Indleegsseddel: Information til patienten

Adtralza 300 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
tralokinumab

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

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2gemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- 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.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Adtralza
Sédan skal du bruge Adtralza

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Adtralza indeholder det aktive stof tralokinumab.

Tralokinumab er et monoklonalt antistof (en type protein), der blokerer virkningen af et protein ved
navn IL-13. IL-13 spiller en vaesentlig rolle ved symptomer pé atopisk dermatitis.

Adtralza bruges til at behandle voksne og unge patienter i alderen 12 ar og @ldre med moderat til svaer
atopisk dermatitis, ogsé kendt som atopisk eksem. Adtralza kan bruges sammen med medicin mod
eksem, som du péferer huden, eller det kan bruges alene.

Nér Adtralza bruges mod atopisk dermatitis, kan det forbedre din eksem og reducere den dermed
forbundne klge og smerter i huden.

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

Brug ikke Adtralza:

- hvis du er allergisk over for tralokinumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Adtralza
(angivet i punkt 6).

Hyvis du tror, at du er allergisk, eller hvis du ikke er sikker, skal du sperge laegen, apotekspersonalet

eller sygeplejersken til rads, for du bruger Adtralza.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Adtralza.



Allergiske reaktioner

I meget sjaeldne tilfaelde kan medicin give allergiske reaktioner (overfelsomhedsreaktioner) og
alvorlige allergiske reaktioner, der kaldes anafylaksi. Du skal holde gje med tegn pa disse reaktioner
(sasom andedratsbesvar, haevelse af ansigt, mund og tunge, besvimelse, svimmelhed, erhed (pa grund
af lavt blodtryk), naeldefeber, kloe og udslaet pa huden), mens du bruger Adtralza.

Stop med at bruge Adtralza, og forteel det straks til din lage eller fa straks leegehjelp, hvis du
bemarker tegn pa en allergisk reaktion. Sddanne tegn er angivet i begyndelsen af punkt 4.

Parasitinfektion i indvoldene

Adtralza kan nedsette din resistens mod infektioner, som skyldes parasitter. Alle parasitinfektioner
skal behandles, for du pdbegynder behandling med Adtralza. Fortael det til leegen, hvis du har diarré,
luft i maven, mavebesveer, fedtet affering og dehydrering, hvilket kan vaere tegn pa en parasitinfektion.
Hvis du bor i et omréde, hvor disse infektioner er almindelige, eller hvis du skal rejse til et sddant
omrade, skal du forteelle det til laegen.

Ojenproblemer
Tal med leegen, hvis du har nogen nye eller forverrende gjenproblemer, herunder gjensmerter eller

synsforandringer.

Bern
Dette leegemiddel ma ikke gives til bern under 12 ér, da sikkerhed og fordele ved Adtralza endnu ikke
er kendt hos denne population.

Brug af andre leegemidler sammen med Adtralza

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet,

- hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller planleegger at bruge
andre leegemidler

- hvis du for nylig har faet en vaccination eller snart skal have én.

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 lage til rads, for du bruger dette laegemiddel. Virkningen af Adtralza hos gravide
kvinder er ikke kendt. Du ber derfor undgé at bruge det under graviditeten, medmindre leegen
anbefaler dig at bruge det.

Hyvis det er relevant, skal du sammen med laegen beslutte, om du vil amme eller bruge Adtralza. Du
ma ikke gore begge dele.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Adtralza nedsatter evnen til at fere motorkeretej og betjene maskiner.

Adtralza indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 300 mg, dvs. det er i det
vaesentlige "natriumfrit".

3. Sadan skal du bruge Adtralza

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter lagens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du
i tvivl, sé sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hver fyldt pen indeholder 300 mg tralokinumab.

Hvor meget Adtralza gives der og hvor lange
o Din laege vil beslutte, hvor meget Adtralza du skal have, og hvor lange du skal have det.



o Den anbefalede forste dosis er 600 mg (to injektioner a 300 mg), efterfulgt af 300 mg
(én injektion a 300 mg), som gives hver 2. uge. Pa baggrund af en vurdering af, hvor godt
medicinen virker, kan laegen beslutte, at du kan fa en dosis hver 4. uge.

Adtralza gives via injektion under huden (subkutan injektion). Du kan sammen med legen eller
sygeplejersken beslutte, om du selv kan injicere Adtralza.

Du ma kun selv injicere Adtralza, nar du har modtaget treening af din leege eller sygeplejerske. Du kan
ogsé fa din injektion med Adtralza af en omsorgsperson efter tilstraekkelig traening.

