B. INDLAGSSEDDEL



Indlzegsseddel: Information til patienten

POTELIGEO 4 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplosning
mogamulizumab

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaeegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge POTELIGEO
Sédan gives POTELIGEO

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

POTELIGEO indeholder det aktive stof mogamulizumab, der tilherer en gruppe leegemidler, som
kaldes for monoklonale antistoffer. Mogamulizumab er rettet mod kraeftceller, der efterfelgende
adelegges af immunsystemet (kroppens forsvarssystem).

Dette leegemiddel bruges til behandling af voksne med mycosis fungoides og Sézarys syndrom, som er
nogle kraefttyper, der kaldes for kutane T-cellelymfomer. Laegemidlet er beregnet til anvendelse til
patienter, der har fiet mindst ét legemiddel indgivet gennem munden eller som en injektion.

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

Brug ikke POTELIGEO
- hvis du er allergisk over for mogamulizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller sygeplejersken, for du bruger POTELIGEO, hvis du:

- nogensinde har haft en alvorlig hudreaktion pa grund af dette leegemiddel.

- nogensinde har haft en infusionsreaktion pa grund af dette leegemiddel (mulige symptomer pa
en infusionsreaktion er oplyst i afsnit 4).

- har human immundefektvirus (hiv), herpes, cytomegalovirus (CMV) eller hepatitis B- eller C-
infektion eller andre igangvarende infektioner.

- har faet eller planlaegger at f4 en stamcelletransplantation, enten med anvendelse af dine egne
celler eller en donors celler.

- har haft tumorlysesyndrom (en komplikation, der indebarer edelaggelse af kraeftceller) efter en
tidligere behandling.

- har problemer med hjertet.

Forteel det straks til den person, der giver dig infusionen, eller sog straks leege, hvis du fir en
reaktion under eller efter en infusion af POTELIGEO.



Forteel det straks til l2egen, hvis du fir nogen af de alvorlige bivirkninger, der er anfort i
afsnit 4, efter du er startet i behandling med POTELIGEO.

Brug af andre legemidler sammen med POTELIGEO
Fortal laegen, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at
tage andre leegemidler.

Born og unge
Dette leegemiddel ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.

Graviditet og amning
Virkningerne af anvendelse af POTELIGEO under graviditet og amning er ikke kendte. P4 grund af
leegemidlets virkningsmekanisme kan det skade barnet, hvis det gives, mens du er gravid eller ammer.

Hvis du kan blive gravid, skal du bruge sikker prevention under behandlingen og i mindst 6 méneder
efter behandlingen.

Hvis du ammer, skal du tale med din laege om, hvorvidt du kan amme under eller efter behandling med
POTELIGEO.

Forteel det til legen eller sygeplejersken, hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlaegger at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er usandsynligt, at POTELIGEO vil pavirke din evne til at kere bil og betjene maskiner. Dette
leegemiddel kan dog medfore treethed hos nogle mennesker, sa ver serligt forsigtig i forbindelse med
bilkersel og betjening af maskiner, indtil du er sikker pa, at legemidlet ikke péavirker dig.

POTELIGEO indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. heetteglas, dvs. det er i det
veaesentlige "natriumfrit".

POTELIGEO indeholder polysorbat

Dette leegemiddel indeholder 1 mg polysorbat 80 i hvert heetteglas, svarende til 0,2 mg/ml.
Polysorbat(er) kan forarsage allergiske reaktioner. Kontakt din laege, hvis du har nogen kendte
allergier.

3. Sddan gives POTELIGEO

Den mangde POTELIGEO, du vil {4, beregnes af legen pa baggrund af din legemsvagt. Den
anbefalede dosis er 1 mg POTELIGEO for hvert kilogram legemsvagt.

POTELIGEO vil blive indgivet gennem en blodare (intravengs infusion) i et tidsrum pa mindst

60 minutter. I starten vil infusionerne blive givet én gang om ugen for de forste 5 doser og derefter én
gang hver anden uge. Behandlingen ber fortsette, medmindre du fér en alvorlig bivirkning, eller det
kutane T-cellelymfom begynder at blive verre.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger

Fortzel det til din leege eller sygeplejerske eller sag straks lzegehjzelp, hvis du far et eller flere af
folgende tegn og symptomer, efter du er startet i behandling med POTELIGEO:



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

- kulderystelser, kvalme eller opkastning, hovedpine, hveesende vejrtreekning, kloe, rodme,
udslaet, svimmelhed eller mathed, vejrtreekningsbesver og feber, som kan vare tegn pa en
infusionsreaktion. Hvis det sker, skal infusionen muligvis afbrydes, og du kan have behov for
yderligere behandling. POTELIGEO kan normalt gives igen, nar symptomerne forsvinder, men
blot i et langsommere tempo. Lagen kan standse behandlingen med POTELIGEO, hvis din
reaktion er alvorlig.

