Indleegsseddel: Information til patienten

Kevzara 150 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionsspragjte
Kevzara 200 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionsspragjte

sarilumab

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

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

o Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Udover denne indlaegsseddel vil du fa udleveret et patientkort med vigtige sikkerhedsoplysninger, som

du skal bruge far og under behandling med Kevzara.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Kevzara?
Kevzara indeholder det aktive stof sarilumab. Det er en type protein kaldet monoklonalt antistof.

Hvad anvendes Kevzara til?
Kevzara anvendes til behandling af voksne med moderat til svaer, aktiv reumatoid artritis (kronisk
leddegigt), nar den tidligere behandling ikke har virket godt nok, eller du ikke kunne tale den. Kevzara
kan anvendes alene eller sammen med et leegemiddel ved navn methotrexat.
Kevzara kan hjalpe dig ved at:

e bremse skaderne pa dine led

o forbedre din evne til at udfgre dagligdagsaktiviteter.

Kevzara anvendes til behandling af voksne med polymylagia reumatika (muskelgigt), efter at
kortikosteroider er blevet anvendt og ikke har virket godt, eller hvis du far et tilbagefald, mens dosis af
kortikosteroider nedsattes (nedtrapning). Kevzara kan anvendes alene eller sammen med et
leegemiddel kaldet kortikosteroid.

Sadan virker Kevzara
o Kevzara kobler sig til et andet protein kaldet interleukin-6 (IL-6)-receptor og heemmer dets
virkning.
e IL-6 spiller en vigtig rolle i symptomerne pa kronisk leddegigt som f.eks. smerter, haevede led,
morgenstivhed og traethed.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Kevzara

Brug ikke Kevzara:
e hvis du er allergisk over for sarilumab eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6)
e hvis du har en aktiv, alvorlig infektion.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Kevzara:

e hvis du har en infektion, eller du tit far infektioner. Kevzara kan svakke kroppens evne til at
bekaempe infektioner. Det betyder, at du nemmere kan fa infektioner, eller dine infektioner kan
forveerres.

e hvis du har tuberkulose (TB), symptomer pa TB (vedvarende hoste, vaegttab, slevhed, let feber)
eller har vaeret i teet kontakt med en person, som har TB. Laegen vil undersgge dig for TB, far du
far Kevzara.

o hvis du har haft leverbetendelse forarsaget af en virus, eller hvis du har haft en anden
leversygdom. Din lage vil tage en blodprgve for at kontrollere din leverfunktion, fer du bruger
Kevzara.

e hvis du har haft beteendelse i en udposning i den nedre del af tyktarmen (diverticulitis) eller sar i
mave-tarm-kanalen eller far symptomer som f.eks. feber og mavesmerter, som ikke forsvinder af
sig selv.

e hvis du har haft kraeft.

e hvis du for nyligt er blevet vaccineret eller skal vaccineres.

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Kevzara, hvis noget af
ovenstaende geelder for dig (eller hvis du er i tvivl om, det geelder for dig).

Du skal have taget blodprever, inden du behandles med Kevzara. | lgbet af behandlingen skal du ogsa
have taget blodpraver. Det er for at kontrollere, om du har for fa blodlegemer, leverproblemer eller
gndringer i dit kolesteroltal.

Hver gang du far en ny pakke af Kevzara er det vigtigt, at du noterer navnet pa leegemidlet, dato for
anvendelsen og batchnummeret (som er pa pakningen efter ”’Lot”) og gemmer denne information et
sikkert sted.

Bgrn og unge

Kevzara fyldt injektionssprgijte er ikke undersggt i barn i alderen 2 ar og aldre med barneleddegigt og
er ikke beregnet til brug hos barn.

Kevzara anbefales ikke til bgrn under 2 ar.

Kevzara ma ikke gives til barn med barneleddegigt der vejer under 10 kg.

Brug af andre leegemidler sammen med Kevzara

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Kevzara kan pavirke virkningen af nogle typer
leegemidler, og andre leegemidler kan pavirke virkningen af Kevzara.

