Indlaegsseddel: Information til brugeren

Nucala 100 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt sprejte
mepolizumab

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du fir dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

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

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

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Nucala indeholder det aktive stof mepolizumab, som er et monoklonalt antistof, en slags protein designet til
at genkende en bestemt substans i kroppen. Nucala anvendes til behandling af sveer astma og EGPA
(eosinofil granulomatose med polyangiitis) hos voksne, unge og bern fra 6 ar. Det anvendes ogsa til
behandling af CRSwNP (kronisk rhinosinusitis med nasepolypper) og HES (hypereosinofilt syndrom) hos
voksne.

Mepolizumab, det aktive stof i Nucala, blokerer et protein, der kaldes interleukin-5. Ved at blokere for
aktiviteten af dette protein begrenser Nucala dannelsen af eosinofile celler fra knoglemarven og nedsztter

antallet af eosinofile celler i blodbanen og lungerne.

Svaer eosinofil astma

Nogle personer med sver astma har for mange eosinofile celler (en type hvide blodceller) i blodet og
lungerne. Denne tilstand kaldes eosinofil astma, og det er den type astma, som Nucala kan behandle.

Nucala kan nedsette antallet af dine astmaanfald, hvis du eller dit barn allerede bruger leegemidler mod
astma, for eksempel hgjdosis-inhalatorer, men hvor disse laegemidler ikke holder din astma under kontrol.
Hvis du tager legemidler, der kaldes orale kortikosteroider, kan Nucala ogsa hjelpe med at nedsatte den
daglige dosis, som du behgver for at holde din astma under kontrol.

Kronisk rhinosinusitis med nasepolypper (CRSwNP)

CRSwNP er en tilstand, hvor man har for mange eosinofile celler (en type hvide blodceller) i blodet og
vaevet, der beklader nasen og bihulerne. Dette kan forarsage symptomer, sdsom tilstoppet neese eller tab af
lugtesansen, og at der dannes blede geléagtige gevakster (kaldet nasepolypper) inde i nasen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Nucala nedsaetter antallet af eosinofile celler i blodet og kan mindske sterrelsen af dine polypper, lindre
tilstopningen af nasen og medvirke til, at du kan undga operation for naesepolypper.

Nucala kan ogsé medvirke til at nedsatte behovet for orale kortikosteroider for at kontrollere dine
symptomer.

Eosinofil granulomatose med polyangiitis (EGPA)

EGPA er en tilstand, hvor man har for mange eosinofile celler (en type hvide blodceller) i blodet og vavet,
og ogsa har en form for vaskulitis. Det betyder, at der er en beteendelsestilstand 1 blodarerne. Denne tilstand
pavirker i de fleste tilfeelde lungerne og bihulerne, men det pavirker ogsé ofte andre organer, sdsom huden,

hjertet og nyrerne.

Nucala kan kontrollere og forsinke en opblussen af disse EGPA-symptomer. Dette laegemiddel kan ogsa
medvirke til at nedsette den daglige dosis af orale kortikosteroider, som du har brug for til at kontrollere

dine symptomer.

Hypereosinofilt syndrom (HES)

Hypereosinofilt syndrom (HES) er en tilstand, hvor der er et stort antal eosinofile celler (en type hvide
blodceller) i blodet. Disse celler kan beskadige organerne i kroppen, iser hjertet, lungerne, nerverne og
huden.

Nucala medvirker til at mindske dine symptomer og forebygge opblussen af lidelsen. Hvis du tager
leegemidler, der ofte omtales som orale kortikosteroider, kan Nucala ogsa medvirke til at nedsatte den
daglige dosis, som du behgver for at holde dine HES-symptomer og opblussen af lidelsen under kontrol.

2. Det skal du vide, for du far Nucala

Du ma ikke fa Nucala
- hvis du er allergisk over for mepolizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nucala (angivet i
punkt 6).

=> Fortzl det til lzegen, hvis du mener, at dette geelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med lagen, for du far Nucala.

Forverring af astma
Nogle personer far astmarelaterede bivirkninger eller deres astma bliver varre under behandlingen med
Nucala.

=> Fortzel legen eller sygeplejersken, hvis din astma ikke kommer under kontrol, eller hvis den
bliver verre, efter at du er startet behandlingen med Nucala.

Allergiske reaktioner og reaktioner pé injektionsstedet
Lagemidler af denne type (monoklonale antistoffer) kan forarsage alvorlige allergiske reaktioner, nar de
injiceres i kroppen (se punkt 4 'Bivirkninger").

Hvis du nogensinde har haft en lignende reaktion pa en injektion eller et legemiddel:

=> Fortzl det til l2egen, for du fir Nucala.