Pennen ma ikke omrystes.
Laes "Brugsanvisningen", for du injicerer Adtralza.

Hyvis du har brugt for meget Adtralza
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har brugt mere af dette leegemiddel end
du skal, eller hvis dosen er givet for tidligt.

Hyvis du har glemt at bruge Adtralza
Hvis du glemmer at injicere en dosis pa det rette tidspunkt, skal du injicere Adtralza hurtigst muligt.
Derefter skal den naste dosis injiceres pa det planlagte tidspunkt.

Hyvis du holder op med at bruge Adtralza
Du ma ikke holde op med at bruge Adtralza uden at have talt med din laege forst.

Sperg leegen, apotekspersonalet 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.
Adtralza kan give alvorlige bivirkninger, herunder allergiske reaktioner (overfelsomhedsreaktioner)
sdsom anafylaksi. Tegnene kan omfatte:

andedraetsbesvear

havelse af ansigt, mund og tunge

besvimelse, svimmelhed, erhed (lavt blodtryk)

neldefeber

kloe

udslaet pa huden.

Stop med at bruge Adtralza, og fortzel det til leegen, eller sgg straks legehjalp, hvis du bemerker
eventuelle tegn pa en allergisk reaktion.

Andre bivirkninger

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
o infektioner i de gvre luftveje (dvs. forkelelse og ondt i halsen).

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

. rede og klgende gjne
. gjeninfektion
o reaktioner pa injektionsstedet (dvs. redme, haevelse).

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
o gjenbetendelse, der kan medfere gjensmerter eller nedsat syn.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den nevnte méned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

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

Adtralza kan, om nedvendigt, opbevares ved stuetemperatur op til 30 °C i den originale yderpakning i
hgjst 14 dage. Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Adtralza skal bortskaffes, hvis det ikke
anvendes inden for 14 dage ved opbevaring ved stuetemperatur.

Hvis du har brug for permanent at tage kartonen ud af keleskabet, skal du notere dato for udtagelse af
koleskabet pé kartonen og bruge Adtralza inden for 14 dage. Adtralza mé ikke settes tilbage i
koleskabet inden for dette tidsrum.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker, at det er uklart, misfarvet eller indeholder partikler.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Adtralza indeholder:

- Aktivt stof: tralokinumab.

- Hver fyldt pen indeholder 300 mg tralokinumab i 2 ml injektionsvaske, oplgsning.

- @vrige indholdsstoffer: natriumacetattrihydrat (E262), eddikesyre (E260), natriumchlorid,
polysorbat 80 (E433) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstorrelser
Adtralza er en klar til opaliserende, farveles til lysegul oplesning, som leveres i en fyldt pen.

Adtralza fas i enhedspakninger indeholdende 2 fyldte penne eller i multipakninger indeholdende
6 (3 pakninger a 2) fyldte penne.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsfoeringstilladelsen og fremstiller

LEO Pharma A/S
Industriparken 55



DK-2750 Ballerup
Danmark

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

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: 4457022 49 11
Denne indlaegsseddel blev senest zendret 05/2025

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.

Brugsanvisningen med oplysninger om, hvordan Adtralza injiceres, findes pa den anden side af
denne indlegsseddel.



Brugsanvisning:

Adtralza 300 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
tralokinumab

Laes disse instruktioner, for du begynder at bruge Adtralza fyldte penne, og hver gang du far en ny
pakning. Der kan vere nye oplysninger. Du skal ogsa tale med din leege om din helbredstilstand eller
din behandling.

Gem denne Brugsanvisning, sd du kan laese den igen, hvis du far behov for det.

Hyver fyldt pen indeholder 300 mg tralokinumab.
De fyldte penne med Adtralza er kun til engangsbrug.

VIGTIG INFORMATION

Vigtig information, som du skal vare bekendt med, for du injicerer Adtralza:

o Fer du injicerer Adtralza for ferste gang, vil sundhedspersoner vise dig, hvordan du klarger og
injicerer Adtralza med den fyldte pen.

o Du mai ikke injicere Adtralza, for du har fiet demonstreret, hvordan du skal injicere det pa den
rette made.

o Kontakt sundhedspersoner, hvis du har nogen spergsmadl til, hvordan Adtralza skal injiceres pé
den rette made.

. For at fa din fulde dosis skal du have 1 injektion med Adtralza.

. Det anbefales, at du bruger et andet injektionsomriade for hver ny injektion.

o Den fyldte pen med Adtralza har en néleafskeermning, der automatisk daeekker néalen, nar
injektionen er afsluttet.

o Fjern ikke hetten, for du er klar til at give injektionen.

o Del eller genbrug ikke dine fyldte penne med Adtralza.

