Indlaegsseddel: Information til brugeren

Idefirix 11 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplosning
imlifidase

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 1
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.
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1. Virkning og anvendelse

Idefirix indeholder det aktive stof imlifidase, der tilherer en gruppe af leegemidler kaldet
immunsuppressive stoffer. Det gives for din nyretransplantation for at hindre immunsystemet (din
krops forsvar) i at afstede den donerede nyre.

Idefirix virker ved at nedbryde en type antistof 1 kroppen ved navn immunglobulin G (IgG), som er
med til at gdelaegge "fremmede" eller skadelige stoffer.

Imlifidase er et protein fra bakterien Streptococcus pyogenes.

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

Du mai ikke fa Idefirix

- Hyvis du er allergisk over for imlifidase eller et af de evrige indholdsstoffer i dette legemiddel
(angivet i punkt 6).

- Hvis du har en alvorlig infektion.

- Hvis du har blodsygdommen trombotisk trombocytopenisk purpura (TTP), som medferer
dannelse af blodpropper i sma blodkar rundt omkring i kroppen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Infusionsreaktioner

Idefirix indeholder et protein, og det kan forarsage allergiske reaktioner hos nogle personer. Du vil fa
medicin for at mindske risikoen for en allergisk reaktion. Hvis du far symptomer pa en allergisk
reaktion, sdsom svert udslet, andened, varmefornemmelse, redmen, under infusionen ("droppet"), kan
det veere ngdvendigt at nedsatte infusionshastigheden eller at standse infusionen. Nar disse
symptomer forsvinder eller bedres, kan infusionen fortsatte.




Infektioner
IgG er vigtigt for at beskytte dig mod infektioner, og da Idefirix nedbryder IgG, vil du fa antibiotika til
at mindske risikoen for infektioner.

Antistofimedieret afstadning (AMR)

Din krop vil producere nye [gG-antistoffer, som kan angribe den transplanterede nyre. Din laege vil
overvage dig ngje, og du vil fa medicin til at mindske risikoen for afstedning.

Born og unge
Giv ikke dette leegemiddel til bern eller unge under 18 ar, da det ikke er undersogt i denne

aldersgruppe.

Brug af andre legemidler sammen med Idefirix

Forteel det altid til l&egen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planlaegger at tage andre laegemidler. Idefirix kan pévirke méden, visse andre leegemidler virker pa.
Derfor kan det blive nedvendigt at justere dosis af disse.

Fordi Idefirix nedbryder IgG, kan det ske, at IgG-baserede legemidler ikke virker, hvis de gives

samtidig med Idefirix. Det drejer sig om folgende leegemidler:

- basiliximab (anvendes til at forhindre afstedning af transplanterede nyrer)

- rituximab (anvendes til at behandle kreft sdsom non-Hodgkins lymfom og kronisk lymfatisk
leukeemi og beteendelsessygdomme sdsom rheumatoid arthritis)

- alemtuzumab (anvendes til at behandle en form for multipel sklerose)

- adalimumab (anvendes til at behandle beteendelsessygdomme sdsom reumatoid artrit
(leddegigt), ankyloserende spondylitis (Bechterews sygdom), psoriasis, Crohns sygdom og
bledende tyktarmsbetandelse (colitis ulcerosa))

- denosumab (anvendes til at behandle osteoporose)

- belatacept (anvendes til at forhindre afstedning af transplanterede nyrer)

- etanercept (anvendes til at behandle beteendelsessygdomme sdsom reumatoid artrit (leddegigt),
psoriasisartrit, ankyloserende spondylitis (Bechterews sygdom) og psoriasis)

- kanin-antithymocytglobulin (rATG) (anvendes til at forhindre afstedning af transplanterede
nyrer)

- intravengs immunoglobulin (IVIg) (anvendes til at forage abnormt lave immunglobulinniveauer
1 blodet eller til at behandle betendelsessygdomme sdsom Guillain-Barrés syndrom, Kawasakis
sygdom og kronisk inflammatorisk demyeliniserende polyneuropati).

Graviditet og amning
Idefirix frarades under graviditet.
Kontakt leegen, hvis du tror, at du kan vaere gravid.

Det vides ikke, om Idefirix udskilles i modermealken. Du ber ikke amme, hvis du behandles med
Idefirix.

Idefirix indeholder natrium og polysorbat 80

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

Dette legemiddel indeholder 0,5 mg polysorbat 80 pr. ml. Polysorbater kan medfere allergiske
reaktioner. Fortael laegen, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan skal du tage Idefirix

Idefirix vil blive ordineret af en leege med erfaring i nyretransplantationer. Det er til hospitalsbrug.
Laegemidlet vil blive givet ved infusion i en vene i lgbet af ca. 15 minutter.



En sundhedsperson vil beregne den rigtige dosis for dig pa grundlag af din vaegt. Idefirix gives
normalt som en enkelt dosis, men din laege kan beslutte at give dig en dosis mere for transplantationen.

Information til sundhedspersoner om beregning af dosis, klargering og infusion af Idefirix findes sidst
1 denne seddel.

Hvis du har fiet for meget Idefirix
Under og efter infusionen vil du blive fulgt ngje. Sundhedspersoner vil tjekke for eventuelle
bivirkninger.

