Indleegsseddel: Information til patienten

Revestive 1,25 mg pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
teduglutid
Til bgrn og unge

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lees 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 dit barns leege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dit barn. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer.

- Kontakt dit barns leege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis barnet far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

gk

1. Virkning og anvendelse

Revestive indeholder det aktive stof teduglutid. Det forbedrer optagelsen af naringsstoffer og vaeske
fra dit barns tilbagevaerende mave-tarm-kanal.

Revestive bruges til behandling af barn og unge (i alderen 4 maneder og derover) med
korttarmssyndrom. Korttarmssyndrom er en sygdom kendetegnet ved manglende evne til at optage
madens naringsstoffer og veaeske fra tarmen. Det skyldes ofte en operation, hvor dele af eller hele
tyndtarmen er blevet fjernet.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Revestive
Brug ikke Revestive

- hvis dit barn er allergisk over for teduglutid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Revestive
(angivet i punkt 6) eller over for sporbare rester af tetracyklin.

- hvis dit barn har kreft, eller hvis der er mistanke om, at dit barn har kreeft.

- hvis dit barn har haft kreeft i mave-tarm-kanalen, herunder i lever, galdeblzre,galdevejene eller
bugspytkirtel (pancreas) inden for de seneste fem ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt dit barns lzege, far du bruger Revestive

- hvis dit barn har alvorligt nedsat leverfunktion. Leaegen vil tage hensyn til dette for ordination af
Revestive.



- hvis dit barn lider af bestemte sygdomme i hjertet (som pavirker hjertet eller dine blodkar) som
f.eks. forhgjet blodtryk eller har en svagt hjerte (hjerteinsufficiens). Tegnene og symptomerne
omfatter pludselig veegtstigning, havelse i ansigtet, haevede ankler og/eller andengd.

- hvis dit barn lider af andre alvorlige sygdomme, som ikke er velkontrollerede, vil leegen tage
hensyn hertil for ordination af denne medicin.

- hvis dit barn har nedsat nyrefunktion. Det kan vere ngdvendigt, at leegen giver dit barn en
lavere dosis af denne medicin.

Inden du pabegynder og under behandlingen med Revestive, kan leegen justere den mangde
intravengs vaske eller ernaring, dit barn far.

Leegekontrol fgr og under behandling med Revestive

For dit barn starter pa behandling med denne medicin, vil det blive undersggt, om dit barn har blod i
affgringen. Dit barn vil ogsa fa foretaget en koloskopi (en indvendig undersagelse af tyk- og
endetarmen) for at tjekke, om dit barn har polypper (sma, unormale vekster), og fa dem fjernet, hvis
dit barn har blod i affaringen, som der ikke er en forklaring pa. Hvis der findes polypper, far barnet
behandles med Revestive, vil leegen afgere, om dit barn skal bruge dette lsegemiddel eller ej. Dit barn
ma ikke fa Revestive, hvis der pavises kraft ved koloskopien. Laegen vil udfare yderligere koloskopi,
sa laenge dit barn er i behandling med Revestive. Lagen vil kontrollere dit barns kropsveesker og
elektrolytter, da ubalance kan forarsage veeskeophobning eller dehydrering.

Din laege vil veare serlig opmarksom pa at overvage tyndtarmen efter tegn og symptomer, der tyder
pa problemer med galdebleren, galdegangene og bugspytkirtlen.

Bgrn og unge
Bgrn under 4 maneder

Dette leegemiddel bar ikke anvendes til bgrn under 4 maneder. Dette skyldes, at der kun er begraenset
erfaring med Revestive hos denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Revestive

Fortael altid lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis dit barn bruger anden medicin
eller har gjort det for nylig.

Revestive kan pavirke, hvordan anden medicin optages dermed ogsa virkningen af anden medicin.
Laegen kan blive nadt til at &endre barnets dosis af den anden medicin.

Graviditet og amning

Dit barn ma ikke bruge Revestive, hvis hun er gravid eller ammer.

Hvis dit barn er gravid eller ammer, har mistanke om, at hun er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal | sparge laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet til rads, fer hun bruger dette
leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Denne medicin kan medfare, at dit barn bliver svimmel. Hvis det sker for dit barn, ma det ikke fore
motorkaretaj, kare pa cykel eller betjene maskiner, for dit barn far det bedre.

Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i Revestive

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis. Det betyder, at den i det
vaesentlige er natriumfri.

Der skal udvises forsigtighed, hvis dit barn er overfalsom over for tetracyklin (se punktet ”Brug ikke
Revestive”).



3. Sadan skal du bruge Revestive

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg dit barns lage,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Dosis
Den anbefalede dosis til dit barn er 0,05 mg pr. kg kropsveegt. Dosis vil blive givet som milliliter (ml)
injektionsveeske.

