Indlaegsseddel: Information til patienten
Omvoh® 100 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen

mirikizumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se
sidst 1 afsnit 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 leegen, 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 vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

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

Omvoh indeholder det aktive stof mirikizumab, som er et monoklonalt antistof. Monoklonale
antistoffer er proteiner, der genkender og binder sig specifikt til visse malproteiner i kroppen.
Omvoh virker ved at binde sig til og blokere et protein i kroppen kaldet IL-23 (interleukin-23), som
er involveret i1 inflammation. Ved at blokere virkningen af IL-23 reducerer Omvoh
betaendelsestilstanden og andre symptomer forbundet med colitis ulcerosa.

Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa er en kronisk beteendelsessygdom i tyktarmen. Hvis du har colitis ulcerosa, vil du
forst fa andre leegemidler. Hvis du ikke reagerer godt nok eller ikke kan tale disse l&egemidler, kan du
fa Omvoh for at reducere tegn og symptomer pa colitis ulcerosa, sisom diarré, mavesmerter,
afforingstrang og bladning fra endetarmen.

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

Brug ikke Omvoh

- hvis du er allergisk over for mirikizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i afsnit 6). Hvis du mener, at du kan vere allergisk, skal du sperge din
leege til rads, for du bruger Omvoh.

- Hvis du har vasentlige aktive infektioner (aktiv tuberkulose).
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Advarsler og forsigtighedsregler
o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger dette leegemiddel.
e Lagen vil kontrollere, hvor godt du har det, for behandlingen.
e Inden behandlingen, skal du serge for at fortelle din l&ege om enhver sygdom, du har.

Infektioner
e Omvoh kan potentielt forarsage alvorlige infektioner. Behandling med Omvoh ber ikke
pabegyndes, hvis du har en aktiv infektion, for infektionen er veek.
e Nar behandlingen er startet, skal du straks fortelle det til laegen, hvis du har nogen symptomer
pa en infektion, sdsom:

o feber andened

kulderystelser lobende neese

o
o o
o muskelsmerter o ondti halsen
o o

hoste smerter under vandladning

o Fortal det ogsa til l&gen, hvis du for nylig har veret i neerheden af nogen, som kan have
tuberkulose.

e Din lege vil undersoge dig og vil muligvis foretage en tuberkulosetest, for du far Omvoh.

e Huvis din leege mener, at du er i risiko for aktiv tuberkulose, kan du f& medicin til behandling af
det.

Vaccinationer

Laegen vil undersege, om du har brug for nogen vaccinationer, for du starter behandlingen. Fortael
det til legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du for nylig er blevet eller skal vaccineres.
Visse typer vacciner (levende vacciner) ber ikke gives, mens du bruger Omvoh.

Allergiske reaktioner
e Omvoh kan potentielt forarsage alvorlige allergiske reaktioner.
e Stop med at bruge Omvoh, og seg akut leegehjelp med det samme, hvis du udvikler et eller flere
af felgende symptomer pé en alvorlig allergisk reaktion:

o udslet o lavt blodtryk

o besvimelse o hevelse af ansigtet, laeberne, munden,
tungen eller sveelget,
vejrtrekningsbesver

o svimmelhed o foelelse af sammensnering i svelget eller
trykken for brystet

Leverblodpraove

Laegen vil tage blodprever, for du starter og under behandlingen med Omvoh, for at kontrollere, om
din lever fungerer normalt. Hvis blodpreverne er unormale, kan laegen afbryde behandlingen med
Omvoh og tage yderligere leverprover for at bestemme arsagen.

Beorn og unge
Omvoh anbefales ikke til bern og unge under 18 ar, da det ikke er blevet undersogt i denne
aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Omvoh

Fortel leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken,

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

- hvis du for nylig har faet eller skal have en vaccination. Visse typer vacciner (levende
vacciner) bar ikke gives, mens du bruger Omvoh.



Graviditet og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din lege til rads, for du bruger dette leegemiddel. Det er at foretraekke at undga brug af Omvoh under
graviditet. Virkningerne af Omvoh hos gravide kvinder kendes ikke. Kvinder i den fertile alder rédes
til at undga at blive gravide og til at bruge effektiv preevention under behandlingen med Omvoh og i
mindst 10 uger efter den sidste dosis Omvoh.

Tal med leegen, inden du bruger dette laegemiddel, hvis du ammer eller planlaegger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Omvoh pévirker din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

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

Omvoh indeholder polysorbat

Dette leegemiddel indeholder 0,3 mg/ml polysorbat 80 i hver pen, hvilket svarer til 0,6 mg for
vedligeholdelsesdosen til behandling af colitis ulcerosa. Polysorbater kan forarsage allergiske
reaktioner. Fortael din laege, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan skal du bruge Omvoh

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl om,
hvordan dette l&egemiddel skal anvendes, sa sperg lagen, sygeplejersken eller apotekspersonalet.

