Indlaegsseddel: Information til brugeren

Tremfya 100 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
guselkumab

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

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

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

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

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Tremfya indeholder det aktive stof guselkumab, som er en type protein, der kaldes et monoklonalt
antistof.

Denne medicin virker ved at blokere aktiviteten af et protein, der hedder IL-23, som findes i forhejede
mangder hos patienter med psoriasis, psoriasisartrit, colitis ulcerosa og Crohns sygdom.

Plaque-psoriasis
Tremfya anvendes til behandling af voksne med moderat til sver ,,plaque-psoriasis®, som er en
betendelsessygdom i huden og neglene.

Tremfya kan forbedre hudens tilstand og neglenes udseende og reducere symptomer som for eksempel
skeel, flagedannelse, kloe, smerter og breendende fornemmelse.

Psoriasisartrit

Tremfya anvendes til behandling af en lidelse, der kaldes ,,psoriasisartrit™, som er en
betendelsessygdom i leddene, der ofte ledsages af plaque-psoriasis. Hvis du har psoriasisartrit, vil du
forst fa andre leegemidler. Hvis du ikke reagerer godt nok pé disse leegemidler, eller hvis du ikke kan
téle dem, vil du fa Tremfya for at reducere tegn og symptomer pd sygdommen. Tremfya kan bruges
alene eller ssmmen med et andet leegemiddel, der hedder methotrexat.

Brug af Tremfya ved psoriasisartrit vil gavne dig ved at reducere tegn og symptomer pd sygdommen,
nedsette hastigheden, hvormed leddenes brusk og knogler beskadiges, og forbedre dine evner til at
udfere normale dagligdags aktiviteter.

Colitis ulcerosa

Tremfya anvendes til behandling af voksne med moderat til sver colitis ulcerosa, som er en
betendelsessygdom i tarmen. Hvis du har colitis ulcerosa, vil du ferst fa andre legemidler. Hvis du
ikke reagerer godt nok pa disse leegemidler, eller hvis du ikke kan tile dem, kan du f& Tremfya.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug af Tremfya ved colitis ulcerosa kan gavne dig ved at reducere tegn og symptomer pé
sygdommen, herunder blodig affering, afferingstrang og -hyppighed, mavesmerter og betendelse i
tarmslimhinden. Disse virkninger kan forbedre dine evner til at udfere normale dagligdags aktiviteter
og reducere traethed.

Crohns sygdom

Tremfya anvendes til behandling af voksne med moderat til svaeer Crohns sygdom, som er en
betendelsessygdom i tarmen. Hvis du har Crohns sygdom, vil du ferst f4 andre leegemidler. Hvis du
ikke reagerer godt nok pa disse legemidler, eller hvis du ikke kan tale dem, kan du f& Tremfya.

Brug af Tremfya ved Crohns sygdom kan gavne dig ved at reducere tegn og symptomer pé

sygdommen, herunder diarré, mavesmerter og betendelse i tarmslimhinden. Disse virkninger kan
forbedre dine evner til at udfere normale dagligdags aktiviteter og reducere traethed.

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

Brug ikke Tremfya

. hvis du er allergisk over for guselkumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tremfya (angivet
i punkt 6). Hvis du tror, at du méske er allergisk over for det, skal du sperge legen til rads, for
du bruger Tremfya.

. hvis du har en aktiv infektion, herunder aktiv tuberkulose.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Tremfya:

. hvis du far behandling for en infektion.

. hvis du har en infektion, der ikke vil ga vak eller bliver ved med at vende tilbage.

. hvis du har tuberkulose eller har vearet 1 teet kontakt med en, der har tuberkulose.

. hvis du tror, at du har en infektion, eller hvis du har symptomer pa en infektion (se ,,Ver

opmarksom pa infektioner og allergiske reaktioner nedenfor).
o hvis du er blevet vaccineret for nylig eller skal have en vaccination, mens du bliver behandlet
med Tremfya.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Tremfya, hvis du er usikker pd, om
noget af dette passer pa dig.

