B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til patienten

Ledaga 160 mikrogram/g gel
chlormethin

Laes denne indleegsseddel 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 eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Ledaga
Sadan skal du bruge Ledaga

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wdE

1. Virkning og anvendelse

Ledaga indeholder det aktive stof chlormethin. Det er et legemiddel mod krzft, der anvendes pa
huden til behandling af kutant T-celle-lymfom af typen mycosis fungoides (CTCL af MF-typen).

CTCL af MF-typen er en tilstand, hvor visse celler i kroppens immunsystem, kaldet T-lymfocytter,
bliver til kreeftceller og pavirker huden. Chlormethin er en type kraeftmedicin, der kaldes et
“alkylerende middel”. Den binder sig til dna’et i celler, der deler sig, som f.eks. kraeftceller, hvilket far
dem til at holde op med at dele sig og vokse.

Ledaga ma anvendes hos voksne.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Ledaga

Brug ikke Ledaga:
- hvis du er allergisk (overfalsom) over for chlormethin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Ledaga (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Ledaga.

- Du skal undga, at Ledaga kommer i kontakt med gjnene. Pafar ikke medicinen nar gjnene, pa
indersiden af naeseborene, inde i grerne eller pa leberne.

- Hvis du far Ledaga i gjnene, kan det forarsage smerter, en breendende fornemmelse, havelse,
rgdme, gget falsomhed for lys og slgret syn. Det kan ogsa medfare blindhed og alvorlig
permanent gjenskade. Hvis du far Ledaga i gjnene, skal du skylle gjnene med det samme i
mindst 15 minutter med store mengder vand, en oplesning kaldet en “0,9 %
natriumchloridoplgsning” eller en gjenskylleveeske og s@ge laege (herunder gjenlaege) snarest
muligt.
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- Hvis du far denne medicin i munden eller nasen, kan det forarsage smerter, radme og sar, der
kan veere alvorlige. Skyl det bergrte omrade med det samme og i mindst 15 minutter med store
meangder vand og sgg leege snarest muligt.

- Denne medicin kan forarsage hudreaktioner, sdsom inflammation (en betendelseslignende
reaktion) i huden (redme og haevelse), klge, blister, sar og hudinfektioner (se punkt 4). Risikoen
for inflammation i huden gges, hvis du paferer Ledaga i ansigtet, pa kensdelene, i
endetarmsabningen eller i hudfolder.

- Fortzl din leege, hvis du har haft en allergisk reaktion (overfglsomhedsreaktion) pa chlormethin.
Kontakt din leege eller sgg leegehjeelp med det samme, hvis du oplever allergiske reaktioner pa
Ledaga (se punkt 4).

- Hudkraft (unormal vaekst af hudens celler) er blevet rapporteret efter pafering af chlormethin pa
huden, selvom det er ukendt, om chlormethin forarsager dette. Din laege vil undersgge din hud
for hudkreeft under og efter din behandling med Ledaga. Fortel det til din leege, hvis du far nye
beskadigede hudomrader eller sar pa huden.

- Andre personer end patienter, f.eks. omsorgspersoner, skal undga direkte hudkontakt med
Ledaga. Risiciene ved direkte hudkontakt omfatter inflammation i huden (dermatitis), gjen-,
mund- eller naeseskade og hudkraft. Omsorgspersoner, som ved et uheld kommer i kontakt med
Ledaga, skal vaske det bergrte omrade med det samme i mindst 15 minutter. Fjern og vask
eventuelt forurenet beklaedning. Seg straks laege, hvis Ledaga kommer i gjnene, munden eller
nasen.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke bruges hos bgrn og unge under 18 ar, da sikkerheden og virkningen ikke er
klarlagt for denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Ledaga
Forteel legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lage til rads, far du bruger dette legemiddel.

Der er begranset erfaring med chlormethin til gravide kvinder. Denne medicin ma derfor ikke
anvendes under graviditet eller til frugtbare kvinder, som ikke anvender sikker preevention.

