Indlaegsseddel: Information til patienten

Kapruvia 50 mikrogram/ml injektionsvaeske, oplosning
difelikefalin

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

. Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt legen eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er

navnt 1 denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Kapruvia
3. Sadan skal du bruge Kapruvia

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Kapruvia indeholder det aktive stof difelikefalin. Det bruges til at behandle klee hos voksne med
kronisk nyresygdom, som har behov for dialyse til at fa renset blodet.

Kapruvia virker pé steder i kroppen, som kaldes kappa-opioidreceptorer, som medvirker til at
kontrollere opfattelsen af klge. Ved at stimulere disse receptorer pa nerver og immunceller uden for
hjernen, lindrer Kapruvia felelsen af kloe, som skyldes kronisk nyresygdom. Det aktive stof,
difelikefalin, passerer ikke blod-hjerne-barrieren (den naturlige beskyttende barriere mellem
blodkarrene og hjernen), hvilket mindsker risikoen for bivirkninger.

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

Brug ikke Kapruvia
. hvis du er allergisk over for difelikefalin eller et af de ovrige indholdsstoffer i Kapruvia (angivet
i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller sygeplejersken, for du far Kapruvia, hvis du:

. har et forgget kalium-niveau i blodet
. har eller har haft hjertesvigt eller en hjerterytmeforstyrrelse
. har nedsat funktion af blod-hjerne-barrieren, (som f.eks. kreeft i hjernen eller

centralnervesystemet eller en sygdom i centralnervesystemet som multipel sklerose eller
demens), da det kan @ge risikoen for bivirkninger.
. Er 65 ér eller &ldre, da du i sa fald har sterre sandsynlighed for at blive desig af medicinen
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. bruger leegemidler, som kan gge risikoen for desighed eller svimmelhed som f.eks.:
- leegemidler, der giver langsommere hjerneaktivitet, f.eks. leegemidler, der hjelper mod
sevnforstyrrelser og angst
- leegemidler til behandling af allergi, forkelelse, kvalme og/eller opkastning, som kaldes
sederende (slovende) antihistaminer
- steerke smertestillende midler, kaldet opioide analgetika
Tal med leegen, hvis du tager nogle af disse legemidler.

Beorn og unge
Kapruvia anbefales ikke til bern under 18 ér, da det ikke er undersegt i denne patientgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Kapruvia
Fortel leegen, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planlegger at
bruge anden medicin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du far Kapruvia.

Kapruvia er ikke undersegt hos gravide kvinder. Det vides ikke, om Kapruvia kan skade det ufedte
barn. Din laege vil tale med dig om, hvorvidt du mé bruge Kapruvia under graviditeten.

Det vides ikke, om difelikefalin kan blive udskilt i brystmelk. Hvis du ammer, vil din leege radgive
dig om, hvorvidt du skal holde op med at amme eller med at bruge Kapruvia, idet han eller hun afvejer
fordele og ulemper ved Kapruvia for barnet og dig, moderen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kapruvia kan give desighed og svimmelhed, som kan pévirke din reaktionsevne. Lad vaere med at
kare bil eller betjene maskiner, hvis din reaktionsevne er nedsat, eller hvis du ikke kender Kapruvias
virkning pa din reaktionsevne.

Kapruvia indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. hatteglas, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Kapruvia

Laegen vil finde frem til den rigtige dosis af Kapruvia til dig ud fra din kropsveegt. Laegemidlet vil
blive givet som en indsprejtning i en vene af en lege eller sygeplejerske, ndr din dialysebehandling er
slut, via den slange, som forbinder dig med dialysemaskinen.

Kapruvia vil blive givet 3 gange om ugen. Det stiger til 4 gange om ugen, hvis du skal have en fjerde
dialysebehandling. Der mé hgjst gives 4 doser i lgbet af en uge, selvom du far mere end
4 dialysebehandlinger.

Hvis en dialysebehandling ikke afsluttes, vil din leege beslutte, om det er bedst for dig at fa Kapruvia
efter den uafsluttede dialysebehandling eller vente til den neste dialysebehandling.

Hvis en dialysebehandling springes over, vil du fa den samme dosis Kapruvia ved den neeste
dialysebehandling.

Kleen forventes at mindskes efter 2-3 ugers behandling med Kapruvia.
Patienter med nedsat leverfunktion
Dosisreduktion er ikke ngdvendig hos patienter med mild eller moderat nedsat leverfunktion. Kapruvia

anbefales ikke til patienter med svaert nedsat leverfunktion, da det ikke er undersogt i denne
patientgruppe.
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Hyvis du har faet for meget Kapruvia
Dette oger forekomsten af de bivirkninger, som er angivet i punkt 4. Informer legen, hvis du mener, at
det gaelder for dig.

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

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger er rapporteret hos patienter, der far dette leegemiddel:

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

. desighed

. foleforstyrrelse i huden som stikkende, prikkende eller brendende fornemmelse eller

folelseslashed, nedsat folelse eller folsomhed

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

. svimmelhed

. hovedpine

. @ndringer 1 mental status (vigenhed og evne til at teenke klart), inkl. forvirring
. kvalme, opkastning

. diarré

Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

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 leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Kapruvia indeholder:

. Aktivt stof: difelikefalin.
Hvert hatteglas indeholder 50 mikrogram difelikefalin (som acetat) i 1.0 ml oplesning.

. Ovrige indholdsstoffer: eddikesyre (til regulering af pH), natriumacetattrihydrat (til regulering
af pH), natriumchlorid, vand til injektionsvaske. Se punkt 2 “Kapruvia indeholder natrium”.
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Udseende og pakningsstoerrelser
Kapruvia er en klar, farveles oplesning og fri for partikler (pH 4.5). Det leveres i hetteglas af glas med
gummiprop, aluminiumsforsegling og bla flip-off-plastikhztte.

Pakningssterrelser med 3 og 12 hzatteglas.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Frankrig

Fremstiller

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 07/2024

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