Du skal muligvis have taget blodprever, nar du begynder at tage Tremfya, og mens du far det, for at
kontrollere, om du har hgje niveauer af leverenzymer. Laegen vil tage stilling til dette. Stigninger 1
leverenzymer kan forekomme hyppigere hos patienter, der far Tremfya hver 4. uge, end hos patienter,
der far Tremfya hver 8. uge (se ,,Sadan skal du bruge Tremfya“ i punkt 3).

Var opmzerksom pa infektioner og allergiske reaktioner
Tremfya kan potentielt give alvorlige bivirkninger, herunder allergiske reaktioner og infektioner. Du
skal veere opmerksom pa tegn pa disse tilstande, mens du bruger Tremfya.

Tegn eller symptomer pé infektioner kan inkludere feber eller influenzalignende symptomer, gmme
muskler, hoste, kortandethed, en breendende fornemmelse ved vandladning eller hyppigere
vandladning end sadvanligt, blodigt slim, vagttab, diarré eller mavesmerter, varm, red eller
smertende hud eller sar pa kroppen, som er anderledes end din psoriasis.

Alvorlige allergiske reaktioner er foreckommet med Tremfya. Symptomer kan omfatte: haevelser i
ansigt, leeber, mund, tunge eller svaelg, besvaer med at synke eller traekke vejret,
besvimelsesfornemmelse eller svimmelhed eller neldefeber (se punkt 4 ”Alvorlige bivirkninger”).

Stop med at bruge Tremfya og fortel det straks til leegen eller sog akut leegehjelp, hvis du bemarker
tegn pa en alvorlig allergisk reaktion eller en infektion.



Beorn og unge
Tremfya frarades til bern og unge under 18 ér, da det ikke er undersegt hos denne aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Tremfya
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet,

. hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planleegger at tage
andre legemidler.
. hvis du er blevet vaccineret for nylig eller snart skal vaccineres. Der er visse typer vaccine

(levende vacciner), du ikke mé fa, mens du bruger Tremfya.

Graviditet og amning

. Tremfya ber ikke anvendes under graviditeten, da denne medicins virkning pé gravide ikke
kendes. Hvis du er en kvinde i den fodedygtige alder, rades du til at undga at blive gravid, og du
skal bruge sikker prevention, mens du bruger Tremfya og i mindst 12 uger efter den sidste dosis
af Tremfya. Tal med leegen, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller planlegger
at blive gravid.

J Tal med leegen, hvis du ammer eller planleegger at amme. Sammen med laegen skal du beslutte,
om du skal amme eller bruge Tremfya.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tremfya pavirker sandsynligvis ikke arbejdssikkerheden eller din evne til at feerdes i trafikken.

Tremfya indeholder polysorbat 80
Dette leegemiddel indeholder 0,5 mg polysorbat 80 pr. fyldt pen, svarende til 0,5 mg/ml. Polysorbater
kan forarsage allergiske reaktioner. Kontakt din leege, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan skal du bruge Tremfya

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Sa meget Tremfya vil du fa og i sa lang tid
Lagen vil beslutte, hvor leenge du skal bruge Tremfya.

Plaque-psoriasis

. Dosis er pa 100 mg (indholdet i 1 fyldt pen) givet som injektion under huden (subkutan
injektion). Den gives til dig af legen eller sygeplejersken.

. Efter den forste dosis skal du have den naeste dosis 4 uger senere og dernast hver 8. uge.

Psoriasisartrit

. Dosis er pa 100 mg (indholdet i 1 fyldt pen) givet som injektion under huden (subkutan
injektion). Den gives til dig af l&gen eller sygeplejersken.

. Efter den forste dosis skal du have den naeste dosis 4 uger senere og dernast hver 8. uge. Nogle
patienter vil efter den forste dosis f& Tremfya hver 4. uge. Laegen vil beslutte, hvor ofte du skal
have Tremfya.

Colitis ulcerosa

Behandlingsstart:

. Den forste dosis af Tremfya er 200 mg og gives af l&gen eller sygeplejersken via intravengs
infusion (et drop i en vene i din arm). Efter den forste dosis skal du have endnu en dosis 4 uger
senere og derefter en tredje dosis efter yderligere 4 uger.