Du ma isar ikke anvende Kevzara og skal fortaelle det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du
bruger:
. en gruppe leegemidler kaldet Janus kinase (JAK)-hemmere” (anvendes mod sygdomme som
kronisk leddegigt og kraeft)
. andre biologiske leegemidler til behandling af kronisk leddegigt
Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig (eller hvis du er i
tvivl om, det geelder for dig).



Kevzara kan pavirke virkningen af andre leegemidler. Det betyder, at det kan vare ngdvendigt at
&ndre dosis af det andet leegemiddel. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du bruger Kevzara,
hvis du tager nogen af fglgende leegemidler:

. statiner, anvendes til at senke kolesterolniveauet

° orale praeventionsmidler (f.eks. p-piller)

° theophyllin, anvendes til behandling af astma

° warfarin, anvendes til at forebygge blodpropper
Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig (eller hvis du er i
tvivl om, det geelder for dig).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din lege til rads, fer du bruger dette leegemiddel.
° Du ma ikke bruge Kevzara, hvis du er gravid, medmindre din lzege udtrykkeligt har anbefalet
det.
° Det er ukendt hvordan Kevzara pavirker det ufedte barn.
. Du bgr sammen med din laege beslutte, om du kan bruge Kevzara, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det forventes ikke, at Kevzara pavirker din evne til at kare bil eller motorcykel eller betjene maskiner.
Hvis du imidlertid foler dig traet eller utilpas efter du er blevet behandlet med Kevzara, bgr du ikke
kare bil eller motorcykel eller betjene maskiner.

Kevzara indeholder polysorbat 20

Dette leegemiddel indeholder 2,28 mg polysorbat 20 i hver 1,14 ml injektionsveeske, oplasning, hvilket
svarer til 2 mg/ml. Polysorbater kan forarsage allergiske reaktioner. Fortzl det til din leege, hvis du har
nogen kendte allergier.

3.  Sadan skal du bruge Kevzara

Behandlingen bar pabegyndes af en leege med erfaring i diagnosticering og behandling af kronisk
leddegigt eller muskelgigt. Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller apotekspersonalet.

Voksne patienter
Den anbefalede dosis er 200 mg som injektion hver 2. uge.
° Din lzege vil muligvis justere din dosis pa baggrund af resultaterne af dine blodpraver.

Kevzara indgives som en indsprgjtning under huden (kaldet subkutan injektion).

Sadan skal du bruge den fyldte injektionssprgjte
o Din lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken vil vise dig, hvordan du skal foretage
indsprgjtningen. Hvis du fglger deres instruktioner, vil du selv eller en omsorgsperson kunne
foretage indsprgjtningen efter grundig traening.
. Du skal ngje folge "Brugervejledningen” i asken.
. Du skal bruge den fyldte injektionssprgjte preecist som beskrevet i ”Brugervejledningen”.

Hvis du har brugt for meget Kevzara
Tal med lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har brugt for meget Kevzara.

Hvis du har glemt at bruge Kevzara
Hvis det er 3 dage eller mindre siden den glemte dosis:
. injicer den glemte dosis, sa snart som muligt.
. injicer den efterfalgende dosis pa det sedvanlige tidspunkt.



Hvis det er 4 dage eller mere siden den glemte dosis, skal du farst injicere den naste dosis pa det
seedvanlige tidspunkt. Du ma ikke injicere en dobbeltdosis som erstatning for den glemte injektion.
Hvis du er i tvivl om, hvornar du skal injicere den naste dosis, skal du sparge legen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads.

Hvis du holder op med at bruge Kevzara
Du ma ikke stoppe med at bruge Kevzara uden ferst at tale med din leege.

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

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

Forteel det straks til laegen, hvis du tror, at du har en infektion (kan forekomme hos op til 1 ud af 10
personer). Symptomerne kan veare feber, svedudbrud eller kulderystelser.