Det er ukendt, om Ledaga udskilles i malken, og der kan veere en risiko for, at det ammede spaedbarn
bliver udsat for Ledaga gennem kontakt med moderens hud. Det frarades derfor, at du ammer, mens
du bruger dette leegemiddel. Du skal tale med din laege, inden du ammer, for at beslutte, om det er
bedst at amme eller at anvende Ledaga.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel forventes ikke at pavirke din evne til at kare motorkeretgj og bruge maskiner.

Ledaga indeholder propylenglycol og butylhydroxytoluen
Propylenglycol kan forarsage hudirritation. Butylhydroxytoluen kan forarsage lokale hudreaktioner
(f.eks. kontaktdermatitis) eller irritation i gjne og slimhinder.

3. Sadan skal du bruge Ledaga

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Ledaga er kun beregnet til anvendelse pa huden.
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Den anbefalede dosis er pafgring af en tynd film pa de bergrte omrader af huden én gang dagligt.
Dosis er den samme for aldre patienter (65 ar og derover) som for yngre voksne patienter (18 ar og
derover).

Din leege kan stoppe behandlingen, hvis du udvikler sveer inflammation i huden (f.eks. radme og
haevelse), blister og sar. Leegen kan starte behandlingen igen, nar dine symptomer er aftaget.

Brugervejledning:

- Brug Ledaga ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning.

- Omsorgspersoner skal bruge nitril-engangshandsker, nar de pafgrer medicinen pa patienters hud
(Det er en speciel handsketype. Er du i tvivl, sa spgrg legen eller apotekspersonalet.)

- Skru hetten af tuben lige inden brug. Brug hetten til at perforere forseglingen.

- Pafer Ledaga med det samme eller inden for 30 minutter efter, det blev taget ud af kaleskabet.

- Pafar et tyndt lag af medicinen pé fuldsteendig ter hud mindst 4 timer far eller 30 minutter efter
brusebad eller vask.

- Pafar Ledaga pa de bergrte omrader af huden. Hvis Ledaga ved et uheld kommer i kontakt med
ikke-bergrte hudomrader skal du vaske de pagaldende omrader med sabe og vand.

- Lad omradet terre i 5 til 10 minutter efter pafgring af medicinen, inden omradet daekkes med
bekladning.

- Nar patienter pafarer gelen, skal de vaske haenderne med sabe og vand umiddelbart efter
pafering af gelen.

- Nar omsorgspersoner pafarer gelen, skal de tage handskerne forsigtigt af (undga kontakt med
Ledaga ved at kreenge indersiden af handskerne ud, nar de tages af) og dernzst vaske handerne
grundigt med sabe og vand.

- Sammen med Ledaga leveres en bgrnesikret, gennemsigtig plasticpose med forsegling. Sparg pa
apoteket, hvis dette ikke er tilfeeldet.

- Laeg Ledaga tilbage i &sken, det blev leveret i, med rene haender, og leeg aesken i plasticposen.
Leeg det i kaleskab efter hver anvendelse.

- Tildzk ikke det behandlede omrade med luft- eller vandtztte bandager, efter at du har pafert
medicinen.

- Undga kontakt med aben ild eller en tendt cigaret, indtil Ledaga er tgrret pa huden. Ledaga
indeholder alkohol og anses derfor for at vaere brandfarlig.

- Pafar ikke fugtighedscremer eller andre hudprodukter (herunder medicin, der smares pa huden)
i 2 timer for eller 2 timer efter den daglige pafering af Ledaga.

- Opbevar Ledaga utilgengeligt for bern og uden kontakt med mad ved at leegge det i &sken og
derefter i plasticposen.

Hvis du har brugt for meget Ledaga

Pafar ikke Ledaga mere end én gang om dagen. Kontakt leegen, hvis du har pafert mere end den
anbefalede dosis.

Hvis du har glemt at bruge Ledaga

Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Pafgr din naeste dosis som
normalt.

