Indlaegsseddel: Information til patienten

Spevigo® 450 mg koncentrat til infusionsvzeske, oplosning
spesolimab

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

Lzes denne indlegsseddel grundigt, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Virkning

Spevigo indeholder det aktive stof spesolimab. Spesolimab tilherer en gruppe legemidler, der kaldes
interleukin (IL)-haemmere. Dette l&egemiddel virker ved at blokere aktiviteten af et protein, der kaldes
IL36R, som er involveret 1 inflammation.

Anvendelse

Spevigo anvendes alene hos voksne og unge fra 12 ar til at behandle opblussen af en sjelden
inflammatorisk hudsygdom, der kaldes generaliseret pustules psoriasis (GPP). Under en opblussen kan
patienter opleve smertefulde blarer, der udvikles pludseligt over store hudomrader. Disse blerer, som
ogsa kaldes pustler, er fyldt med pus. Huden kan blive rad, klgende, tor, sprukket eller afskallende.
Patienter kan ogsa opleve mere generelle tegn og symptomer, sdsom feber, hovedpine, ekstrem
traethed eller en breendende fornemmelse i huden.

Spevigo far huden til at falde til ro og reducerer symptomerne pa GPP under en opblussen.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Spevigo

En leege med erfaring i at behandle patienter med inflammatoriske hudsygdomme vil pabegynde og
overvage din behandling.

Fa ikke Spevigo, hvis du:

J er allergisk over for spesolimab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Spevigo (angivet i afsnit 6)

J har en aktiv tuberkuloseinfektion eller andre alvorlige infektioner (se ”Advarsler og
forsigtighedsregler”).
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sygeplejersken, fer du far Spevigo, hvis du:

° for tiden har en infektion eller du har en infektion, som bliver ved med at komme tilbage. Feber,
influenzalignende symptomer, treethed eller stakdndethed, hoste, som ikke vil ga vaek, varm,
rod, smertefuld hud eller et smertefuldt udslaet med blerer kan vare tegn og symptomer pé en

infektion.

o har eller har haft tuberkulose eller har varet i naerkontakt med en person med tuberkulose.

o for nylig er blevet vaccineret, eller planleegger at blive vaccineret. Du mé ikke fa visse
vaccinetyper (levende vacciner) i mindst 16 uger efter, at du har faet Spevigo.

o far symptomer som svaghed i arme eller ben, som ikke var der for, eller folelsesloshed (tab af

folelse), prikkende eller en breendende fornemmelse hvor som helst pa kroppen. Det kan vere
tegn pa perifer neuropati (skader pa de perifere nerver).

Infektioner
Forteel det snarest muligt til leegen, hvis du bemerker tegn eller symptomer pa en infektion, efter at du
har faet Spevigo. Se afsnit 4 ”Bivirkninger”.

Allergiske reaktioner

Sag straks leegehjelp, hvis du bemarker tegn eller symptomer pa en allergisk reaktion, mens du far
leegemidlet, eller efter du har faet det. Du kan ogsa fa allergiske reaktioner nogle dage eller uger efter,
at du har féet Spevigo. For tegn og symptomer, se afsnit 4 ”Bivirkninger”.

Born og unge
Spevigo ber ikke gives til bern under 12 &r, da det ikke er undersegt i denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Spevigo
Forteel det altid til legen, hvis du:

o tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
leegemidler, herunder medicin til behandling af GPP.
o skal have eller for nylig har faet en vaccination. Du ma ikke fa visse vaccinetyper (levende

vacciner) i mindst 16 uger efter, at du har faet Spevigo.

Graviditet og amning

Graviditet

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din leege eller apotekspersonalet til rads, for du far dette legemiddel. Det skyldes, at det er ukendt,
hvordan dette leegemiddel kan pavirke barnet.

Det er derfor bedst at undgé brugen af Spevigo under graviditet.
Hvis du er gravid, mé du kun fa dette leegemiddel, hvis leegen klart har anbefalet det.

Amning

Det er ukendt, om Spevigo udskilles i modermeelk. Spevigo kan udskilles i modermeelken i de forste
dage efter fadslen. Du ber derfor fortaelle det til laegen, hvis du ammer eller planlaegger at amme, sa du
og laeegen kan beslutte, om du kan fa Spevigo.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Spevigo forventes ikke at pavirke din evne til at fere motorkeretej og betjene maskiner.