Vedligeholdelsesbehandling:

Du vil fa en vedligeholdelsesdosis af Tremfya pé enten 100 mg eller 200 mg, som gives via injektion

under huden (subkutan injektion). Laegen beslutter, hvilken vedligeholdelsesdosis, du skal have:



. En dosis pa 100 mg, som gives 8 uger efter den tredje behandlingsstartdosis og derefter hver
8. uge.

. En dosis pa 200 mg, som gives 4 uger efter den tredje behandlingsstartdosis og derefter hver
4. uge.

Crohns sygdom
Behandlingsstart:

Behandlingsstart kan enten gives via intravengs infusion eller via subkutan administration:

. Intravenes infusion: Den forste dosis af Tremfya er 200 mg og gives af leegen eller
sygeplejersken via intravengs infusion (et drop i en vene i din arm). Efter den forste dosis skal
du have endnu en dosis 4 uger senere og derefter en tredje dosis efter yderligere 4 uger.

. Subkutan administration: Den forste dosis af Tremfya er 400 mg og gives under huden
(subkutan injektion) forskellige steder pa kroppen. Efter den ferste dosis skal du have endnu en
dosis 4 uger senere og derefter en tredje dosis efter yderligere 4 uger.

Vedligeholdelsesbehandling:

Du vil fa en vedligeholdelsesdosis af Tremfya pé enten 100 mg eller 200 mg, som gives via injektion

under huden (subkutan injektion). Laegen beslutter, hvilken vedligeholdelsesdosis, du skal have:

. En dosis pa 100 mg, som gives 8 uger efter den tredje behandlingsstartdosis og derefter hver
8. uge.

J En dosis pa 200 mg, som gives 4 uger efter den tredje behandlingsstartdosis og derefter hver
4. uge.

Senere kan du i samrédd med lagen beslutte, at du selv giver injektionen med Tremfya. I s fald vil du
fa passende undervisning i, hvordan du injicerer Tremfya. Tal med leegen eller sygeplejersken, hvis du
har spergsmaél i forbindelse med at give dig selv en injektion. Det er vigtigt, at du ikke prever at
injicere selv, for leegen eller sygeplejersken har vist dig, hvordan du skal gere.

Lees folderen ,,Brugsanvisning® omhyggeligt for brug for at fa detaljerede oplysninger om, hvordan du
skal bruge Tremfya. Den medfelger i kartonen.

Hvis du har brugt for meget Tremfya
Fortal det til leegen, hvis du har faet for meget Tremfya, eller hvis du har faet en dosis pé et tidligere

tidspunkt end planlagt.

Hvis du har glemt at bruge Tremfya
Fortal det til leegen, hvis du har glemt at injicere en dosis af Tremfya.

Hvis du holder op med at bruge Tremfya
Du ma ikke holde op med at bruge Tremfya uden forst at tale med leegen. Hvis du stopper

behandlingen, kan dine symptomer vende tilbage.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Forteel det straks til l&egen eller sog akut legehjelp, hvis du fir en eller flere af folgende bivirkninger:

Mulige alvorlige allergiske reaktioner (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter) — tegnene
eller symptomerne kan inkludere:

- besveer med at treekke vejret eller synke

- haevelser i ansigt, leber, tunge eller svaelg

- kraftigt kleende hud med et redt udslet eller haevede buler

- besvimelsesfornemmelse, lavt blodtryk eller svimmelhed
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Andre bivirkninger
Nedenstaende bivirkninger er alle lette til moderate. Forteel det straks til leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, hvis en af disse bivirkninger bliver alvorlige.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
- luftvejsinfektioner

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
- hovedpine

- ledsmerter (artralgi)

- diarré

- forhejede niveauer af leverenzymer i blodet

- hududsleet

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

- nedsat antal af en type hvide blodlegemer kaldet neutrofiler

- forkelelsessér (herpes simplex)

- svampeinfektion i huden, for eksempel mellem teerne (f.eks. fodsvamp)
- maveinfluenza (gastroenteritis)

- naldefeber

- redme, irritation eller smerter pé injektionsstedet

Sjzldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- allergisk reaktion

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

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

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa den fyldte pens etiket og pa den ydre karton
efter ,,EXP*. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

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

Opbevares i keleskab (2 °C til 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Ma ikke omrystes.

