaghed og en stikkende eller breendende
smerte (autoimmun neuropati), svaghed i muskulaturen og oget traethed uden svind af
muskelvaev (myasthenia gravis)

gjenbetendelse (med redme og smerter)

uregelmeessig eller unormal hjerterytme, en betendelseslignende reaktion (inflammation) i
hjertemusklen, langsom hjerterytme

betendelseslignende reaktion i tolvfingertarmen

hudsygdom med fortykkede rede omrader pa huden, ofte med selvagtige skeel (psoriasis),
alvorlig hudsygdom med rade, ofte kleende knopper, som ligner maeslingeudslat, og som
begynder pa arme og ben, og nogle gange i ansigtet og pa resten af kroppen (erythema
multiforme), alvorlig og muligvis dedelig afskalning af huden (Stevens-Johnsons syndrom),
aendringer i et hvilket som helst omrade af huden og/eller omradet omkring kensorganerne, der
er forbundet med udterring, tynd hud, klee og smerte (andre lichen-lidelser)

muskelsmerter, emme eller svage muskler, som ikke skyldes fysisk aktivitet (myopati), en
betendelseslignende reaktion i musklerne (myositis), beteendelseslignende reaktion
(inflammation) i musklerne med smerter og stivhed (polymyalgia rheumatica)
nyrebetendelse

=> Fortzl det straks til lzegen, hvis du far en eller flere af disse bivirkninger.
Du mai ikke forsege at behandle dine symptomer med anden medicin.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

midlertidig og reversibel ikke-infektigs beteendelse i de beskyttende membraner, der deekker
hjernen og rygmarven (aseptisk meningitis)

kroniske sygdomme forbundet med ophobning af betaendelsesceller i forskellige organer og
vaev, oftest i lungerne (sarkoidose)

nedsat funktion af biskjoldbruskkirtlen

midlertidig beteendelseslignende reaktion i nerverne, der medferer smerter, svaghed og
lammelse af arme og ben (Guillain-Barré syndrom), beteendelseslignende reaktion i nerverne
smerter, folelseslgshed, snurren eller svaghed i arme eller ben; blere- eller tarmproblemer,
herunder behov for hyppigere vandladning, ufrivillig vandladning, vandladningsbesvar og
forstoppelse (myelitis/transvers myelitis)

perforation af tarmene

alvorlig og muligvis dedelig afskalning af huden (toksisk epidermal nekrolyse), @ndringer i
huden og/eller omradet omkring kensorganerne, der er forbundet med udterring, tynd hud, klee
og smerte (lichen sclerosus)

kronisk sygdom i leddene (spondylartropati), sygdom, hvor immunsystemet angriber de kirtler,
der producerer kropsvasker som tarer og spyt (Sjogrens syndrom), stivhed i muskler og led,
muskelkramper (rabdomyolyse)

en betendelseslignende sygdom (hgjst sandsynligt af autoimmun oprindelse), der pévirker
gjnene, huden og membranerne i ererne, hjernen og rygmarven (Vogt-Koyanagi-Harada
syndrom), lesning af hinde bagerst i gjet (seras nethindelgsning)

bleerebetendelse, tegn og symptomer kan omfatte hyppig og/eller smertefuld vandladning, trang
til at lade vandet, blod i urinen, smerter eller tryk i den nedre del af maven
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n Mangel pa eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

. Coliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter indtagelse
af glutenholdige fedevarer)

=> Fortzael det straks til lzegen, hvis du fér en eller flere af disse bivirkninger.
Du ma ikke forsege at behandle dine symptomer med anden medicin.