Laegen vil fastleegge den rigtige dosis for ud fra dit barns kropsveegt. Laegen vil fortzlle, hvilken dosis
der skal injiceres. Er du i tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Séadan bruges Revestive

Revestive bliver injiceret under huden (subkutant) en gang daglig. Injektionen kan foretages af en selv
eller en anden person, f.eks. dit barns laege, en laeegeassistent eller dit barns hjemmesygeplejerske. Hvis
du eller omsorgspersonen injicerer medicinen, skal du eller omsorgspersonen have passende
undervisning af lzegen eller sygeplejersken. Du vil finde detaljeret instruktion omkring injicering sidst
i denne indleegsseddel.

Det anbefales kraftigt, at registrere navn og lotnummer pa praeparatet, hver gang dit barn far en dosis
Revestive, for at opretholde en registrering over anvendte lots.

Hvis du har taget for meget Revestive

Hvis du ved en fejl injicerer mere Revestive, end dit barns leege har sagt, skal du kontakte laegen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Hvis du har glemt at tage Revestive

Hvis du har glemt at injicere denne medicin (eller ikke kan injicere den pa det normale tidspunkt), skal
du gere det sa hurtigt som muligt den samme dag. Tag aldrig mere end en injektion pa den samme
dag. Du ma ikke injicere en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Revestive

Brug denne medicin, s& leenge som dit barns laege har ordineret den til ham eller hende. Du ma kun
stoppe behandlingen efter aftale med laegen, da et pludseligt stop kan medfare &ndringer i dit barns
vaeskebalance.

Sperg dit barns laege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, 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.
Hvis du oplever en af falgende bivirkninger, skal du straks sgge leegehjeelp:

Almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer):

- Kongestivt hjertesvigt. Kontakt leegen, hvis dit barn oplever treethed, andengd eller haevede
ankler eller ben eller haevelse i ansigtet

- Betaendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis). Kontakt leegen eller skadestuen, hvis dit barn far
steerke mavesmerter og far feber

- Tarmobstruktion (tarmblokade). Kontakt lzegen eller skadestuen, hvis dit barn far steerke
mavesmerter, opkastning og forstoppelse



- Nedsat mangde galde fra galdeblaren og/eller beteendelse i galdeblaeren. Kontakt lzegen eller
skadestuen, hvis dit barn far gulfarvning af huden og det hvide i gjnene, klge, markfarvet urin
og lys affaring eller smerter i den gvre side eller pa midten af maven

Ikke almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 100 personer):
- Besvimelse. Hvis puls og vejrtreekning er normal, og dit barn hurtigt vagner, skal du kontakte
leegen. | andre tilfeelde skal der sgges hjeelp hurtigst muligt.

Andre bivirkninger omfatter:

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

- Luftvejsinfektioner (infektion af bihuler, hals, luftveje eller lunger)

- Hovedpine

- Mavesmerter, oppustethed, utilpashed (kvalme), havelse ved stomi (kunstig abning til affaring),
opkastning

- Rgdme, smerte eller haevelse ved injektionsstedet

Almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer):

- Influenza eller influenzalignende symptomer

- Appetitlgshed

- Haevede haender og/eller fadder

- Sgvnproblemer, angst

- Hoste, andengd

- Polypper (sma, unormale vakster) i dit barns tyktarm

- Luftafgang fra tarmen (flatulens)

- Forsnaevring eller blokering af passager i dit barns bugspytkirtel, hvilken kan fare til beteendelse
i bugspytkirtlen

- Beteendelse i galdebleeren

Ikke almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 100 personer):
- Polypper (sma, unormale vakster) i dit barns tyndtarm

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):
- Allergisk reaktion (overfglsomhed)

- Vaeskeophobning

- Polypper (sma, unormale vakster) i dit barns mave

Brug til bgrn og unge

Generelt svarer bivirkningerne hos bgrn og unge til bivirkningerne hos voksne.

Der er kun begranset erfaring med behandling af barn under 4 maneder.

Indberetning af bivirkninger

Hvis dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med dit barns leege 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

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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



5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen, hetteglasset og den fyldte
injektionssprgjte efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Ud fra et mikrobiologisk perspektiv skal injektionsvaesken anvendes straks efter rekonstitution. Der er
dog pavist kemisk og fysisk stabilitet i 24 timer ved 25 °C.

