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Patientinformation

Den har broschyren ar avsedd for patienter som ordinerats BENEPALI™,
ett lakemedel med den aktiva substansen etanercept. BENEPALI™, ar
avsett for vuxna, samt barn och ungdomar.

Det ar viktigt att du som patient Iaser bipacksedeln och ditt patientkort
noga. Dessa hittar du i lakemedelsférpackningen.

Denna patientinformation ar ett komplement och ersatter inte
information fran bipacksedeln eller patientkortet. Om du inte forstar den
har informationen, be din lakare forklara den for dig.

Inledning

| denna information beskrivs i korthet vad etanercept ar, hur lakemedlet
fungerar och vad du kan férvanta dig under behandlingen. Du kan ocksa
anvanda broschyren som en uppslagsbok som du gar tillbaka till efter
dina samtal med din Iakare.

Vad ar Etanercept?

Etanercept ar ett protein som framstalls genom en sarskild bioteknisk
process. Det har formaga att binda sig till ett annat protein, som heter
tumornekrosfaktor (TNF). Om det bildas stora mangder TNF i kroppen,
leder det till inflammation, smarta och skador pa lederna. Men nar
etanercept binder till TNF dampas inflammationen.*



Vilka sjukdomar behandlas med etanercept
Etanercept anvands for att behandla kroniska inflammatoriska
sjukdomar hos vuxna och kan ordineras av din lakare vid;*

* Reumatoid artrit (RA)

* Ankyloserande spondylit (AS, Bechterews sjukdom)

* Psoriasisartrit (PsA)

* Psoriasis/plackpsoriasis (PsO)

Vilka sjukdomar som behandlas hos barn och unga
som vager minst 62,5 kg

 Juvenil idiopatisk artrit (polyartrit och utvidgad oligoartrit) (> 2 ar)
e Psoriasisartrit (> 12 ar)
e Entesitrelaterad artrit (> 12 ar)

e Svar psoriasis (= 6 ar)




HUR DU ANVANDER BENEPALI (ETANERCEPT)

BENEPALI (etanercept) tas med hjalp av antingen en forfylld penna (50 mg) eller forfylld spruta (25 mg och 50 mg).*

DOSERINGSSCHEMA FOR VUXNA PATIENTER*

Din lakare bestammer hur lange du ska ta etanercept. Anvand alltid ldkemedlet enligt 1akarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

* Reumatoid artrit
* Ankyloserande spondylit (Bechterews sjukdom) 50 MG EN GANG | VECKAN ELLER 25 MG TVA GANGER | VECKAN
* Icke radiografisk axial spondylartrit

* Psoriasisartrit

DOS SOM OVAN, ALTERNATIVT 50 MG 2 GGR | VECKAN | 12 VECKOR,

* Plackpsoriasis N M .
DAREFTER UTVARDERING OM FORTSATT UNDERHALLSDOS

DOSERINGSSCHEMA FOR BARN ELLER UNGDOMAR SOM VAGER MINST 62,5 KG* *

e Polyartrit

 Utvidgad oligoartrit

* Entesitrelaterad artrit
* Psoriasisartrit

50 MG EN GANG | VECKAN ELLER 25 MG TVA GANGER | VECKAN

« Plackpsoriasis 50 MG EN GANG | VECKAN

* Samma dosering vid behandling av barn och ungdommar med vikt éver 62,5 kg.
** For barn under 62,5 kg, dar lagre doser forskrivs finns andra alternativ.
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Om du har tagit for mycket etanercept

Om du har injicerat mer etanercept an vad din lakare har
ordinerat (antingen darfor att du har injicerat for mycket vid
ett tillfalle eller for att du har tagit injektionerna alltfor tatt)
ska du genast kontakta lakare eller apotekspersonal. Ta
alltid med lakemedlets ytterkartong, aven om den ar tom.

Om du har glomt att injicera etanercept

Om du glommer en dos, ska du ta injektionen sa fort du
kommer ihag det. Detta galler dock inte om nasta planerade
dos ska tas redan nasta dag; da ska du i stallet hoppa over
den glémda dosen. Fortsatt sedan att injicera lakemedlet
enligt ditt ordinarie schema. Om du inte kommer ihag den
glomda dosen férran samma dag som det ar dags for nasta
ordinarie injektion, ska du inte ta dubbla doser (tva doser pa
samma dag) for att kompensera for den glomda dosen.

Om du slutar att anvianda etanercept
Dina symtom kan komma tillbaka om du slutar med
behandlingen.




Hur du anvander 50 mg Benepali™ forfylld penna'

Blatt nalskydd

Inspektionsfonster

VALJ EN REN YTA MED BRA BELYSNING OCH TA FRAM
PENNAN:

GRANSKA DEN FORFYLLDA INJEKTIONSPENNAN

Kontrollera utgangsdatumet pa den forfyllda pennans etikett.
Anvand inte pennan:

e Efter utgangsdatum.

e Om du har tappat den pa en hard yta. Komponenterna inuti
pennan kan ha gatt sénder.

* Om nalskyddet saknas eller om det inte sitter fast ordentligt.