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

Kontakt leegen omgiende, hvis du bemzerker noget af folgende:

- Tegn pé infektion sdsom feber, kulderysten, hoste, svaghed eller generelt ubehag (meget
almindelige - kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer).

- Tegn pa infusionsreaktioner sdsom kraftigt udsleet, andened, varmefornemmelse, radmen
(almindelige - kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer).

- Muskelsmerter eller treethed (symptomer pa myalgi) (almindelige - kan forekomme hos op til 1
ud af 10 personer).

Andre bivirkninger omfatter:

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

- Infektioner: lungeinfektion (lungebetendelse), blodinfektioner (sepsis), maveinfektion, gvre
luftvejsinfektion, adenovirusinfektion, parvovirusinfektion, urinvejsinfektion, influenza,
sarinfektion, sarinfektion efter operation, infektion ved kateterstedet

- Transplantatafstedning (IgG-antistoffer vil forsege at afstede din donornyre, og du kan fole
generelt ubehag)

- Hagit eller lavt blodtryk (svimmelhed, kan vare symptom pé lavt blodtryk, og hovedpine kan
vaere symptom pé hejt blodtryk)

- Nedsat antal rede blodlegemer (blodmangel)

- Svimmelhed ved stillingsskifte, f.eks. nar du rejser dig op

- Hovedpine

- Spraengte blodkar i gjet

- Nedsat syn

- Foraget puls

- Smerter pa infusionsstedet

- Forhgjede leverenzymer (i blodpraver)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

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 legemidlet utilgeengeligt for bern. Idefirix opbevares pé sygehusets apotek.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten pa haetteglasset eller aesken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2-8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale pakning for at beskytte
mod lys.

Kemisk og fysisk stabilitet under brug efter rekonstitution og fortynding er pavist i 24 timer ved
2-8 °C herunder 4 timer ved 25 °C i denne 24-timers periode.

Anvend ikke dette leegemiddel, hvis du ser partikler eller misfarvning efter rekonstitution.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet eller toilettet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Idefirix indeholder

- Aktivt stof: imlifidase. Hvert hatteglas indeholder 11 mg imlifidase. Efter rekonstitution
indeholder 1 ml koncentrat 10 mg imlifidase.

- @vrige indholdsstoffer: mannitol, polysorbat 80, trometamol, dinatriumedetatdihydrat og
saltsyre (til justering af pH). Se punkt 2 "Idefirix indeholder natrium og polysorbat 80".

Udseende og pakningssterrelser

- Idefirix leveres som et hatteglas (glas) indeholdende et pulver til koncentrat til infusionsveeske,
oplesning (pulver til koncentrat). Pulveret er hvidt, fryseterret og kompakt.

- Pakningen indeholder 1 eller 2 hatteglas. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelse
Hansa Biopharma AB

P.O. Boks 785

220 07 Lund

Sverige

Fremstiller

Biotechnologines farmacijos centras Biotechpharma UAB
Mokslininky g. 4

LT-08412 Vilnius

Litauen

Propharma Group The Netherlands B.V.
Schipholweg 59

2316 ZL, Leiden

Nederlandene (Holland)

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 06/2025

Dette legemiddel er godkendt under "betingede omstendigheder". Det betyder, at der forventes
yderligere dokumentation for leegemidlet.

Det Europziske Legemiddelagentur vil mindst en gang om é&ret vurdere nye oplysninger om
leegemidlet, og denne indleegsseddel vil om nedvendigt blive ajourfort.



Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.cu

Nedenstiende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Rekonstitution af pulver
Indfer 1,2 ml sterilt vand til injektionsvaesker i hatteglasset med Idefirix. Ret vandstrdlen mod glassets
vaeg og ikke ned i pulveret.

Hvirvl oplesningen let rundt i haetteglasset i mindst 30 sekunder, sé& pulveret opleses fuldstendigt.
Ryst ikke heatteglasset. Ellers er der risiko for skumdannelse. Hetteglasset vil nu indeholde imlifidase
10 mg/ml, og op til 1,1 ml oplesning kan suges ud.

Den rekonstituerede oplesning ber vere klar til let opaliserende og farveles eller let gul. Hvis
oplesningen indeholder partikler eller er misfarvet, ma den ikke anvendes. Det anbefales straks at
overfore den rekonstituerede oplesning fra glasset til infusionsposen.

Klargering af infusionsvasken, oplesning

Tilfej langsomt den korrekte maengde rekonstitueret imlifidase-oplesning til en infusionspose
indeholdende 50 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvaske, oplesning. Vend infusionsposen
op og ned flere gange, s oplasningen blandes grundigt. Infusionsposen ber til enhver tid beskyttes
mod lys.

Infusionsvaesken, oplgsning inspiceres visuelt for partikler og misfarvning for anvendelse. Kassér
oplesningen, hvis der observeres partikler eller misfarvning.

Administration

Hele infusionen, der skal vere helt fortyndet, bar administreres over et tidsrum péa 15 minutter og skal
administreres med et infusionssat og et sterilt, inline, pyrogenfrit filter med lav proteinbinding
(porestarrelse 0,2 um). Efter administration anbefales det, at den intravenese slange skylles med
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvaske, oplasning, for at sikre at hele dosissen administreres
til patienten. Opbevar ikke eventuelt resterende infusionsvaske, oplgsning, til genbrug.


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