Hvis du holder op med at bruge Ledaga

Din lzge vil beslutte, hvor leenge du skal bruge Ledaga, og hvornar behandlingen kan stoppes. Stop
ikke med at bruge medicinen, fer din leege rader dig dertil.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

24



STOP med at bruge Ledaga og forteel det straks til leegen, hvis du oplever allergiske reaktioner
(overfglsomhed).

Disse reaktioner kan omfatte nogle eller alle af falgende symptomer:

- Havelse af leeber, ansigt, svalg eller tunge
- Udsleet
- Vejrtreekningsbesvaer

Andre bivirkninger
Forteel det til legen eller apotekspersonalet snarest muligt, hvis du bemeerker nogen af fglgende
bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger pa behandlingsomradet (kan bergre flere end 1 ud af 10 personer):
- Inflammation i huden (dermatitis)

- Hudinfektioner

- Klge

Almindelige bivirkninger pa behandlingsomradet (kan bergre op til 1 ud af 10 personer):
- Hudsar

- Blister

- Magrkfarvning af huden

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks
V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten pa tuben og asken efter “anvendes
inden”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (+2 °C til +8 °C). Tuben skal ligge i a&sken, der leegges i den bgrnesikrede,
gennemsigtige plasticpose med forsegling.

Brug ikke en abnet eller udbnet tube med Ledaga, efter den har veeret opbevaret 60 dage i kaleskab.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe nitrilhandsker, plasticpose og medicinrester. Af hensyn
til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ledaga indeholder:

e  Aktivt stof: chlormethin. Hvert gram gel indeholder 160 mikrogram chlormethin.

o @vrige indholdsstoffer: diethylenglycolmonoethylether, propylenglycol (E 1520),

isopropylalkohol, glycerol (E 422), meelkesyre (E 270), hydroxypropylcellulose (E 463),
natriumchlorid, racemisk menthol, dinatriumedetat og butylhydroxytoluen (E 321).
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Se slutningen af punkt 2 for yderligere oplysninger om propylenglycol og butylhydroxytoluen.

Udseende og pakningsstarrelser

Ledaga er en klar, farvelgs gel.
Hver aluminiumstube indeholder 60 gram gel og har en hvid skruehatte.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Recordati Recordati AB.

Tél/Tel: +32 2 46101 36 Tel: + 46 8 545 80 230
Svedija

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Recordati Rare Diseases Recordati

Ten.: +33 (0)1 47 73 64 58 Tél/Tel: +32 2 46101 36

Opanuus Belgique/Belgien

Ceska republika Magyarorszag

Recordati Rare Diseases Recordati Rare Diseases

Tel: +33 (0)1 47 73 64 58 Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

Francie Franciaorszag

Danmark Malta

Recordati AB. Recordati Rare Diseases

TIf: + 46 8 545 80 230 Tel: +33 147 73 64 58

Sverige Franza

Deutschland Nederland

Recordati Rare Diseases Germany GmbH Recordati

Tel: +49 731 140 554 0 Tel: +32 2 46101 36
Belgié

Eesti Norge

Recordati AB. Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230 TIf: + 46 8 545 80 230

Rootsi Sverige

E\ada Osterreich

Recordati Hellas Recordati Rare Diseases Germany GmbH

TnA: +30 210 6773822 Tel: +49 731 140 554 0

Deutschland
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Espafia
Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.
Tel: + 34 91 659 28 90

France
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

Hrvatska

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuska

Ireland

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
France

island

Recordati AB.

Simi: + 46 8 545 80 230
Svipj6d

Italia
Recordati Rare Diseases Italy Srl
Tel: +39 02 487 87 173

Kvnpog

Recordati Rare Diseases
TmA : +33 147 73 64 58
ToAio

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Polska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francja

Portugal
Jaba Recordati S.A.
Tel: +351 21 432 95 00

Romania
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

Franta

Slovenija

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francija

Slovenska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuzsko

Suomi/Finland

Recordati AB.

Puh/Tel : +46 8 545 80 230
Sverige

Sverige
Recordati AB.
Tel : +46 8 545 80 230

United Kingdom (Northern Ireland)
Recordati Rare Diseases

Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

France

09/2023

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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