Andre bivirkninger
Fortal det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af fglgende

bivirkninger:

Voksne
Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
o lavt antal hvide blodlegemer, som ses i en blodprave.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

o infektion i bihulerne eller halsen, tilstoppet eller Igbende nase og ondt i halsen (gvre
luftvejsinfektion)
urinvejsinfektion
forkglelsessar (oral herpes)
lavt antal blodplader, som ses i en blodprave
forhgjet kolesteroltal, forhgjet indhold af triglycerider, som ses i en blodprave
unormale leverfunktionsveaerdier
reaktioner omkring injektionsstedet (f.eks. radme og klge)
beteendelseslignende tilstand (inflammation) i det dybereliggende hudveev
lungebetaendelse.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
o diverticulitis (en sygdom der pavirker mave-tarm-kanalen, ofte med mavesmerter (abdominale
smerter), kvalme og opkastninger, feber og forstoppelse eller diarré (mindre almindeligt)).

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
e perforation i mave eller tarm (et hul der udvikles i tarmvaggen).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://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 lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).
° Sprgjten ma ikke nedfryses.
° Nar Kevzara er taget ud af kaleskabet, ma det ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
. Noter datoen for udtagning fra keleskab pa kartonen.
. Nar sprgjten er taget ud af kaleskabet eller kaleboksen/kaletasken, skal den anvendes inden
for 14 dage.
. Sprajten opbevares i den originale karton for at beskytte den mod lys.
Brug ikke lzegemidlet, hvis oplgsningen i sprgjten er uklar, misfarvet eller indeholder partikler, eller
hvis den fyldte injektionssprgjte ser ud til at veere beskadiget.

Efter brug leegges sprajten i en kanylebeholder. Kanylebeholderen skal opbevares utilgengeligt for
barn. Sperg din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvordan du skal kassere
kanylebeholderen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Kevzara indeholder:
. Aktivt stof: sarilumab. Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 150 mg eller 200 mg i 1,14 ml
oplasning.
. @vrige indholdsstoffer: arginin, histidin, polysorbat 20 (E 432), saccharose og vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Kevzara er en Klar, farvelgs til lys gullig injektionsveeske, som fas i en fyldt injektionssprajte.

Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 1,14 ml oplgsning, der giver en enkelt dosis. Kevzara fas i
pakninger med 1 eller 2 fyldte injektionssprgjter og i en multipakning med 3 pakninger, der hver
indeholder 2 fyldte injektionssprajter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Kevzara fas som 150 mg eller 200 mg fyldte injektionssprajter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrig

Fremstiller
Sanofi Winthrop Industrie
1051 Boulevard Industriel



76580 Le Trait,
Frankrig

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

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Denne indlaegsseddel blev senest &endret januar 2025.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.



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

Kevzara 200 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionsspragjte
sarilumab

Brugervejledning

Pa dette billede ses de forskellige dele pa den fyldte Kevzara injektionsspraite.

-——— Stempel

[ Fingerstatte

Cylinder

Kanylehette

Kanyle

Vigtige oplysninger

Denne anordning er en enkeltdosis fyldt injektionssprejte (kaldes “sprejte” i denne vejledning). Den
indeholder 200 mg Kevzara til injektion under huden (subkutan injektion) én gang hver 2. uge.

Far din farste injektion skal du bede laegen eller sundhedspersonalet om at vise dig, hvordan du bruger
sprgjten rigtigt.

Du skal

Laese hele vejledningen grundigt, far du bruger sprajten.

Kontrollere at du har det rigtige leegemiddel og den rigtige dosis.

Opbevare ubrugte sprgjter i den originale karton i kgleskabet (2 °C — 8 °C).

Opbevare kartonen i en kaleboks/kgletaske med kgleelementer, nar du er ude at rejse.
Lade sprgjten opna stuetemperatur i mindst 30 minutter far brug.

Anvende sprgjten inden for 14 dage efter den er taget ud af kaleskabet eller
kaleboksen/kgletasken.

Opbevare sprgjten utilgaengeligt for barn.
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Du ma ikke

X Anvende sprgjten, hvis den er beskadiget, eller hvis kanylehatten mangler eller er faldet af.
X Fjerne kanylehatten, indtil lige inden du skal foretage indsprgjtningen.

X Raore ved kanylen.