GRANSKA LOSNINGEN

Titta pa lakemedlet genom inspektionsfonstret.

* Lakemedelslosningen ska vara klar eller svagt opaliserande
(farglos eller svagt gul) och kan innehalla sma vita eller
nastan genomskinliga partiklar av protein.

* Anvand inte pennan om lakemedlet ar missfargat eller
grumligt eller om det innehaller andra partiklar an de som
beskrivs ovan.

LAT LAKEMEDLET ANTA RUMSTEMPERATUR

Ta ut en forfylld penna ur kartongen som forvaras

i kylskap och lat pennan ligga i rumstemperatur i minst

30 minuter innan du injicerar.

* Ta inte av nalskyddet férran du ar redo att injicera.

e Anvand inte varmekallor, som mikrovagsugn eller varmt
vatten, for att varma upp pennan.

VALJ ETT INJEKTIONSSTALLE

Den forfyllda pennan ar avsedd for en subkutan injektion

(under huden). Den ska injiceras i framsidan av laret, buken

eller baksidan av dverarmen.

e Byt stalle for varje injektion. Vid injektion i buken ska du valja
ett stalle som ligger minst 5 cm fran naveln.

* Injicera inte i hudomraden som ar rodnade, harda, dmma eller
har blamarken.

e Injicera inte i arrvavnad eller hudbristningar.

e Om du har psoriasis, injicera inte i upphéjda, tjocka, réda eller
fiallande hudomraden eller utslag.

SA HAR GOR DU INJEKTIONEN

Tvatta handerna med

tval och vatten och torka av
huden vid injektionsstallet
med en sprittork.

Dra nalskyddet rakt ut.

\

Efter det andra klickljudet
raknar du langsamt till
15 for att injektionen ska
vara fardig.
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Strack huden forsiktigt pa

det rengjorda injektionsstallet.

Placera den forfyllda pennan i
cirka 90 graders vinkel mot
huden. Tryck in den forfylida
pennan stadigt i huden pa
injektionsstallet for att starta
injektionen. Det hors ett
klickljud nar injektionen borjar.
Fortsatt att halla den forfyllda
pennan stadigt tryckt mot
injektionsstallet. Det hors ett
andra klickljud.

N

Ta bort den tomma pennan
fran huden. Kontrollera

att du ser den gula
kolvstangen i fonstret som
en bekraftelse pa att hela
dosen har injicerats.




Hur du anvdnder 25 mg eller 50 mg Benepali™ forfylld spruta’

Fingergrepp

Nalskydd

VALJ EN REN YTA MED BRA BELYSNING
OCH TA FRAM SPRUTAN.

GRANSKA DEN FORFYLLDA SPRUTAN

Kontrollera utgangsdatumet pa den forfyllda sprutans etikett.

Anvand inte sprutan:
e Efter utgdngsdatum.

e Om du har tappat den pa en hard yta. Komponenterna
inuti sprutan kan ha gatt sénder.

e Om nalskyddet saknas eller om det inte sitter fast ordentligt.

GRANSKA LOSNINGEN

Titta pa lakemedlet i den forfyllda sprutan.

* Lakemedelslosningen ska vara klar eller svagt opaliserande
(farglos eller svagt gul) och kan innehalla sma vita
eller nastan genomskinliga partiklar av protein.

e Anvand inte sprutan om lakemedlet ar missfargat eller
grumligt eller om det innehaller andra
partklar an de som beskrivs ovan.
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Forfylld spruta
Varje forfylld engangsspruta innehaller antingen en dos av 25 mg
eller 50 mg etanercept. Skaka inte den forfylida sprutan.

LAT LAKEMEDLET ANTA RUMSTEMPERATUR

Ta ut en forfylld spruta ur kylskapet och lat den ligga i
rumstemperatur i minst 30 minuter innan du injicerar.
¢ Ta inte av nalskyddet forran du ar redo att injicera.

e Anvand inte varmekallor, som mikrovagsugn eller
varmt vatten, for att varma upp sprutan.

VALJ ETT INJEKTIONSSTALLE

Den forfyllda sprutan med etanercept ar avsedd for en
subkutan injektion (under huden). Den ska injiceras
i framsidan av laret, buken eller baksidan av 6verarmen.
Byt stalle for varje injektion.
 Vid injektion i buken ska du valja ett stalle

som ligger minst 5 cm fran naveln.
¢ Injicera inte i hudomraden som ar rodnade,

harda, 6mma eller har blamarken.

e Injicera inte i arrvavnad eller hudbristningar.

e Om du har psoriasis, injicera inte i upphdjda, tjocka,
roda eller fjallande hudomraden eller utslag.

SA HAR GOR DU INJEKTIONEN

Tvatta handerna med
tval och vatten och torka
av huden vid injektions-
stallet med en sprittork.

\

Dra nalskyddet rakt ut.

Nyp forsiktigt ihop

huden pa det rengjorda
injektionsstallet. Hall

den forfyllda sprutan i 45
graders vinkel mot huden.
Tryck in nalen helt i huden
med en snabb, snartig
rorelse.