Andre bivirkninger, som er blevet rapporteret med hyppigheden ikke kendt (kan ikke estimeres
ud fra forhandenvaerende data):

. afstedning af et transplanteret solidt organ

] en rekke stofskiftekomplikationer efter kreeftbehandling karakteriseret ved hgje koncentrationer
af kalium og fosfat i blodet og lav koncentration af calcium i blodet (tumorlysesyndrom)

. betendelseslignende reaktion i seekken, der ligger omkring hjertet, og ophobning af vaske
omkring hjertet (sygdomme i perikardiet)

] en tilstand hvor immunsystemet laver for mange infektionsbekaempende celler kaldet

histiocytter og lymfocytter, der kan forarsage forskellige symptomer (kaldet heemofagocytisk
lymfohistiocytose). Symptomer kan inkludere forsterret lever og/eller milt, hududsleet,
forsterrede lymfekirtler, vejrtreekningsbesveer, let tendens til bld merker, nyre-abnormaliteter og
hjerteproblemer

ZEndringer i preveresultater

YERVOY i kombination kan @&ndre resultaterne af de tests laegen har udfert. Disse kan vare:

. unormale preveresultater for leverfunktionen (oget maengde af leverenzymerne aspartat-
aminotransferase, alanin-aminotransferase, gamma-glutamyltransferase eller alkalisk
phosphatase i blodet, oget indhold af nedbrydningsproduktet bilirubin i blodet)

. unormale preveresultater for nyrefunktionen (gget maengde kreatinin i blodet)

] oget maengde af enzymet, der nedbryder fedtstoffer, og af enzymet, der nedbryder stivelse
= forhgjet eller nedsat mengde calcium eller kalium

. forhgjet eller nedsat mengde magnesium eller natrium i blodet

. oget maengde af tyroidstimulerende hormon

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa asken og etiketten pa heetteglasset efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den na@vnte méned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8§ °C).

Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
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Eventuelt resterende infusionsveeske ma ikke opbevares til senere brug. Ikke anvendte l&egemidler
samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

YERVOQY indeholder:

= Aktivt stof: Ipilimumab.
En ml koncentrat indeholder 5 mg ipilimumab.
Et 10 ml heetteglas indeholder 50 mg ipilimumab.
Et 40 ml heetteglas indeholder 200 mg ipilimumab.

. @vrige indholdsstoffer: Tris-hydrochlorid, natriumchlorid (se afsnit 2 ”YERVOY indeholder
natrium”), mannitol (E421), pentetatsyre, polysorbat 80, natriumhydroxid, saltsyre og vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningssterrelser
YERVOY koncentrat til infusionsvaske er en klar til let opaliserende, farveles til lysegul vaeske og
kan indeholde lyse (fa) partikler.

Den fés i @sker med enten 1 hatteglas a4 10 ml eller 1 heetteglas a 40 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Fremstiller

CATALENT ANAGNI S.R.L.
Loc. Fontana del Ceraso snc
Strada Provinciale 12 Casilina, 41
03012 Anagni (FR)

Italien

Swords Laboratories Unlimited Company T/A Bristol-Myers Squibb Cruiserath Biologics
Cruiserath Road, Mulhuddart

Dublin 15, D15 H6EF

Irland

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 02/2025

Du kan finde yderligere oplysninger om YERVOY pé Det Europ=iske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Klargering af leegemidlet skal foretages af uddannet personale i overensstemmelse med god praksis,
iseer med henblik pé aseptik.
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Beregning af dosis:

Ipilimumab som monoterapi eller i kombination med nivolumab:

Den ordinerede dosis til patienten gives i mg/kg. Totaldosis beregnes pa baggrund af den ordinerede
dosis. Det kan vere nedvendigt med mere end 1 heetteglas YERVOY koncentrat for at kunne give
patienten den totale dosis.

] Et 10 ml heetteglas med YERVOY koncentrat giver 50 mg ipilimumab; et 40 ml haetteglas
giver 200 mg ipilimumab.

] Den totale ipilimumab dosis i mg = patientens veagt i kg % den ordinerede dosis i mg/kg.

] Mzngden af YERVOY koncentrat til klargering af dosis (ml) = den totale dosis i mg,
divideret med 5 (styrken af YERVOY koncentrat er 5 mg/ml ).