Spevigo indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.
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3. Sadan far du Spevigo

Den anbefalede dosis for voksne og unge fra 12 ar, der vejer mindst 40 kg, er 900 mg (to haetteglas
med 450 mg).

Den anbefalede dosis for unge fra 12 ar, der vejer 30 til under 40 kg, er 450 mg (ét heetteglas med
450 mg).

Din leege eller sygeplejerske vil give dig dette laegemiddel via infusion (drop) i en vene. Det vil blive
givet over en periode pd 90 minutter, op til maksimalt 180 minutter, hvis infusionen gives
langsommere eller stoppes midlertidigt.

Hvis du stadig har symptomer p& opblussen, kan din leege beslutte sig for at give dig endnu en dosis af
Spevigo en uge efter den forste dosis.

Sperg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hyvis du har faet for meget Spevigo
Du vil fa dette leegemiddel af laegen eller sygeplejersken. Hvis du mener, at du har faet for meget
Spevigo, skal du straks fortelle det til leegen eller sygeplejersken.

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

Seg straks laegehjzelp, hvis du bemzerker tegn eller symptomer péa en allergisk reaktion, mens du

far leegemidlet, eller efter du har faet det. Disse kan omfatte:

o vejrtreknings- eller synkebesver

o havelse af ansigt, laeber, tunge eller hals

o alvorlig hudklee med radt udslet eller heevede plamager, der er anderledes end dine GPP-
symptomer

. folelse af at vaere ved at besvime

Du kan ogsé fa allergiske reaktioner nogle dage eller uger efter, at du har féet Spevigo.

Seg straks laegehjeelp, hvis du udvikler et udbredt hududslet, som du ikke har haft fer, feber og/eller
ansigtshavelse 2—8 uger efter, at du har faet laegemidlet. Det kan vere tegn pa en forsinket allergisk
reaktion (overfelsomhed).

Fortzel det snarest muligt til lzegen, hvis du har bemzerker tegn eller symptomer péa en infektion.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer). Disse kan omfatte:

° feber, hoste

o hyppig vandladning, smerter eller brendende fornemmelse under vandladning eller blod i
urinen, hvilket kan vaere symptomer pa urinvejsinfektioner

Forteel altid leegen eller sygeplejersken, hvis du far nogle af de felgende andre bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

o redme, havelse, hardhed, varme, smerter, hudskallen, sma og faste haevede knopper pa huden,
klge, hududsleaet eller naeldefeber pa injektionsstedet

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

° klge
° treethedsfolelse
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Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)
o allergisk reaktion

Indberetning af bivirkninger

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

S. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa hatteglasset og asken efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C) (Se oplysninger til sundhedspersoner til sidst i denne
indleegsseddel).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Spevigo indeholder:

- Aktivt stof: spesolimab. Hvert hatteglas indeholder 450 mg spesolimab i 7,5 ml koncentrat til
infusionsvaske, oplosning.

- Ovrige indholdsstoffer: natriumacetattrihydrat (E262), koncentreret eddikesyre (E260) (til
justering af pH), saccharose, argininhydrochlorid, polysorbat 20 (E432) og vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Spevigo koncentrat til infusionsvaeske, oplesning, er en klar til let uigennemsigtig, farveles til svagt
brun-gul oplesning, som fés i et 10 ml farvelest hatteglas (type I-glas) med en overtrukket gummiprop
og en krympeheette af aluminium med bla plastikhaette.

Hver pakning indeholder to haetteglas.
Indehaver af markedsfoeringstilladelsen
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland
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Fremstiller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

Tyskland

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Frankrig
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Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

bbarapus

Bropunrep Uurenxaiim PIIB 'm0 X u Ko. KT' —
KJI0H bbarapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

Elrada

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Spevigo 450 mg_Maj 2025

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark
Norwegian branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky

Tel: +39 02 5355 1 Pub/Tel: +358 10 3102 800

Kvbmpog Sverige

Boehringer Ingelheim EALég Movorpdownn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Latvijas filiale Tel: +353 1 295 9620

Tel: +371 67 240 011

Denne indleegsseddel blev senest zendret 05/2025.

Dette leegemiddel er godkendt under betingede omstandigheder”. Det betyder, at der forventes
yderligere dokumentation for leegemidlet.