Dele, der indgir i den fyldte pen med Adtralza:
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Opbevaring

. Dette l2egemiddel opbevares utilgzengeligt for bern.

o De fyldte penne med Adtralza opbevares i kaleskab mellem 2 °C og 8 °C.

o De fyldte penne med Adtralza opbevares i den originale yderpakning og beskyttes mod lys,
indtil du er klar til at bruge dem.

o De fyldte penne med Adtralza mé ikke nedfryses. De ma ikke anvendes, hvis de har vaeret
frosset ned.

o Adtralza kan opbevares i den originale yderpakning ved stuetemperatur op til 30 °C i op til
14 dage. Hvis de tages permanent ud af keleskabet, skal du notere dato for udtagelse af
koleskabet pa kartonen og bruge Adtralza inden for 14 dage. Pennene skal kasseres, hvis de har
vaeret uden for keleskabet i mere end 14 dage.

Trin 1: Klargering til injektion af Adtralza

Fyldt pen med Adtralza

&

Sprit- Vatkugler
serviet eller gaze

Kanyleboks

1a: Find de materialer frem, du har brug for til din injektion
For hver dosis Adtralza har du brug for:

o En ren, flad, godt belyst overflade, som for eksempel et bord
1 fyldt pen med Adtralza

En spritserviet (medfelger ikke i sesken)

Rene gazetamponer eller vatkugler (medfelger ikke i eesken)
En kanyleboks (medfelger ikke i @sken)

1b: Tag =sken med Adtralza ud af keleskabet

o Kontrollér udlebsdatoen (EXP) pa ssken. M ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen pa asken er
overskredet.
o Nér du bruger den forste fyldte pen i &sken, skal du kontrollere, at forseglingen pa asken er

intakt. Du ma ikke bruge de fyldte penne med Adtralza, hvis forseglingen pa asken er brudt.

Du ma4 ikke bruge Adtralza fyldte penne, hvis de fyldte penne har varet opbevaret ved
stuetemperatur i mere end 14 dage.



1c: Tag de fyldte penne med Adtralza ud af asken

Tag 1 fyldt pen ud af @&sken. Nér den forste fyldte pen anvendes, skal asken med den tilbagevaerende
pen laegges tilbage 1 kaleskabet.

o Du ma ikke fjerne hatten pa den fyldte pen, for du nér til trin 3 og er klar til at injicere.

Ventetid

1d: Lad den fyldte pen med Adtralza ni stuetemperatur

Lag den fyldte pen pa et fladt underlag, og vent mindst 45 minutter, for du injicerer Adtralza for at
lade den fyldte pen na stuetemperatur (20 °C til 30 °C). Dette er med til at gore injektionen af Adtralza
mere behagelig.

) Du ma ikke opvarme den fyldte pen pa nogen made.

o Du ma4 ikke omryste den fyldte pen.

. Du ma ikke legge den fyldte pen tilbage i keleskabet, nar den forst har faet stuetemperatur.

Observations-
rude

[]

le: Inspicér den fyldte pen med Adtralza

° Kontrollér, at etiketten viser det korrekte laegemiddelnavn, Adtralza.

o Kontrollér udlebsdatoen pa den fyldte pens etiket.

° Kontrollér medicinen gennem observationsruden. Medicinen skal vare klar til opaliserende,
farveles til lysegul.

o Du kan maske se sma luftbobler i vaesken. Dette er normalt. Du behaver ikke reagere pa det.

o Du ma ikke bruge den fyldte pen med Adtralza, hvis:
o udlgbsdatoen pé den fyldte pen er overskredet
o medicinen er uklar, misfarvet eller indeholder partikler
o den fyldte pen ser ud til at veere beskadiget eller har veret tabt



Hvis du ikke kan bruge den fyldte pen, skal du bortskaffe den i en kanyleboks og bruge en ny fyldt

pen.

Trin 2: Valg og klargering af injektionsomrade

E

Kun injektion foretaget af omsorgsperson

[l [njcktion foretaget ved selvinjektion eller injektion foretaget af omsorgsperson

2a: Velg omradet til din injektion

Du kan injicere i:

o maveomradet (abdomen)
o larene
o overarmen. Nér du skal injicere i overarmen, har du brug for, at en omsorgsperson giver

dig injektionen.
Du ma ikke injicere i omrader, hvor huden er em, har bla merker, er skellet, arret, beskadiget,
hard eller dekket af eksem.
Du ma ikke injicere i et omrade pa 5 cm omkring navlen.
Det anbefales, at du bruger et andet injektionsomréade for hver ny injektion. Du mé ikke
anvende samme omrade pa kroppen to gange i trzek.