Parasitinfektioner

Nucala kan nedsztte din modstandskraft mod infektioner forarsaget af parasitter. Hvis du allerede har en
parasitinfektion, skal den behandles, for du starter behandling med Nucala. Hvis du bor i et omrade, hvor
disse infektioner er almindelige, eller hvis du skal rejse til et sddant omrade:




=> Fortzel det til lzegen, hvis du tror, at noget af ovenstaende geelder for dig.
Born og unge

Sver eosinofil astma

Den fyldte sprejte er ikke beregnet til bern under 12 ar til behandling af svaer eosinofil astma.
For bern i alderen 6-11 ar skal du kontakte din leege, der vil ordinere den anbefalede dosis Nucala, som skal
gives af en sygeplejerske eller lege.

CRSwNP

Dette leegemiddel er ikke beregnet til bern eller unge under 18 éar til behandling af CRSwWNP.
EGPA

Dette leegemiddel er ikke beregnet til bern under 6 ar til behandling af EGPA.

HES

Dette leegemiddel er ikke beregnet til bern eller unge under 18 ar til behandling af HES.

Brug af anden medicin sammen med Nucala
Fortzel lzegen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planlaegger at tage anden
medicin.

Andre legemidler mod astma, CRSwNP, EGPA eller HES

X Stop ikke pludseligt med at tage dine nuvarende leegemidler mod din astma eller CRSWNP,
EGPA eller HES efter du er startet med Nucala. Disse leegemidler (iseer dem, der kaldes orale
kortikosteroider) skal nedtrappes gradvist under direkte overvégning af l&gen og athengigt af,
hvordan Nucala virker pa dig.

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

Det vides ikke, om indholdsstofferne i Nucala gar over i mealken hos mennesker. Hvis du ammer, ma du
ikke fa Nucala, medmindre du har aftalt det med lagen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at bivirkningerne ved Nucala vil pavirke din evne til at fore motorkeretej og betjene
maskiner.

Nucala indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 100 mg dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan bliver du behandlet med Nucala

Nucala gives som en injektion lige under huden (subkutan injektion).



Din lege eller sygeplejerske vil afgere, om du eller din plejeperson kan injicere Nucala. Hvis det er
hensigtsmaessigt, vil de give dig eller din plejeperson treening i den korrekte méade at bruge Nucala pa.

Nucala skal til bern i alderen 6 til 11 ar gives af en leege, sygeplejerske eller traenet plejeperson.

Svaer eosinofil astma

Den anbefalede dosis til voksne og unge pa 12 ar og derover er 100 mg. Du vil fa en indsprejtning hver 4.
uge.

CRSwNP

Den anbefalede dosis til voksne er 100 mg. Du vil fa en indsprejtning hver 4. uge.

EGPA

Den anbefalede dosis til voksne og unge over 12 ar er 300 mg. Du vil fa tre indsprejtninger hver 4. uge.
Born fra 6 til 11 ar

Barn, der vejer 40 kg eller mere:
Den anbefalede dosis er 200 mg. Du vil fa to indsprejtninger hver 4. uge.

Barn, der vejer mindre end 40 kg:
Den anbefalede dosis er 100 mg. Du vil fa en indsprejtning hver 4. uge.

Der skal vare en afstand mellem injektionsstederne pa mindst 5 cm.

HES

Den anbefalede dosis til voksne er 300 mg. Du vil fa tre indsprejtninger hver 4. uge.

Der skal vare en afstand mellem injektionsstederne pa mindst 5 cm.

Instruktioner i brug af den fyldte sprejte findes pa den anden side af denne indleegsseddel.

Hvis du har brugt for meget Nucala
Hvis du tror, at du har injiceret for meget Nucala, skal du kontakte din leege.

Hyvis du har glemt at fa en dosis Nucala

Du eller din plejeperson skal injicere den naeste dosis Nucala, s& snart du kommer i tanke om det. Hvis du
ikke bemaerker, at du har glemt en dosis, inden det er tid til din naste dosis, skal du blot injicere den neste
dosis som planlagt. Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl om, hvad du skal
gore.

Hyvis du holder op med at bruge Nucala
Stop ikke med at fa injektioner med Nucala, medmindre laegen rader dig til det. Hvis behandlingen med

Nucala afbrydes midlertidigt eller stoppes helt, kan dine symptomer og anfald komme igen.

Hvis dine symptomer forvarres, mens du er i behandling med Nucala, s



=> Ring til lzegen.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
bivirkninger, der forarsages af Nucala, er normalt lette til moderate, men kan i nogle tilfaelde vaere alvorlige.

Allergiske reaktioner

Nogle personer kan fa allergiske eller allergilignende reaktioner. Disse reaktioner kan vere almindelige (kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 personer). De opstér normalt inden for minutter til timer efter injektionen,
men nogle gange kan symptomerne starte op til flere dage efter injektionen.