- tegn pa infektion, som kan vere feber, svedtendens eller kulderystelser, influenzalignende
symptomer, ondt i halsen eller synkebesver, hoste, stakandethed, mavesmerter, kvalme eller
opkastning, diarré og sveer utilpashed.

- hududslet (som kan blive kraftigt) eller smhed i munden. Hos nogle personer, der har fiet
POTELIGEO for andre typer kraeft, forekom hudsmerter/braendende fornemmelse, kloe,
hudblerer/afskalning, sar i munden eller pa leberne eller kensdelene, hvilket kan vare tegn pé
en sver hudreaktion, for eksempel Stevens-Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse
(der forekommer hos op til en 1 ud af 100 personer).

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
- vandig diarré, flere afforinger end normalt, svaere mavesmerter eller emhed, som er mulige
tegn pa betendelse i tyktarmen (colitis).

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

- feber, kulderystelser, kvalme, opkastning, forvirring, stakandethed, krampeanfald, uregelmaessig
hjerterytme, merkfarvet eller grumset urin, usaedvanlig trethed og/eller muskelsmerter eller
ledsmerter. Jdelaeggelsen af kraeftceller og kroppens reaktion pa dette kan i sjeldne tilfelde
fore til et problem, der kaldes for tumorlysesyndrom.

- brystsmerter, stakdndethed, hurtig eller langsom hjerterytme, svedtendens, svimmelhed, kvalme
eller opkastning, svaekkelse, mathed og utilpashed. Selvom det er usandsynligt, at det skyldes
dette legemiddel, kan disse symptomer vere tegn pa en hjertesygdom.

Ikke kendt: hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhindenvaerende data

- hvis du skal have en stamcelletransplantation, er det muligt, at du kan fa komplikationer ("graft
versus host disease"), som er svare at behandle. Symptomerne kan omfatte hududsleaet eller
bleredannelse i huden, kvalme eller diarré, der ikke forsvinder, mavesmerter eller opkastning,
ledsmerter eller stive led, torre eller irriterede gjne eller sloret syn, sar, irritation eller smerter i
munden, hoste, der ikke forsvinder, eller vejtraekningsbesvaer, folsomme kensorganer, gulsot
(gulfarvning af huden), merkfarvet urin og eventuelt hevelse.

Andre bivirkninger
Forteel det til leegen, hvis du far andre bivirkninger. Disse kan omfatte:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
- Manglende energi (traeethed)

- Forstoppelse

- Havede ben eller ankler

- Hovedpine

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

- Blodmangel (fald i antal rede blodlegemer)

- Fald i antal blodplader (thrombocytopeni)

- Fald i antal hvide blodlegemer (neutropeni og leukopeni) eller fald i antal lymfocytter
- Blodprever, der viser forhgjede niveauer af leverenzymer

- Underaktiv skjoldbruskkirtel

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
- Betendelse i leveren (hepatitis)



Ikke kendt: hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhindenvzerende data
- sma knuder pa hud, knogle eller andre vav, der skyldes ophobning af immunceller som reaktion
pa betendelse (granulom).

Indberetning af bivirkninger

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

Laegemiddelstyrelsen

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 leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen og hatteglasset efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Uébnet heetteglas: Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale karton for at beskytte mod lys.

Rekonstitueret/fortyndet oplesning: Bruges straks eller opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C) og anvendes
inden for 24 timer.

Brug ikke laegemidlet, hvis du bemarker tegn pa nedbrydning, som f.eks. partikler eller misfarvning.

Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflobet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

POTELIGEO indeholder:

- Hvert heetteglas indeholder 20 mg mogamulizumab i 5 ml koncentrat svarende til 4 mg/ml.

- @vrige indholdsstoffer: citronsyremonohydrat, glycin, polysorbat 80, natriumhydroxid, saltsyre
og vand til injektionsvaesker. Se afsnit 2 "POTELIGEO indeholder natrium".

Udseende og pakningssterrelser
POTELIGEO er en klar, farvelss oplesning. Pakningen indeholder et hatteglas med 5 ml koncentrat
til infusionsvaske, oplosning.
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Tyskland

Kyowa Kirin Holdings B.V.
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2132NP Hoofddorp
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Denne indleegsseddel blev senest zendret 13. maj 2025.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu. Der er ogsé links til andre websteder om sjeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.