Det Europziske Laegemiddelagentur vil mindst en gang om éret vurdere nye oplysninger om
leegemidlet, og denne indleegsseddel vil om nedvendigt blive ajourfort.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.cu.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler, skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Dosering og administration

Den anbefalede dosis for voksne og unge fra 12 ar, der vejer mindst 40 kg, er en enkeltdosis pa

900 mg (2 hatteglas med 450 mg) administreret som en intravengs infusion. Hvis symptomerne pa
opblussen varer ved, kan der administreres en ekstra dosis pa 900 mg 1 uge efter den indledende dosis.

Den anbefalede dosis for unge fra 12 ér, der vejer > 30 og < 40 kg, er en enkeltdosis pa 450 mg
(1 heetteglas med 450 mg) administreret som en intravengs infusion. Hvis symptomerne pa opblussen
varer ved, kan der administreres en ekstra dosis pa 450 mg 1 uge efter den indledende dosis.

Spevigo skal fortyndes inden brug. Det ma ikke administreres som intravengst push eller bolus.

Efter fortynding med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske, oplesning, administreres
Spevigo som en kontinuerlig intravenes infusion via en intravengs slange med et sterilt, ikke-pyrogent,
in-line-filter med lav proteinbinding (poresterrelse pa 0,2 mikroner) i labet af 90 minutter. Ingen anden

infusion m4 administreres parallelt via den samme intravengse adgang.

I tilfzelde af, at infusionshastigheden sankes eller stoppes midlertidigt, ma den samlede infusionstid
(inklusiv stop) ikke overskride 180 minutter.
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Handteringsanvisninger
o Heetteglasset skal inspiceres visuelt for brug.
- Spevigo er en farvelgs til svagt brun-gul, klar til let uigennemsigtig oplegsning.
- Hvis oplesningen er uklar, misfarvet, eller hvis den indeholder store eller farvede
partikler, skal hatteglasset bortskaffes.

o Spesolimab sterilt koncentrat er kun til engangsbrug.

o Der skal anvendes en aseptisk teknik til at klargere infusionsvaesken, oplgsningen:

o For den anbefalede dosis pa 900 mg udtrek og bortskaf 15 ml fra en beholder med
100 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplasning, og erstat
langsomt med 15 ml spesolimab sterilt koncentrat (to hactteglas med 450 mg/7,5 ml).

o For den anbefalede dosis pa 450 mg udtrek og bortskaf 7,5 ml fra en beholder med
100 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsveske, oplgsning, og erstat
langsomt med 7,5 ml spesolimab sterilt koncentrat (ét haetteglas med 450 mg/7,5 ml).

o Blandes forsigtigt inden brug. Den fortyndede spesolimab infusionsveske, oplgsning,
skal straks anvendes.

. Spevigo mé ikke blandes med andre l&egemidler. Der kan anvendes en allerede eksisterende
intravengs slange til at administrere den fortyndede infusionsvaske, oplesning, af spesolimab.
Slangen skal skylles med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplesning, inden og
efter infusionen. Ingen anden infusion ma administreres parallelt via den samme intravengse
adgang.

o Spevigo er kompatibelt med infusionsset bestdende af polyvinylchlorid (PVC), polyethylen
(PE), polypropylen (PP), polybutadien og polyurethan (PUR), og in-line-filtermembraner
bestdende af polyethersulfon (PES, neutralt og positivt ladet) og positivt ladet polyamid (PA).

Opbevaringsbetingelser

Uabnet hatteglas

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

o Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

o Inden brug kan det uébnede hatteglas opbevares ved temperaturer op til 30 °C i op til 24 timer,
hvis det opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Efter anbrud
o Fra et mikrobiologisk synspunkt ber leegemidlet fortyndes og straks infunderes umiddelbart efter
anbrud.

Efter forberedelse af infusionen

o Den fortyndede oplesnings kemiske og fysiske stabilitet under brug er blevet pavist i 24 timer
ved 2 °C - 30 °C.
o Fra et mikrobiologisk synspunkt skal den fortyndede infusionsvaske, oplagsning, straks

anvendes. Hvis den ikke straks anvendes, er opbevaringsbetingelserne under brug brugerens
ansvar, og vil normalt ikke vare leengere end 24 timer ved temperaturer fra 2 °C - 8 °C,
medmindre fortyndingen er sket under kontrollerede og validerede aseptiske forhold. Fra
klargering til administrationsstart skal infusionsvasken, oplgsningen, beskyttes mod lys i
henhold til standardprocedurer.
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