Hvor meget Omvoh gives og hvor laenge

Laegen vil afgere, hvor meget Omvoh du skal have, og hvor leenge du skal have det. Omvoh er
beregnet til lengerevarende behandling. Lagen eller sygeplejersken vil regelmaessigt overvage din
tilstand for at kontrollere, at behandlingen har den enskede virkning.

Colitis ulcerosa

o Behandlingsstart: Den ferste dosis Omvoh er 300 mg og vil blive givet af din leege ved
intravengs infusion (drop i en vene i din arm) over mindst 30 minutter. Efter den forste dosis
vil du f& endnu en dosis Omvoh pa 300 mg 4 uger senere og igen efter yderligere 4 uger.
Hvis du ikke har opnéet tilstraekkelig terapeutisk respons efter disse 3 infusioner, kan leegen
overveje at fortseette med intravengse infusioner ved uge 12, 16 og 20.

o Vedligeholdelsesbehandling: 4 uger efter den sidste intravengse infusion gives en
vedligeholdelsesdosis Omvoh pa 200 mg ved injektion under huden ("subkutant") og
derefter hver 4. uge. Vedligeholdelsesdosen pa 200 mg gives ved brug af 2
injektioner, der hver indeholder 100 mg Omvoh.

Hvis du ikke langere opnér respons efter at have faet vedligeholdelsesdosen af
Omvoh, kan din leege beslutte at give dig 3 doser Omvoh via intravengse infusioner.

Laegen eller sygeplejersken vil fortelle dig, hvornér du skal skifte til subkutane injektioner.
Under vedligeholdelsesbehandlingen skal du og din leege eller sygeplejerske

beslutte, om du selv skal injicere Omvoh efter oplaering i subkutan injektionsteknik.

Det er vigtigt, at du ikke praver at injicere dig selv, for du er blevet oplart af laegen

eller sygeplejersken. Laegen eller sygeplejersken vil tilbyde dig den nedvendige

oplaring.

En plejeperson kan ogsé give dig din Omvoh-injektion efter ordentlig oplering.

Brug en huskemetode, f.eks. noter i en kalender eller dagbog, som kan hjelpe dig med at
huske, hvornér du skal tage din neste dosis, sa du undgér at springe en dosis over eller tage
for mange doser.



Hyvis du har faet for meget Omvoh
Fortzael det til leegen, hvis du har faet for meget Omvoh, eller hvis dosen er blevet givet tidligere end
ordineret.

Hyvis du har glemt at tage Omvoh
Hvis du har glemt at injicere en dosis Omvoh, skal du injicere den hurtigst muligt. Herefter
genoptages doseringen hver 4. uge.

Hyvis du holder op med at bruge Omvoh
Du maé ikke stoppe med at bruge Omvoh uden forst at have talt med legen. Hvis du stopper
behandlingen, kan der igen komme symptomer pa colitis ulcerosa.

Sperg laegen, 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.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- Reaktioner pa injektionsstedet (f.eks. rodme 1 huden, smerter)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- Infektioner i de ovre luftveje (naese- og halsinfektioner)

- Ledsmerter

- Hovedpine

- Udsleaet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- Helvedesild

- Infusionsrelateret allergisk reaktion (f.eks. kloe, naldefeber)

- Forhgjet koncentration af leverenzymer i blodet

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 indleegsseddel. Du kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen 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 laegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pa den ydre karton efter "EXP".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedfryses.

Du mai ikke legge pennene i mikrobelgeovnen, placere dem under rindende
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varmt vand eller leegge dem i direkte sollys.

Ryst ikke den fyldte pen.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Omvoh kan opbevares uden for keleskabet i op til 2 uger, ved en temperatur pa hgjst 30 °C.
Hyvis disse betingelser overskrides, skal Omvoh kasseres.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemarker, at den fyldte pen er beskadiget, eller at leegemidlet er
uklart, tydeligt brunt eller indeholder partikler.

Dette leegemiddel er kun til engangsbrug.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Omvoh indeholder:
- Aktivt stof: mirikizumab.
Hver fyldt pen indeholder 100 mg mirikizumab i 1 ml oplesning.
- @vrige indholdsstoffer: histidin, histidinmonohydrochlorid, natriumklorid, mannitol (E 421),
polysorbat 80 (E 433) og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

Omvoh er en oplesning i en klar glasampul indkapslet i en engangspen. Farven kan variere fra
farveles til svagt gul.

Omvoh er tilgaengelig i pakninger med 2 fyldte penne pa 100 mg, i multipakninger bestaende af 2
kartoner med hver 2 fyldte penne pa 100 mg og i multipakninger bestadende af 3 kartoner med hver 2
fyldte penne pa 100 mg.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Holland

Fremstiller

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Frankrig

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

Danmark

Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 60 00

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 01/2026



Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.cu.
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Brugsanvisning
Omvoh® 100 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen

mirikizumab

2 fyldte penne: 1 pen pa 100 mg og 1 pen pa 100 mg

[ i)
é )

Lees dette, for du injicerer Omvoh. Fglg alle de trinvise instruktioner.

e 2 injektioner med Omvoh er nedvendige for en fuld dosis til behandling af colitis
ulcerosa.

e Injicér 1 pen med Omvoh straks efterfulgt af den anden pen med Omvoh.

Husk ogsa:

e Din sundhedsperson skal vise dig, hvordan du klarger og injicerer Omvoh ved brug af
pennen. Du ma ikke injicere dig selv eller andre, for du har féet vist, hvordan du skal
injicere Omvoh.

e Hver fyldt pen med Omvoh ma kun bruges én gang. Du ma ikke dele eller genbruge
pennen. Du kan give eller fa en infektion.

¢ Din sundhedsperson kan hjelpe dig med at beslutte, hvor pa kroppen du skal injicere din
dosis. Du kan ogsa lese afsnittet “Velg et injektionssted” i denne brugervejledning, nar
du skal beslutte, hvilket omrade der fungerer bedst for dig.

e Huvis du har problemer med dit syn eller horelse, mé& du ikke bruge pennen med Omvoh
uden hjelp fra en plejeperson.

e Gem brugsanvisningen, og lees den efter behov.



Lzes og folg neje denne trinvise brugsvejledning, fer du bruger pennene med Omvoh.

De forskellige dele af pennen med Omvoh

Top

Bla injektionsknap

Lasering

Symboler for
last/1ast op

Laegemiddel
Kanyle

Klar
endeflade

Gra basehaette

Bund

100 mg + 100 mg = 1 fuld dosis

VIGTIGT:

* 2 injektioner er nadvendige for en fuld dosis til behandling af colitis
ulcerosa.

* Injicér 1 pen straks efterfulgt af den anden pen.




Klargering til injektion af Omvoh

Tag pennene ud af koleskabet

Find de ting frem du skal bruge

Kontrollér pennene og leegemidlet

Udlebsdato

-

Klarger injektionen

Velg et injektionssted

Bagsiden
af armen

o=

Laret

Tag 2 penne med Omvoh ud af keleskabet.

Lad de gra basehzetter sidde p4, indtil du er Kklar til at
injicere.

Lad pennene sta ved stuetemperatur i 30 minutter, inden de
injiceres.

Du ma ikke legge pennene i mikrobglgeovnen, placere
dem under rindende varmt vand eller leegge dem i direkte
sollys.

Brug ikke pennene, hvis l&egemidlet er frossent.

Ma ikke omrystes.

Ting du skal bruge:

* 2 spritservietter

* 2 stykker vat eller gaze

* 1 kanylebeholder (se "Bortskaffelse af penne med Omvoh

H)

Serg for, at du har det rette legemiddel. Laegemidlet indeni
skal vere klart. Det kan vaere farvelest til svagt gult.

Brug ikke pennene, og bortskaf dem som anvist af din
sundhedsperson, hvis:

* pennen ser ud til at vaere beskadiget

* leegemidlet er uklart, misfarvet eller indeholder partikler
* udlgbsdatoen pa etiketten er overskredet

* laegemidlet er frossent

Vask handerne med sebe og vand inden injektion af
Omvoh.

Din sundhedsperson kan hjelpe dig med at vaelge det bedste
injektionssted for dig.

e Du eller en anden person kan injicere laegemidlet i
maveregionen (abdomen). Injicér ikke inden for 5 cm fra
navlen.

e Du eller en anden person kan injicere leegemidlet forrest
pa larene. Omradet skal veere mindst 5 cm over knaeet og
5 cm under lysken.

e En anden person kan give dig injektionen bag pa
overarmen.

o Injicér ikke ngjagtigt samme sted hver gang. Hvis den
forste injektion for eksempel var i maven, kan den anden
injektion — for at opné en fuld dosis — vere i et andet
omrade af maven.

o Injicér ikke i omrader, hvor huden er em, har bla merker,
er red eller hard.

Renger injektionsstedet med en spritserviet. Lad
injektionsstedet torre af sig selv, for du injicerer
leegemidlet.



Injektion af Omvoh

£ =
1 Tag hzetten af pennen 0
= g

Serg for, at pennen er last. @

Lad den gra basehette sidde pa, indtil
du er klar til at injicere.
* Drej den gré basehette af, og smid den

1 skraldespanden.
* Du mé ikke satte den gra basehaette pa
igen - det kan beskadige kanylen. Sl
* Ror ikke ved kanylen. -

Gra basehatte )

2 Placér og las op
* Placér og hold den klare endeflade

fladt og fast mod huden.
Klar

Hold endefladen mod huden, og drej endeflade

iﬁ laseringen til opldst position. Py
=)

p——

3 Tryk og hold nede i op til 10 sekunder

* Tryk pa den blé injektionsknap, og
hold den nede. Du herer et hejt klik
(injektionen er startet).

¢ Fortsaet med at holde den klare o
endeflade godt fast mod huden. Du i
vil here endnu et hejt klik ca. L 2 =
10 sekunder efter det forste
(injektionen er feerdig).

10
sekunder

* Du ved, at injektionen er feerdig, nar
det gra stempel er synligt.

* Fjern pennen fra huden. q
* Hvis du blader pé injektionsstedet, g

Grat stempel
skal du trykke et stykke vat eller gaze
over injektionsstedet. s ' \

* Gnid ikke pa injektionsstedet. ——

2 injektioner er nedvendige for en fuld dosis. Injicér én pen straks efterfulgt af den
anden pen.




Bortskaffelse af penne med Omvoh

Smid de brugte penne ud

» Laeg de brugte penne i en kanylebeholder straks ,

—

efter brug. Du ma ikke smide pennen direkte ud i == g
dit husholdningsaffald, ﬁ'r

* Hvis du ikke har en kanylebeholder, kan du bruge en husholdningsbeholder, der er:

- fremstillet af kraftigt plastik,

- kan lukkes med et tetsluttende, punkterfrit 1ag, uden at skarpe genstande kan komme ud,
- opretstaende og stabil under brug

- leekagesikker,

- korrekt meaerket med advarsel om farligt affald i beholderen.

* Nar din kanylebeholder er nesten fuld, skal du felge de lokale retningslinjer for korrekt
bortskaffelse af din kanylebeholder. Der kan vere lokal lovgivning om, hvordan du skal bortskaffe
kanyler og penne.

* Genbrug ikke din brugte kanylebeholder.

* Sperg din sundhedsperson om mulighederne i dit omrade, hvis du ensker yderligere oplysninger
om korrekt bortskaffelse af beholderen.

Ofte stillede spergsmal

Sp. Hvad nu, hvis jeg lader mine penne varme op i mere end 30 minutter, for jeg injicerer?
Sv. Din pen kan opbevares ved stuetemperatur op til 30 °C i op til 2 uger.

Sp. Hvad skal jeg gore, hvis der er luftbobler i pennen?
Sv. Det er helt normalt, at der er luftbobler i pennen. De vil ikke skade dig eller pavirke din dosis.

Sp. Hvad skal jeg gore, hvis der er en dribe vzeske pa spidsen af kanylen, nér jeg fjerner den
gri basehzette?

Sv. Det gor ikke noget, hvis der er en dribe vaske pé spidsen af kanylen. Det vil ikke skade dig eller
pavirke din dosis.

Sp. Hvad nu, hvis jeg laste pennen op og trykkede den bla injektionsknap ned, indtil
injektionen var ferdig?

Sv. Fjern ikke den gra basehatte. Brug ikke pennen. Kontakt laegen eller apotekspersonalet for at fa
en ny.

Sp. Skal jeg holde den bli injektionsknap nede, indtil injektionen er afsluttet?
Sv. Du behgver ikke at holde den bla injektionsknap nede, men det kan hjelpe dig med at holde
pennen stabil og fast mod huden.

Sp. Hvad skal jeg gore, hvis kanylen ikke traekker sig tilbage efter min injektion?

Sv. Rer ikke ved kanylen og set ikke den gra basehzatte pa igen. Opbevar pennen et sikkert sted for
at undga utilsigtede kanylestik, og kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
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Sp. Hvad skal jeg gore, hvis der er en drabe vaske eller blod pa min hud efter injektionen?
Sv. Det er helt normalt. Pres et stykke vat eller gaze mod injektionsstedet. Gnid ikke pa
injektionsstedet.

Sp. Hvad skal jeg gore, hvis jeg horte mere end 2 klik under injektionen — 2 hgje klik og et

svagt klik. Har jeg faet hele min injektion?

Sv. Nogle personer kan here et svagt klik lige inden det andet hgje klik. Det skyldes pennens
normale funktionsmekanik. Fjern ikke pennen fra huden, for du herer det andet heje klik.

Sp. Hvordan kan jeg se, om injektionen er faerdig?

Sv. Nér du har trykket pa den blé injektionsknap, vil du here 2 hgje klik. Det andet hgje klik
forteeller dig, at injektionen er gennemfort. Du vil ogsa kunne se det gra stempel gverst pa den
klare endeflade.

Lzes hele indlzegssedlen til Omvoh i denne seske for at l2ere mere om dit legemiddel.

Sidst revideret 01/2026
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