Brug ikke leegemidlet, hvis du leegger meerke til, at injektionsvasken er uklar eller indeholder
partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Smid alle brugte kanyler og sprgjter i en
affaldsbeholder til skarpe genstande.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Revestive indeholder:

- Aktivt stof: teduglutid. Et heetteglas med pulver indeholder 1,25 mg teduglutid. Efter
rekonstitution indeholder hvert heetteglas 1,25 mg teduglutid i 0,5 ml injektionsvaske, hvilket
svarer til en koncentration pa 2,5 mg/ml.

- @vrige indholdsstoffer: L-histidin, mannitol, natriumphosphatmonohydrat,
dinatriumphosphatheptahydrat.

- Solvensen er vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Revestive er pulver og solvens til injektionsveeske, oplasning (1,25 mg teduglutid i haetteglas, 0,5 ml
solvens i en fyldt injektionssprajte).

Pulveret er hvidt, og solvensen er klar og farvelgs.

Revestive fas i pakningsstarrelser pa 28 hatteglas med pulver med 28 fyldte sprajter.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW68
Irland



Fremstiller

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irland

eller

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch,
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 HW68

Irland

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

Takeda Pharma A/S
TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret i 06/2023.
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.



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

Vejledning til tilberedning og injicering af Revestive

Vigtig information:

Laes indlaegssedlen, inden du begynder at bruge Revestive.

Revestive er til injektion under huden (subkutan injektion).

Injicer ikke Revestive i en vene (intravengst) eller i en muskel (intramuskulart).

Opbevar Revestive utilgengeligt for barn.

Brug ikke Revestive efter den udlgbsdato, der star pa kartonen, hatteglasset og den fyldte
injektionssprgijte. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Ud fra et mikrobiologisk perspektiv skal injektionsvaesken anvendes straks efter rekonstitution.
Der er dog pavist kemisk og fysisk stabilitet i 24 timer ved 25 °C. Brug ikke Revestive, hvis
injektionsveesken er uklar eller indeholder partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

Kasser alle brugte kanyler og sprgjter i en affaldsbeholder til skarpe genstande.

=

Indhold i pakningen:
é - 28 hatteglas med 1,25 mg teduglutid som pulver

- 28 fyldte injektionssprgjter med solvens

Materialer, som er ngdvendige, men som ikke er indeholdt i pakningen:

Kanyler til rekonstitution (starrelse 22G, leengde 1%" (0,7 x 40 mm))

0,5 eller 1 ml injektionssprgjter (med maleintervaller pa 0,02 ml eller mindre). Til begrn kan der
anvendes en 0,5 ml (eller mindre) injektionssprajte

Tynde kanyler til subkutan injektion (f.eks. starrelse 26G, leengde 5/8" (0,45 x 16 mm)) eller
mindre kanyler til barn, efter behov)

Sma og store afspritningsservietter

En punkteringssikker beholder, hvor brugte sprgjter og kanyler kan bortskaffes sikkert.

BEMAERK: Far du begynder, skal du sgrge for, at du har en ren arbejdsflade. Vask haender, inden du
fortseetter.

1.

Klarger den fyldte injektionssprajte

Nar du har alle materialerne klar, skal du klargare den fyldte injektionssprajte. Nedenstaende
procedure viser, hvordan du ger dette.

1.1 Tag den fyldte injektionssprgjte med solvens, og breek toppen af det
hvide plastiklag pa den fyldte injektionssprajte, sa den er klar til, at kanylen
til rekonstitution szttes pa.




1.2 Seet rekonstitutionskanylen (22G, 1%" (0,7 x 40 mm)) pa den fyldte
injektionssprgijte ved at skrue den pa i urets retning.

2. Oplgs pulveret

Nu er du klar til at oplgse pulveret i solvensen.

2.1  Fjern det bla kliklag fra heetteglasset med pulver, rens toppen med en
afspritningsserviet og lad det tarre. Rar ikke ved toppen af hatteglasset.

2.2 Fjern heetten fra rekonstitutionskanylen pa den fyldte injektionssprajte
med solvens uden at rgre ved spidsen af kanylen.

2.3 Tag heatteglasset med pulver, stik rekonstitutionskanylen, der sidder
pa den fyldte injektionssprgijte, igennem midten af gummiproppen og pres
forsigtigt stemplet helt ned for at injicere al solvens i hatteglasset.

2.4 Lad rekonstitutionskanylen og den tomme sprgjte blive siddende i
heetteglasset. Lad hatteglasset hvile i ca. 30 sekunder.

2.5  Rul forsigtigt hatteglasset mellem dine handflader i ca. 15 sekunder.
Vend herefter haetteglasset forsigtig en gang pa hovedet, stadig med
rekonstitutionskanylen og den tomme sprgjte siddende i heetteglasset.

BEMZ/ERK: Ryst ikke heatteglasset. Hvis du ryster hatteglasset, kan der komme skum, som ggar det
sveert at treekke oplgsningen op fra heetteglasset.