Symptomerne kan omfatte:
° trykken for brystet, hoste, vejrtraekningsbesveer

. besvimelse, svimmelhed, omtagethed (pa grund af fald i blodtrykket)
. haevelse af gjenldg, ansigt, leeber, tunge eller mund

. naldefeber

. udsleet.

=> Seg straks lzegehjzelp, hvis du tror, at du (eller dit barn) har en allergisk reaktion.

Hvis du nogensinde har haft en lignende reaktion pa en injektion eller et leegemiddel:
=> Fortzl det til leegen, for du (eller dit barn) far Nucala.

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelige:
kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
¢ hovedpine.

Almindelige:
kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
e infektion i brystet med symptomer som hoste og feber
urinvejsinfektion (blod i urinen, smertefuld og hyppig vandladning, feber, l&ndesmerter)
smerter eller ubehag i den gvre del af maven
feber
eksem (kleende rede pletter pa huden)
reaktioner pa injektionsstedet (smerter, redme, haevelse, kloe, breendende fornemmelse i huden i
omrédet, hvor injektionen blev givet)
rygsmerter
artralgi (ledsmerter)
ondt i halsen (svalgkatar)
tilstoppet nase.

Ikke almindelige:
kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
e herpes zoster (helvedesild)



Sjeeldne:
kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer
o alvorlige allergiske reaktioner (anafylaksi).

=> Fortzl det omgiende til lzegen eller en sygeplejerske, hvis du far nogen af disse symptomer.

Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

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 leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke Nucala efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den nvnte méned.

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

Nucala fyldt sprejte kan tages ud af keleskabet og opbevares i den udbnede karton i op til 7 dage ved
stuetemperatur (op til 30 °C), beskyttet mod lys. Kassér medicinen, hvis den har veret uden for keleskabet i
mere end 7 dage.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Nucala indeholder:

Aktivt stof: mepolizumab.

Hver 1 ml fyldt sprejte indeholder 100 mg mepolizumab.

Ovrige indholdsstoffer: saccharose, dinatriumphosphatheptahydrat, citronsyremonohydrat, polysorbat 80,
dinatriumedetat, vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

Nucala fés som en 1 ml klar til opaliserende, farveles til lysegul til lysebrun oplesning i en fyldt sprgjte til
engangsbrug.

Nucala fés i en pakning med 1 fyldt sprgjte eller i en multipakning med 3 x 1 fyldt sprejte eller 9 x 1 fyldt
sprojte.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsferingstilladelsen
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Fremstiller

GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A
Strada Provinciale Asolana, No 90
43056 San Polo di Torrile, Parma
Italien

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

Danmark
GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: + 45363591 00
dk-info@gsk.com
Denne indlaegsseddel blev senest aendret 06/2024.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu/.



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

7. Trin-for-trin instruktioner i brug af den 100 mg fyldte sprajte

Indgives én gang hver fjerde uge.

Folg disse instruktioner i, hvordan du skal bruge den fyldte sprejte. Hvis disse instruktioner ikke folges,
kan den fyldte sprojtes korrekte funktion pévirkes. Du vil ogsa modtage trening i, hvordan du skal bruge
den fyldte sprejte. Nucala fyldt sprojte er kun til brug under huden (subkutant).

Sadan opbevares Nucala

Opbevares pa kel for brug.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte sprojte i kartonen for at beskytte mod lys.
Opbevares utilgengeligt for barn.

Den fyldte sprojte kan om nedvendigt opbevares i op til 7 dage ved stuetemperatur, op til 30 °C, nar
den opbevares i den originale karton. Sikkerhed; kassér medicinen, hvis den har varet uden for
keleskabet i mere end 7 dage.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

For du bruger Nucala

Den fyldte sprojte mé kun bruges én gang og derefter kasseres.

Du mé ikke dele din Nucala fyldte sprejte med en anden person.
Du ma ikke ryste sprojten.

Du ma ikke bruge sprojten, hvis den er blevet tabt pa en hard flade.
Du ma ikke bruge sprojten, hvis den ser ud til at vaere beskadiget.

Du ma ikke fjerne kanylehetten for lige inden din injektion.



Kend din fyldte sprgjte

Feor brug Efter brug
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Klarger

1. Klarger det, du skal bruge

Find en egnet, veloplyst og ren overflade. Serg for at du har felgende inden for reekkevidde:
¢ Nucala fyldt sprojte

o Alkoholserviet (ikke inkluderet)

® Et stykke vat eller gaze (ikke inkluderet)




2. Tag din fyldte sprojte ud

Fjern plastik-

Sikkerhedsforsegling rakket
overtrekke

Kontrollér, at

sikkerhedsforseglingen ikke er Tag sprejten ud af bakken
brudt

e Tag kartonen ud af keleskabet. Kontrollér, at sikkerhedsforseglingen ikke er brudt.
e Fjern bakken fra kartonen.

e Fjern plastikovertraekket fra bakken.