Brug ikke laegemidlet, hvis du bemarker, at det er uklart eller misfarvet eller indeholder store

partikler. For brug skal du tage kartonen ud af keleskabet og lade den fyldte pen blive i kartonen, mens
den fér lov at na stuetemperatur ved at vente i 30 minutter.


http://www.meldenbivirkning.dk/

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tremfya indeholder:

- Aktivt stof: guselkumab. Hver fyldt pen indeholder 100 mg guselkumab i 1 ml oplgsning.

- Ovrige indholdsstoffer: histidin, histidin-monohydrochlorid-monohydrat, polysorbat 80 (E433),
saccharose og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningssterrelser

Tremfya er en klar, farveles til lys gul injektionsvaske, oplesning (injektionsvaeske). Den fés i
pakninger, der indeholder en fyldt pen, og i multipakninger med 2 kartoner, der hver indeholder
1 fyldt pen. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Fremstiller

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden
Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 45 94 8282
jacdk@its.jnj.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 05/2025

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



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

Brugsanvisning
Tremfya
100 mg fyldt pen

ANORDNING TIL ENGANGSBRUG

Vigtigt

Hvis leegen beslutter, at du eller en plejeperson kan give dig injektionerne med Tremfya derhjemme,
skal du have undervisning i, hvordan du klarger og injicerer Tremfya korrekt med den fyldte pen.
Laes denne brugsanvisning, for du bruger Tremfya fyldt pen, og hver gang du fér en ny pen. Der kan
vare nye oplysninger. Denne vejledning erstatter ikke det at tale med l&egen om din medicinske
tilstand eller din behandling.

Las ogsa indlegssedlen omhyggeligt inden du begynder din injektion, og diskutér eventuelle
spergsmaél, du matte have med leegen eller sygeplejersken.

Under injektionen skal du trykke hindtaget helt ned, indtil den gronne del ikke lzengere er
synlig, for at injicere den fulde dosis.

UNDLAD AT LOFTE DEN FYLDTE PEN under injektionen. Det vil lise kanylebeskyttelsen, s
du ikke far den fulde dosis.

Opbevaring
Opbevares i keleskab ved 2 °C til 8 °C.
Mi ikke nedfryses.
Undlad at omryste den fyldte pen pa noget tidspunkt.
Opbevar den fyldte pen i den originale karton for at beskytte mod lys og beskadigelse.
Tremfya og alle andre laegemidler skal opbevares utilgaengeligt for bern.

>
\o
Brug for hjelp?

Kontakt leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om. Hvis du har brug for mere hjlp, eller hvis du har
kommentarer, kan du finde kontaktoplysninger til den lokale repreesentant i indleegssedlen.




Beskrivelse af den fyldte pen

For brug

Héndtag

Gron cylinder

Vindue

Kanylebeskyttelse

T m
I ' |
Nederste hatte A l "

Fjern hatten, nir | B
du er klar til at
injicere (se trin 2)

Efter brug

Handtaget er
trykket helt
ned

Den grenne cylinder
er ikke synlig

Du skal bruge folgende:

* 1 spritserviet

* 1 vatrondel eller gazekompres
* 1 plaster

* 1 kanylebeholder (se trin 3)

Efter loft lases
kanylebeskyttelsen, og
det gule band er
synligt.

Undlad at lefte under
injektionen.



1. Gor dig Klar til injektionen

Kontrollér kartonen, og lad Tremfya né stuetemperatur

Tag kartonen med den fyldte pen ud af keleskabet.

Lad den fyldte pen blive i kartonen, og opbevar den pé en flad overflade ved stuetemperatur i cirka
30 minutter for brug.