2b: Vask dine hender, og klarger huden

Vask henderne med vand og s&be.

Rens injektionsomradet med en spritserviet med en cirkuler bevagelse.

o Lad omradet terre fuldstaendigt.

o Du ma ikke puste pa eller bergre det rensede omrade for injektionen.



Trin 3: Injektion af Adtralza

<
PERC

3a: Trak Adtralza-hatten af
Hold den fyldte pen med den ene hind, og traek heetten lige af med den anden hand, og kassér den i
kanyleboksen. Naleafskeermningen er nu synlig. Den er der for at forhindre dig i at rere nilen.

o Du ma ikke forsege at saette haetten pa den fyldte pen igen. Det kan {8 injektionen til at gd 1
gang for tidligt eller beskadige nélen.
o Du ma4 ikke forsgge at berare eller trykke pa néleafskaermningen med din finger. Du kan stikke

dig pa nalen og komme til skade.

3b: Placér den fyldte pen med Adtralza pa injektionsstedet, sa du kan se observationsruden
Du kan knibe huden forsigtigt sammen i det rensede injektionsomrade, eller give dig selv injektionen
uden at knibe huden sammen. Folg sundhedspersonemes anvisninger om, hvordan du skal injicere.

o Placér naleafskeermningen pa den fyldte pen fladt mod din hud (i en vinkel pa 90 grader) pa det
rensede injektionssted. Serg for, at du kan se observationsruden.

o Du m4 ikke @ndre placeringen af den fyldte pen, nar injektionen er begyndt.
Hyvis den fyldte pen fjernes for tidligt, vil du maske se en strale af laegemidlet komme ud af den

fyldte pen. Hvis dette sker, har du méske ikke fiet din fulde dosis. Ring til 1zegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.
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3c: Tryk ned pa den fyldte pen med Adtralza, og hold trykket
Tryk den fyldte pen hérdt ned, og hold den pé plads. Du vil here et “klik”, som forteller dig, at
injektionen er begyndt, og det gule stempel begynder at bevage sig.

Det gule stempel vil bevage sig til bunden af observationsruden, mens legemidlet bliver injiceret.
Det kan tage op til 15 sekunder at injicere den fulde dosis.

Du vil hgre endnu et “klik”, nar det gule stempel fylder observationsruden.

Bliv ved med at holde trykket.

3d: Fortset med at trykke ned i 5 sekunder mere
Efter det andet “klik” skal du fortseette med at trykke pennen hardt mod din hud i 5 sekunder for at
sikre, at du far din fulde dosis.

3e: Fjern Adtralza pennen
Trak pennen lige veek fra injektionsstedet. Néleafskaeermningen vil glide ned og lase sig fast over
nélen.

o Laeg en tor vatkugle eller en tor gazetampon over injektionsstedet i nogle sekunder. Gnid ikke
pa injektionsstedet.
o Der kan forekomme en smule blod eller vaeske ved injektionsstedet. Dette er normalt.

Injektionsomradet kan om nedvendigt daekkes med en lille bandage.
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Observations-

rude

\

3f: Kontrollér observationsruden

Kontrollér observationsruden for at sikre, at al vasken er injiceret.

Hyvis det gule stempel ikke fylder observationsruden ud, har du maske ikke faet den fulde dosis. Hvis
dette sker, eller hvis du ellers har beteenkeligheder, skal du ringe til l&gen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken.

Trin 4: Bortskaffelse af fyldt pen med Adtralza

. Laeg den brugte fyldte pen med Adtralza i en kanyleboks straks efter brug.
o Du ma4 ikke kassere pennen med Adtralza sammen med dit husholdningsaffald.

o Hvis du ikke har en kanyleboks, kan du bruge en husholdningsbeholder, som:
o er lavet af kraftig plastik
o kan lukkes med et teetsluttende lag, der ikke kan gennemhulles, sa skarpe genstande ikke

kan komme ud

o kan std op og vere stabil under brug
o er lekagesikker og
o er behorigt meerket med advarsel om det farlige affald i beholderen.
o Nér kanyleboksen er naesten fuld, skal du felge de lokale retningslinjer for den korrekte made at

bortskaffe kanyleboksen pa.
o Du ma4 ikke genbruge den brugte kanyleboks.
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