¢ Hold pé midten af sprejten og tag den forsigtigt ud af bakken.

e Placér sprgjten pé en ren, flad overflade, ved stuetemperatur, beskyttet mod direkte sollys og
utilgaengeligt for barn.

Du ma ikke bruge sprgjten, hvis sikkerhedsforseglingen pa kartonen er brudt.
Du ma ikke fjerne kanylehaetten endnu.

3. Inspicér og vent 30 minutter for brug

Vent 30 minutter

Kontrollér
udlebsdatoen

EXP: Maned-Ar

o Kontrollér udlgbsdatoen pa sprejtens etiket.
¢ Kig i inspektionsvinduet for at kontrollere, at veesken er klar (fri for slering eller partikler) og
farvelgs til lysegul til lysebrun.
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e Det er normalt at se en eller flere luftbobler.
e Vent 30 minutter (og ikke mere end 8 timer) inden brug.

Du ma ikke bruge sprgjten, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Du mi ikke opvarme sprejten i mikrobglgeovn, varmt vand eller direkte sollys.

Du ma ikke injicere, hvis oplesningen ser uklar eller misfarvet ud, eller indeholder partikler.
Du mi ikke bruge sprojten, hvis den har veret uden for kartonen i mere end 8 timer.

Du ma ikke fjerne kanylehaetten endnu.

4. Valg dit injektionssted

Injicér dig selv i .
lar eller maven _;U

e Du kan injicere Nucala i dine 1ar eller maven.

e Hvis en anden giver dig injektionen, kan de ogsa bruge din overarm.

e Huvis du skal have mere end én injektion for at fa hele din dosis, sa skal du serge for, at der er
mindst 5 cm mellem hvert injektionssted.

Du ma ikke injicere, hvor din hud er skadet, om, rad eller hérd.

Du mi ikke injicere inden for 5 cm af navlen.

1"




5. Renger dit injektionssted

e Vask dine hender med sabe og vand.
e Rengor dit injektionssted ved at rense din hud med en alkoholserviet og lade huden luftterre.

Du ma ikke rore dit injektionssted igen, for du er feerdig med din injektion.

Injicér

6. Fjern kanylehzetten

Trek
kanylehzetten af

o Fjern kanylehetten fra sprejten ved at treekke den fast og lige af, idet du straeekker din hand vaek
fra kanylespidsen (som vist). Det kan vere nedvendigt at traekke ret fast for at fjerne
kanylehzetten.

e Ver ikke bekymret, hvis du ser en drabe vaske ved kanylens spids. Dette er normalt.

e Injicér lige efter fjernelse af kanylehetten, og altid inden for 5 minutter.
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Du ma ikke lade kanylen rere nogen overflade.
Du ma ikke rore kanylen.

Du ma ikke rore stemplet pa dette tidspunkt, da du ved et uheld kan skubbe vaeske ud og ikke
modtage din fulde dosis.

Du ma ikke udstede nogen luftbobler fra sprojten.

Du ma ikke sztte kanylehatten tilbage pé sprojten. Dette kan medfere kanyleskader.

7. Start din injektion

7

N

Tryk langsomt
ned

N

%

e Brug din frie hand til at klemme huden omkring dit injektionssted. Hold huden klemt gennem
din injektion.

¢ Indset hele kanylen i den klemte hud i en vinkel pa 45°, som vist.

e Flyt din tommelfinger til stemplet og placér dine fingre pa det hvide fingergreb, som vist.

e Tryk langsomt ned pé stemplet for at injicere din fulde dosis.

8. Fuldfer din injektion

Serg for, at det
hvide stempel er .
helt i bund Loft langsomt din
tommelfinger
N
R
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o Serg for, at stemplet trykkes helt ned, indtil proppen nar bunden af sprejten, og hele oplesningen
er injiceret.

e Loft langsomt din tommelfinger op. Dette vil lade stemplet komme op og kanylen traekke sig op
1 sprojten.

e Giv slip pa den klemte hud, nér du er feerdig.

e Du vil muligvis bemearke en lille drédbe blod ved injektionsstedet. Dette er normalt. Tryk om
nedvendigt et stykke vat eller gaze pa omradet i lidt tid.
e Du mi ikke s®tte kanylehatten tilbage pa sprojten.

e Du mi ikke gnide pa dit injektionssted.

9. Bortskaf den brugte sprajte

e Bortskaf den brugte sprojte og kanylehzatte i henhold til lokale krav. Sperg lagen eller
apotekspersonalet, hvis nedvendigt.

e Opbevar dine brugte sprojter og kanylehzetter utilgeengeligt for bern.
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