Klargoring af infusion:
Man skal serge for aseptisk handtering, mens infusionen forberedes.

YERVOY kan anvendes til intravengs administration enten:

] ufortyndet, efter overforsel til en infusionsbeholder ved brug af en passende steril sprojte;
eller

] efter fortynding til op til 5 gange den oprindelige mangde koncentrat (op til 4 dele
oplesningsveske til 1 del koncentrat). Den faerdige koncentration ber vare fra 1 til 4 mg/ml. Til
fortynding af YERVOY koncentrat kan der anvendes enten:

= natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske; eller
. 50 mg/ml (5 %) glucose injektionsvaske
TRIN 1

. Lad det passende antal heetteglas med YERVOY st ved stuetemperatur i ca. 5 minutter.

. Kontroller YERVOY koncentrat for partikler eller misfarvning. YERVOY koncentrat er en klar
til let opaliserende, farvelgs til lysegul vaeske, der kan indeholde lyse (fa) partikler. YERVOY
ma ikke anvendes, hvis der er useedvanligt mange partikler og tegn pa misfarvning.

= Udtag den pékraevede maengde YERVOY koncentrat ved brug af en passende steril sprojte.

TRIN 2
. Overfor koncentratet til en steril, tom glasflaske eller [V pose (PVC eller non-PVC).
= Hvis det er relevant udferes fortynding med den pékreevede mangde natriumchlorid 9 mg/ml

(0,9 %) injektionsvaeske eller 50 mg/ml (5 %) glucose injektionsvaeske. For at lette klargeringen
kan koncentratet ogsé overferes direkte til en praefyldt pose indeholdende en passende volumen

af 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridoplesning til injektion eller 50 mg/ml (5 %) glukoseoplesning
til injektion. Blandes forsigtigt ved omrering.

Administration:
YERVOY infusionen ma ikke administreres som intravengs bolusinjektion. YERVOY infusion
administreres intravengst over en periode pa 30 minutter.

YERVOY infusionen ma ikke infunderes samtidig med andre legemidler i samme intravengse slange.
Der skal anvendes en separat infusionsslange.

Der skal anvendes et infusionssat og et in-line, sterilt, ikke-pyrogent, minimalt proteinbindende filter
(porresterrelse 0,2 pum til 1,2 um).

YERVOY-infusionen er kompatibel med:
. PVC-infusionssat

. In-line filtre af polyetersulfon (0,2 pm til 1,2 um) og nylon (0,2 pwm)

Efter at infusionen er gennemfort, gennemskylles i.v. slangen med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvaske eller 50 mg/ml (5 %) glucose injektionsvaeske.
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Opbevaringsbetingelser og holdbarhed:

Uabnet heaetteglas
YERVOY skal opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Hatteglassene skal opbevares i den originale
yderpakning for at beskytte mod lys. YERVOY maé ikke nedfryses.

Brug ikke YERVOY efter den udlebsdato, der star pa aesken og etiketten pa hatteglasset efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

YERVOY infusion

Ud fra en mikrobiologisk betragtning ber medicinen infunderes eller fortyndes og infunderes
umiddelbart efter &bning. Det er pavist, at det ufortyndede eller fortyndede koncentrat (mellem 1 og
4 mg/ml) har en kemisk og fysisk anvendelsesstabilitet ved stuetemperatur (20 °C — 25 °C) i 24 timer
eller i kaleskab (2 °C — 8 °C). Hvis infusionsvasken (ufortyndet eller fortyndet) ikke anvendes straks,
skal den opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C) eller ved stuetemperatur (20 °C — 25 °C) og anvendes
inden for 24 timer. Anden opbevaringstid og andre opbevaringsforhold er brugerens ansvar.

Destruktion:
Opbevar ikke nogen rester af den ikke anvendte infusionsoplesning til senere brug. Ikke anvendte
leegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale retningslinjer.
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