Undlad at opvarme den pa nogen anden méade.

Kontrollér udlebsdatoen (‘EXP’) pa kartonen.

Undlad at bruge den fyldte pen, hvis udlgbsdatoen er overskredet.
Undlad at injicere, hvis forseglingen pé kartonen er brudt.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet for at fa en ny fyldt pen.

Valg injektionsstedet
Velg mellem folgende omréder til din injektion:
. Overste del af laret (anbefales).
. Maven under navlen.
Undlad at bruge omrédet 5 centimeter omkring navlen.
. Bagsiden af overarmene (hvis en plejeperson giver dig injektionen).

Undlad at injicere i hud, der er em, forslaet, red, skeellende, hérd eller har
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ar eller streekmeerker.

Vask haender
Vask dine haender grundigt med sabe og varmt vand.

Renger injektionsstedet
Aftor det valgte injektionssted med en spritserviet, og lad det torre.
Undlad at berere, vifte henover eller puste pé injektionsstedet, efter at du har renset det.

Kontrollér vasken i vinduet

Tag den fyldte pen ud af kartonen.

Kontrollér veesken i vinduet. Den skal vere klar til let gul og kan indeholde smé hvide eller
gennemsigtige partikler. Du kan eventuelt ogsé se en eller flere luftbobler. Dette er normalt.
Undlad at injicere, hvis vasken er:

° uklar, eller
° misfarvet, eller
. har store partikler.

Hvis du er i tvivl, skal du kontakte leegen eller apotekspersonalet for at fa en ny fyldt pen.
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2. Injicer Tremfya med den fyldte pen

a2 h

Trzek den nederste hzette af, nir du er klar til at injicere

Hold hendeme vk fra kanylebeskyttelsen, nér du har fjernet heetten. Det er normalt at se nogle f&
draber vaske.

Injicer senest S minutter efter at du har fjernet haetten.

Undlad at sztte haetten pé igen. Det kan beskadige kanylen.

Undlad at bruge den fyldte pen, hvis den har varet tabt, efter at hatten er fjernet.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet for at fa en ny fyldt pen.

Placer pennen vinkelret pa huden

Tryk hindtaget hele vejen ned, indtil den grenne del ikke leengere er synlig

UNDLAD AT LOFTE DEN FYLDTE PEN UNDER INJEKTIONEN!
Det vil lase kanylebeskyttelsen, angivet med et gult band, sa du ikke far den fulde dosis.

Du kan here et klik, nér injektionen begynder. Bliv ved med at trykke.
Hvis du meerker modstand, skal du blive ved med at trykke. Det er helt normalt.

Medicinen injiceres, mens du trykker ned. Tryk med en hastighed, der er behagelig for dig.

“ klik
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Bekreft, at injektionen er fuldfert
Injektionen er fuldfert, nér:

. den grenne del ikke lzengere er synlig
. du ikke kan trykke handtaget leengere ned
o du eventuelt herer et klik.

-

Left lige opad
Det gule band angiver, at kanylebeskyttelsen er last.
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3. Efter din injektion

Smid den brugte fyldte pen vaek

Laeg den brugte fyldte pen i en kanylebeholder straks efter brug.

Serg for at bortskaffe beholderen som anvist af laegen eller sygeplejersken, nar beholderen er fyldt.
Bortskaf ikke den fyldte pen sammen med husholdningsaffaldet.

Genbrug ikke den brugte beholder til spidse/skarpe genstande.

Kontrollér injektionsstedet

Der kan vere en lille smule blod eller vaeske pa injektionsstedet. Pres en vatrondel eller et
gazekompres mod huden, og hold trykket, indtil en eventuel bladning stopper.

Undlad at gnide pé injektionsstedet.

Om nedvendigt kan du s&tte et plaster over injektionsstedet.

Injektionen er nu ferdig!

13



	1. Virkning og anvendelse
	2. Det skal du vide, før du begynder at bruge Tremfya
	3. Sådan skal du bruge Tremfya
	4. Bivirkninger
	5. Opbevaring
	6. Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger

