FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Revestive

1,25 mg pulver och vatska till injektionsvatska, [6sning
teduglutid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till ditt barns lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar ditt barns.

Om ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta

galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Revestive ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Revestive
3. Hur du anvander Revestive

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Revestive ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Revestive ar och vad det anvands for

Revestive innehaller den aktiva substansen teduglutid. Den forbattrar upptaget av naringsamnen och
vatska fran den kvarvarande mag-tarmkanalen (tarmen).

Revestive anvands for att behandla barn och ungdomar (i dldern 4 manader och aldre) med
korttarmssyndrom. Korttarmssyndrom ar en sjukdom som innebar att tarmen inte kan absorbera
naringsamnen och vatska. Det uppstar ofta da hela eller delar av tunntarmen har opererats bort.

2. Vad du behover veta innan du anvander Revestive

Anvand inte Revestive
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- om ditt barn ar allergiskt mot teduglutid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6) eller mot tetracyklinrester.

om ditt barn har eller om man misstanker att han eller hon har cancer.

= om ditt barn har haft cancer i mag-tarmkanalen, inklusive levern, gallbldsan eller gallgdngarna och
bukspottkorteln inom de senaste fem aren.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan ditt barn anvander Revestive:

om ditt barn har kraftigt nedsatt leverfunktion. Lakaren kommer att ta hansyn till detta nar han eller

hon ordinerar detta |akemedel.

- om ditt barn har vissa hjart-karlsjukdomar (som paverkar hjarta och/eller blodkarl), som hogt
blodtryck (hypertoni) eller svagt hjarta (hjartsvikt). Tecken och symtom inkluderar plotslig viktdkning,
svullet ansikte, svullna fotleder och/eller andfaddhet.

- om ditt barn har andra svara sjukdomar som inte ar val kontrollerade. Lakaren kommer att ta hansyn

till detta nar han eller hon ordinerar detta lakemedel.

om ditt barn har nedsatt njurfunktion. Lakaren kan da behéva ordinera en lagre dos av detta

lakemedel.

Nar ditt barn borjar behandling med Revestive och under behandlingens gang kan lakaren behdva justera
mangden intravends vatska eller naring som ditt barn far.

Medicinska kontroller fére och under behandling med Revestive

Innan ditt barn pabérjar behandlingen med detta Iakemedel maste ett prov tas fér att underséka om det
finns blod i avféringen. Ditt barn kommer ocksa att undersékas med koloskopi (en undersékning dar insidan
av tjocktarmen och &ndtarmen undersoéks for att kontrollera om det finns polyper [sma onormala utvéxter]
och i sa fall fa dem borttagna) om barnet har blod i avféringen utan att man vet varfér. Om polyper hittas
innan ditt barn pabdrjar sin behandling med Revestive, kommer barnets lakare att besluta om ditt barn ska
anvanda lakemedlet eller inte. Revestive ska inte anvandas om man hittar cancer i samband med
koloskopin. Ditt barn kommer att genomga ytterligare koloskopiundersokningar om det fortsatter med
behandling med Revestive. Lakaren kommer att dvervaka ditt barns kroppsvatskor och elektrolyter
eftersom en obalans kan orsaka dvervatskning eller uttorkning.

Lakaren kommer att vara sarskilt noggrann nar det galler att 6vervaka tunntarmsfunktionen samt dvervaka
om det finns tecken och symtom som visar pa problem med gallbldsa, gallgdngar och bukspottskortel.

Barn och ungdomar

Barn under 4 manader
Detta ldkemedel ska inte anvandas till barn under 4 manaders alder. Det beror pa att det finns begransad
erfarenhet av att anvanda Revestive i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Revestive

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om ditt barn anvander, nyligen har anvant eller kan
tankas anvanda andra lakemedel.

Revestive kan paverka hur andra Idkemedel tas upp i tarmen och dérmed &ven paverka hur bra de
fungerar. Lakaren kan behdva andra dosen av de andra lakemedlen.
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Graviditet och amning

Revestive rekommenderas inte om ditt barn ar gravid eller ammar.

Om ditt barn ar gravid eller ammar, tror att hon kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga, cykling och anvandning av maskiner

Detta Iakemedel kan gora att ditt barn kédnner sig yr. Om det intraffar ska ditt barn inte kéra, cykla eller
anvanda maskiner férran han eller hon kanner sig battre.

Viktig information om innehallsamnena i Revestive

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. det ar nast intill "natriumfritt”.
Forsiktighet kravs om ditt barn ar 6verkansligt mot tetracyklin (se avsnittet "Anvand inte Revestive”).

3. Hur du anvander Revestive

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga ditt barns lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar osaker.

Dos
Rekommenderad daglig dos fér ditt barn ar 0,05 mg/kg kroppsvikt. Dosen ges i milliliter (ml) 16sning.

Lakaren valjer den dos som ar bast for ditt barn i forhallande till barnets kroppsvikt. Lakaren kommer att
tala om for dig vilken dos som ska injiceras. Om du ar osédker ska du radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Hur du anvander Revestive

Revestive injiceras under huden (subkutant) en gang dagligen. Du kan sjalv injicera lakemedlet eller fa hjalp
av en annan person, till exempel ditt barns lakare, hans/hennes assistent eller hemsjukskéterska. Om du,
eller vardaren, injicerar lakemedlet maste du eller vardaren férst fa noggranna anvisningar av lakaren eller
sjukskéterskan. | slutet av denna information finns utférliga anvisningar for hur injektionen ska géras.

Det rekommenderas starkt att varje gang ditt barn far en dos Revestive ska lakemedlets namn och
lot-nummer registreras for att uppratthalla en forteckning 6ver de lot-nummer som anvands.

Om du har anvant for stor mangd av Revestive

Om du injicerat mer Revestive an ditt barns lakare ordinerat ska du kontakta lakaren, apotekspersonal eller
sjukskoéterska.

Om du har glomt att anvanda Revestive

Om du gldmmer att injicera detta lakemedel (eller inte kan injicera det vid den tidpunkt du brukar), ska du
injicera det sa snart som majligt pa den dagen. Injicera aldrig mer &n en injektion pa en och samma dag.
Injicera inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Revestive
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Fortsatt att anvanda detta Idkemedel sa ldnge som ditt barns lakare har ordinerat det till barnet. Sluta inte
att anvanda detta lakemedel utan att radgéra med ldkaren, eftersom en plétsligt avbruten behandling kan
leda till andrad vatskebalans.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta ditt barns |akare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Kontakta Idkare omedelbart om du far ndgon av féljande biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Kronisk hjartsvikt. Kontakta lakare om ditt barn upplever trétthet, andfaddhet eller svulina fotleder
eller ben eller svullet ansikte.

Inflammation i bukspottkdérteln (pankreatit). Kontakta lakare eller akutmottagning om ditt barn
upplever svara magsmartor och feber.

Tarmobstruktion (blockering i tarmarna). Kontakta lakare eller akutmottagning om ditt barn upplever
svara magsmartor, krakningar och forstoppning.

Minskat gallflode fran gallbldsan och/eller inflammation i gallbldsan. Kontakta lakare eller
akutmottagning om ditt barn upplever gul ton pa hud och 6gonvitor, kldda, mérk urin och ljus
avforing eller smarta i 6vre hdgra sidan eller i mitten av buken.

Mindre vanliga (kan forekomma hos 1 av 100 anvandare):

Svimning. Om hjartrytmen och andningen ar normal och ditt barn snabbt vaknar ska du tala med
lakaren. | 6vriga fall ska du soka hjalp sa snart som magjligt.

Andra biverkningar ar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Luftvagsinfektioner (infektioner i bihalorna, halsen, luftvédgarna eller lungorna)

Huvudvark

Buksmartor, uppblast mage, illamdende, svullen stomi (en artificiell 6ppning for aviagsnande av
avféring), krakningar

Rodnad, smarta eller svullnad vid injektionsstallet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Influensa eller influensaliknande symtom

Minskad aptit

Svullna hander och/eller fotter

Sémnproblem, dngest

Hosta, andfaddhet

Polyper (sma onormala tillvaxter) i tjocktarmen

Gaser

Fortrangning eller blockering av bukspottkértelgdngen, vilket kan orsaka inflammation i
bukspottkoérteln

Inflammation i gallbldsan
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Polyper (sma onormala tillvaxter) i tunntarmen
Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

Allergisk reaktion (6verkanslighet)
Vatskeansamling
Polyper (sma onormala tillvaxter) i magen

Anvandning till barn och ungdomar
| allmanhet ar biverkningarna hos barn och ungdomar likartade med dem som ses hos vuxna.
Det finns begransad erfarenhet av barn under 4 manaders alder.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Revestive ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, injektionsflaskan och den forfyllda sprutan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska ldsningen anvandas omedelbart efter beredning. Kemisk och fysikalisk
stabilitet har dock pavisats i 24 timmar vid 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel om I6sningen &r grumlig eller innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon. Kasta nalar och sprutor i
behallare for stickande och skarande avfall.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar teduglutid. En injektionsflaska innehaller 1,25 mg teduglutid. Efter
beredning innehaller varje injektionsflaska 1,25 mg teduglutid i 0,5 ml 16sning, motsvarande en
koncentration pa 2,5 mg/ml.

Ovriga innehallsamnen &r L-histidin, mannitol, natriumfosfatmonohydrat, dinatriumfosfatheptahydrat.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 12:41


http://www.lakemedelsverket.se/

Vatskan innehaller vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Revestive bestar av ett pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning (injektionsflaska med 1,25 mg
teduglutid, férfylld spruta med 0,5 ml vatska).

Pulvret ar vitt och vatskan ar klar och farglos.

Revestive levereras i férpackningsstorlekar om 28 injektionsflaskor med pulver och 28 férfyllda sprutor.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 - 58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW68

Irland

Tillverkare

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50 - 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irland

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza

50 - 58 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 HW68

Irland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

Denna bipacksedel andrades senast 06/2023.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu. Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta sjukdomar och
behandlingar.
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Anvisningar for beredning och injektion av Revestive

Viktig information:

Las bipacksedeln innan anvandning av Revestive.

Revestive ar avsett for injektion under huden (subkutan injektion).

Injicera inte Revestive i en ven (intravendst) eller muskel (intramuskulart).

Forvara Revestive utom syn- och rackhall for barn.

Anvand Revestive fére utgangsdatum som anges pa forpackningen, flaskan och den forfyllda
sprutan. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska I6sningen anvandas omedelbart efter beredning. Kemisk och
fysikalisk stabilitet har dock pavisats i 24 timmar vid 25 °C.

Anvand inte Revestive om lésningen ar grumlig eller innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Kasta nalar och sprutor i behallare for stickande och skarande avfall.

Material som ingar i forpackningen:

28 injektionsflaskor med 1,25 mg teduglutid
som pulver
28 forfyllda sprutor med vatska

=

Material som behdvs, men som ej ingar i forpackningen:

- Beredningsnalar (storlek 22 G, langd 1%" (0,7 x 40 mm))

0,5 eller 1 ml injektionssprutor (gradering 0,02 ml eller mindre). Till barn kan en injektionsspruta pd
0,5 ml (eller mindre) anvandas

Fina injektionsnalar for subkutan injektion (t.ex. storlek 26 G, langd 5/8" [0,45 x 16 mm], eller mindre
injektionsnalar till barn, om sa behdvs)

Alkoholservetter

- Alkoholtorkar

En punkteringssaker behallare for séker kassering av de anvanda sprutorna och nalarna

OBS! Innan du startar ska du tvatta handerna och se till att du har en ren arbetsyta innan du fortsatter.
1. Satt ihop den forfyllda sprutan

Nar du tagit fram allt material du behéver, ska du satta ihop den forfyllda sprutan. Féljande avsnitt visar hur
du gor:

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 12:41



1.1 Ta den forfyllda sprutan med vatska och tryck av
den 6vre delen av den vita plasthylsan s3 att den ar
klar for paskruvning av beredningsnalen.

1.2 Skruva fast beredningsnalen (22 G, 1%"
(0,7 x 40 mm)) i medurs riktning pa den
sammansatta forfyllda sprutan.

2. L6s upp pulvret

Nu ar du klar att 16sa upp pulvret i vatskan.

2.1 Avlagsna det bla snapplocket fran
injektionsflaskan med pulver, torka av dess dvre del
med en alkoholservett och I3t torka. Ror inte den
ovre delen av injektionsflaskan.

2.2 Avlagsna hylsan fran beredningsnalen pa den
sammansatta forfyllda sprutan med vatskan utan att
rora vid anden av nalen.
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2.3 Fatta tag i injektionsflaskan med pulver, tryck in
beredningsnalen som sitter pa den sammansatta
forfyllda sprutan i mitten av gummiproppen och tryck
varsamt ned kolvstangen helt och hallet for att
injicera all vatska i injektionsflaskan.

2.4 Lamna beredningsnalen och den tomma sprutan i
injektionsflaskan. Lat flaskan sta i ungefar
30 sekunder.

2.5 Rulla injektionsflaskan forsiktigt mellan
handflatorna i ungefar 15 sekunder. Vand sedan
injektionsflaskan upp och ned en gang med
beredningsnalen och den tomma sprutan kvar i
injektionsflaskan.
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OBS! Injektionsflaskan far ej skakas. Om injektionsflaskan skakas kan det bildas skum vilket gér det svart
att dra upp I6sning fran injektionsflaskan.

2.6 Lat injektionsflaskan sta i ungefar tva minuter.

2.7 Kontrollera om flaskan innehaller pulver som inte 16sts upp. Om det finns pulver kvar upprepas steg 2.5
och 2.6. Injektionsflaskan far ej skakas. Om det fortfarande finns pulver kvar, kassera injektionsflaskan och
g6r om beredningen fran bérjan med en ny injektionsflaska.

OBS: Den slutliga I6sningen ska vara klar. Om I6sningen ar grumlig eller innehaller partiklar ska du inte
injicera den.

OBS: Nar I6sningen ar fardigberedd ska den anvandas omedelbart. Férvara den vid hégst 25 °C under hogst
24 timmar.

3. Forbered injektionssprutan

3.1 Ta bort beredningssprutan fran beredningsnalen
som ar kvar i injektionsflaskan och kassera
s beredningssprutan.

3.2 Fatta tag i injektionssprutan och anslut den till
beredningsnalen som sitter kvar i injektionsflaskan.
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3.3 Vand injektionsflaskan upp och ned, for fram
beredningsnalens spets nara proppen och fyll sprutan
helt genom att forsiktigt dra ut kolvstangen.

OBS: Om lakaren har sagt att du behdver tva injektionsflaskor, ska du bereda en andra forfylld spruta med
vatska och en andra injektionsflaska med pulver pa samma satt som visas i huvudsteg 1 och 2. Dra upp
vatskan fran den andra injektionsflaskan i samma injektionsspruta genom att upprepa steg 3.

11

3.4 Ta bort injektionssprutan fran beredningsnalen
med nalen kvar i injektionsflaskan. Kasta
injektionsflaskan och beredningsnalen tillsammans i
behallaren for stickande och skarande avfall.

3.5 Fatta tag i injektionsnalen, men ta inte bort
nalhylsan av plast. Anslut ndlen till injektionssprutan
som innehaller Iakemedlet.
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3.6 Kontrollera om sprutan innehaller luftbubblor. Om
det finns luftbubblor, knacka latt pa sprutan tills
bubblorna stigit till toppen. Tryck sedan forsiktigt in
kolvstangen for att trycka ut luften.

3.7 Ditt barns dos i ml har beraknats av lakaren.
Tryck ut eventuellt 6verskott av vatska fran sprutan
med nalhylsan fortfarande pasatt, tills den innehaller
den dos du ordinerats.

4. Injicera l6sningen

L| 4.1 Hitta ett omrade pa ditt barns mage. Om barnet
har smarta eller vavnader som ar forhardnade pa
magen, kan du hitta ett omrade pa barnets lar dar du
latt kan injicera vatskan (se bilden).

¢/ \Q)

OBS: Anvénd inte samma omrade varje dag - vaxla injektionsstalle (anvand 6vre, nedre, hogra eller vénstra
sidan pa ditt barns mage) for att undvika obehag. Injicera inte i omraden som &r inflammerade eller svullna
och inte heller i omraden med arr, fédelsemarken eller andra forandringar.
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4.2 Tvéatta injektionsstallet pa barnets hud med en
alkoholtork med en roterande rorelse, inifran och ut.
L&t omradet lufttorka.

4.3 Avlagsna plasthylsan fran nalen pa den beredda
injektionssprutan. Fatta forsiktigt tag runt det
tvattade hudomradet runt injektionsstallet med ena
handen. Hall sprutan med andra handen pd samma
satt som du haller en penna. Boj handleden bakat
och tryck snabbt in ndlen med 45° vinkel.

4.4 Dra ut kolvstangen nagot. Om du da ser blod i sprutan, dra ut nalen och ersatt nalen pa
injektionssprutan med en ny i samma storlek. Du kan fortfarande anvanda det ldkemedel som redan finns i
sprutan. Forsok att injicera pa ett annat stalle pa det tvattade hudomradet.

4.5 Injicera lakemedlet langsamt genom att stadigt trycka in kolvstangen tills allt lakemedel &r injicerat och
sprutan ar tom.

4.6 Dra ut nalen rakt ut frdn huden och kasta nalen och sprutan tillsammans i behallaren for stickande och
skarande avfall. Det kan uppsta en liten blédning. Om det behovs kan du trycka forsiktigt mot
injektionsstallet med en alkoholtork eller gasvav tills bléddningen har upphért.

4.7 Kasta alla nalar och sprutor i en behallare for stickande och skarande avfall eller en behallare med
harda vaggar (till exempel en tom rengéringsmedelsflaska med lock). Nalar ska inte kunna trénga igenom
denna behallare (ovansidan och sidorna). Om du behdver en behallare for stickande och skarande avfall ska
du kontakta ditt barns lakare.
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