X Forsgge at satte hatten tilbage pa kanylen.

X Genbruge sprajten.

X Nedfryse eller opvarme sprajten.

X Opbevare sprajten ved temperaturer over 25 °C, nar den er taget ud af kaleskabet.

X Udseette sprajten for direkte sollys.

X Foretage indsprgjtningen gennem tgjet.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.
Trin A: Forberedelse af injektion

1. Klarger udstyret pa en ren, plan arbejdsflade.
e Du skal bruge en spritserviet, et stykke vat eller gaze og en kanylebeholder.
e Tag en sprejte ud af kartonen ved at holde midt pa cylinderen. Lad de resterende spragjter blive
i kartonen i keleskabet.

2. Kig pa etiketten.
e Tjek at du har det rigtige leegemiddel og den rigtige dosis.
e Tjek udlgbsdatoen (EXP).
X Du ma ikke bruge sprgjten, hvis udlgbsdatoen er overskredet.
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3. Kig pa laegemidlet.
e Vesken skal veere klar og farvelgs til lys gullig.
o Du kan maske se en luftboble. Det er normalt.
X Du ma ikke indsprgijte vaesken, hvis den er uklar, misfarvet eller indeholder partikler.

4. Leg spregjten pa en plan flade, og lad den opna stuetemperatur (<25 °C) i mindst 30 minutter.
Hvis sprgjten har faet stuetemperatur, kan indsprgjtningen fales mere behagelig.

Du ma ikke bruge sprgjten, hvis den har ligget uden for kaleskabet i mere end 14 dage.

Du ma ikke opvarme sprgijten; lad den selv na den rette temperatur.

Du ma ikke udsette sprgjten for direkte sollys.

@
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5. Veelg et injektionssted.
o Du kan foretage indsprajtningen i laret eller maven undtagen 5 cm rundt om navlen. Hvis en
anden person giver dig indsprgjtningen, kan du ogsa vealge ydersiden af overarmen.
Velg et nyt injektionssted til hver injektion.
X Du ma ikke indsprgijte i et omrade, hvor huden er gm, beskadiget eller har bla merker eller ar.



@ Injektionssteder

6. Klarger injektionsstedet.
e Vask handerne.
e  Aftgr huden med en spritserviet.
X Ror ikke injektionsstedet igen, for indsprgjtningen gives.

Trin B: Sadan foretager du injektionen — Du ma ferst udfere Trin B, nar du har gennemgaet
Trin A “Forberedelse af injektion”

1. Fjern kanylehatten.
e Hold sprgjten midt pa cylinderen, sa kanylen peger vak fra dig.
Undga at rare stemplet.
Du skal ikke forsgge at fjerne luftboblerne i sprajten.
Lad veere med at fjerne kanylehztten, fgr du er Klar til at indsprgjte Kevzara.
Du ma ikke sette kanylehztten pa igen.

B A
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2. Klem huden sammen.
e Klem huden omkring injektionsstedet sammen med tommel- og pegefingeren.

3. Stik kanylen ind i den sammenklemte hudfold i en vinkel pa 45°.

4. Tryk stemplet ned.
e Tryk langsomt stemplet helt i bund, indtil sprgjten er tom.

5. Tjek at sprgjten er tom, for du traekker kanylen ud.
e Trak kanylen ud i samme vinkel som du stak den i huden.
e Hvis det blgder, kan du presse et stykke vat eller gaze pa injektionsstedet.
X Du ma ikke gnide pa huden efter indsprajtningen.
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6. Leeg den brugte sprgjte og kanylehette i en kanylebeholder straks efter brug.

Opbevar altid kanylebeholderen utilgeengeligt for barn.

Du ma ikke sette kanylehatten pa igen.

Leeg ikke den brugte sprgjte i dit husholdningsaffald eller din skraldespand.

Du ma ikke bortskaffe den brugte kanylebeholder med dit husholdningsaffald, medmindre
retningslinjerne i dit lokalomrade tillader det. Sparg leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, hvordan du skal bortskaffe kanylebeholderen.

X X @
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