2.6 Lad heetteglasset hvile i ca. to minutter.

2.7 Efterse heetteglasset for ikke oplast pulver. Hvis der er pulver tilbage, skal trin 2.5 og 2.6
gentages. Ryst ikke heetteglasset. Hvis der herefter stadig er uoplgst pulver, skal hatteglasset kasseres
og tilberedningen startes forfra med et nyt hatteglas.

BEMAERK: Den ferdige injektionsveeske skal veere klar. Hvis injektionsveesken er uklar eller
indeholder partikler, ma den ikke injiceres.

BEMZARK: Nar injektionsvaesken er tilberedt, bgr den bruges med det samme. Den skal opbevares
ved temperaturer under 25 °C, og den maksimale opbevaringstid er 24 timer.

3. Gar injektionssprgjten klar

3.1  Fjern rekonstitutionssprgjten fra rekonstitutionskanylen, som stadig
sidder i heetteglasset, og bortskaf sprgjten.

3.2  Tag injektionssprgjten og szt den pa rekonstitutionskanylen, som
stadig sidder i haetteglasset.

3.3 Vend hatteglasset pa hovedet, lad spidsen af rekonstitutionskanylen
glide naer proppen og treek al medicinen over i sprgjten ved forsigtigt at
treekke stemplet tilbage.

BEMZERK: Hvis dit barns leege har fortalt dig, at du har brug for to hetteglas, skal du gentage
hovedtrin 1 og 2 med en anden fyldt injektionssprgjte med solvens og et andet heetteglas med pulver.
Traek al injektionsveeske fra det andet haetteglas op i den samme injektionssprgjte ved at gentage trin 3.

3.4 Fjern injektionssprgjten fra rekonstitutionskanylen og lad kanylen
blive siddende i hatteglasset. Bortskaf hatteglasset og
rekonstitutionskanylen i affaldsbeholderen til skarpe genstande.




3.5  Tag injektionskanylen, men fjern ikke plastik-kanylehzetten. Seet
kanylen pa injektionssprgjten med leegemidlet.

3.6  Tjek for luftbobler. Hvis der er luftbobler til stede, skal du sla let pa
sprgjten, indtil de stiger til tops. Herefter presses stemplet forsigtigt op for at
presse luften ud.

3.7 Dit barns laege har beregnet dit barns dosis i ml. Pres overskydende
volumen ud af sprgjten, stadig med kanylehatten pasat, indtil du nar til din
dosis.

4.1  Find et omrade pa dit barns mave, eller hvis
dethar smerter, eller vaevet pa maven er hardt, pa dit
barns lar, hvor det er let for dig at foretage
injektionen (se billedet).

BEMZAERK: Brug ikke det samme omrade hver dag til hver injektion - skift mellem steder (brug gvre,
nedre, og venstre og hgjre side af dit barns mave) for at undga ubehag. Undga omrader, som er
irriterede, haevede eller arrede eller har skanhedspletter, modermaerker eller andre laesioner.

4
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4.2 Rens huden pa det valgte injektionssted med en afspritningsserviet,
idet du arbejder dig udad i cirkelbeveegelser. Lad omradet lufttarre.

4.3  Fjern plastikhatten fra kanylen pa injektionssprgjten med den
fremstillede injektionsvaeske. Tag forsigtigt fat med den ene hand om den
rensede hud pa injektionsstedet. Hold sprgjten med den anden hand, som du
ville holde en blyant. Bgj dit handled tilbage og stik kanylen ind i en vinkel
pa 45°.

4.4 Treek stemplet lidt tilbage. Hvis der er blod i sprajten, skal du fjerne kanylen pa
injektionssprgjten og skifte den med en ren af samme starrelse. Du kan stadig bruge medicinen, der er
i sprgjten. Prgv at injicere et andet sted i det rensede hudomrade.
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4.5 Injicer medicinen langsomt ved et konstant tryk pa stemplet, indtil al medicinen er injiceret,
0g sprgjten er tom.

4.6 Treek kanylen lige ud ad huden og bortskaf kanylen og sprajten i affaldsbeholderen til skarpe
genstande. Der kan forekomme let blgdning. Hvis det er ngdvendigt, kan en afspritningsserviet eller et
2x2 gazekompres presses let mod injektionsstedet, indtil blgdningen er stoppet.

4.7 Smid alle brugte kanyler og sprgjter i en affaldsbeholder til skarpe genstande eller i en
beholder med hard overflade (f.eks. en rengeringsflaske med Iag). Beholderen skal vere
punkteringssikker (i top og sider). Kontakt dit barns leege, hvis du har brug for en affaldsbeholder til
skarpe genstande.

11