\
Tryck langsamt ner
kolven s3 att allt
lakemedel injiceras.
J
D

Nar sprutan ar tom drar
du ut nalen ur huden i
samma vinkel (45 grader)
som den fordes in.
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HUR SKA BENEPALI
(ETANERCEPT) FORVARAS?

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
BENEPALI™ (etanercept) ska anvandas fore det
utgdngsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 — 8 °C). Far ej frysas. Forvara de
forfyllda pennorna och sprutorna i ytterkartongen for att
skydda dem mot ljus. Benepali kan férvaras i temperaturer
upp till hégst 30 °C under en enstaka period upp till 31 dagar,
varefter det inte bor forvaras i kylskap igen. Benepali ska
kasseras om det inte anvands inom 31 dagar efter uttag fran
kylskap.

Om du undrar 6ver hur du kan kassera produkten pa ett
sakert satt, tala i forsta hand med din vardgivare.
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VAD BEHOVER JAG TANKA PA
INNAN JAG BORJAR ANVANDA
BENEPALI™ (ETANERCEPT)'

ANVAND INTE ETANERCEPT

* Om du eller ditt barn ar allergisk mot etanercept eller
nagot annat innehallsamne i lakemedlet.

e Om du eller ditt barn har eller |6per risk att utveckla
en allvarlig infektion i blodet som kallas blodforgiftning
(sepsis). Kontakta din lakare om du ar osaker.

e Om du eller ditt barn har nadgon typ av infektion.

Tala med din lakare om du ar osaker.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

* Allergiska reaktioner
Om du eller ditt barn marker nagra allergiska reaktioner, som
tryck Over brostet, vasande andning, yrsel eller utslag, ska du
sluta injicera etanercept och omedelbart kontakta lakare.

* Infektioner

Beratta for din Iakare om du eller ditt barn far en ny infektion,
om du eller ditt barn tidigare har haft aterkommande infektioner
eller om du eller ditt barn har nagon sjukdom

som oOkar risken for infektioner.

Tuberkulos

Din lakare kommer att kontrollera sa att du inte har nagra
tecken eller symtom pa tuberkulos innan du bérjar med
etanercept. Det ar mycket viktigt att du talar om for din
lakare om du nagon gang har haft tuberkulos eller haft
nara kontakt med nagon person som haft tuberkulos.

Hepatit B och hepatit C

Tala om for din lakare om du har eller nagon

gang har haft hepatit B och/eller hepatit C.

Vaccinationer

Vissa vacciner, t.ex. oralt poliovaccin, far inte ges under
behandling med etanercept. Radgor med din lakare innan du
far nagra vaccinationer.

For ytterligare information om varningar och forsiktighet se
bipacksedeln som foljer med lakemedelsférpackningen.

BARN OCH UNGDOMAR

BENEPALI™ (etanercept) ar avsedd for barn och ungdomar
som vager mer an 62,5 kg. For barn och ungdomar under
62,5 kg, dar lagre doser forskrivs, finns andra alternativ.

Om det ar mojligt ska barnet ha fatt alla vaccinationer
enligt vaccinationsprogrammet innan behandling

med BENEPALI paborjas. Kontrollera med ditt barns
lakare innan ditt barn far ndgon vaccination.

GRAVIDITET

Anvandning av etanercept under graviditet reckommenderas
ej. Radgor med din lakare om du blir gravid, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn.

AMNING

Du bér inte amma under anvandningen av BENEPALI eftersom
BENEPALI gar 6ver i brostmjolk. Du maste komma éverens med din
lakare ifall du valjer att amma eller att anvanda lakemedlet.

KORFORMAGA OCH ANVANDNING AV MASKINER

Det finns ingen tillganglig information som sager att etanercept
paverkar formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

ANDRA LAKEMEDEL OCH ETANERCEPT

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel (t.ex.
sulfasalazin), aven om de ar receptfria.

Du eller ditt barn ska inte anvanda BENEPALI med andra

ldkemedel som innehaller de aktiva substanserna anakinra
eller abataceptfria.
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VAD KAN MAN FA FOR BIVERKNINGAR?'

Liksom alla lakemedel kan etanercept orsaka biverkningar. De flesta biverkningar ar lindriga till mattliga. Vissa patienter
kan dock fa allvarliga biverkningar och kan behdva behandling. Biverkningarna kan ocksa komma efter att man har avslutat
behandlingen med etanercept.

Kontakta din lakare omedelbart om du marker nagot av foljande.

ALLERGISKA REAKTIONER
Om du far nagot av féljande symtom, far du inte injicera etanercept langre utan maste omedelbart kontakta lakare
eller aka till akutmottagningen pa narmaste sjukhus;

e Svarigheter att svalja eller att andas.

¢ Svullnad i ansikte, hals, hander eller fotter.

* Kansla av nervositet eller oro, bultande kansla, plotslig rodnad i huden och/eller varmekansila.
e Svara hudutslag, klada eller nasselfeber (upphéjda réda eller bleka hudflackar, som ofta kliar).

Allvarliga allergiska reaktioner ar sallsynta, men om du far ett eller flera av ovanstdende symtom kan det tyda pa en allergisk
reaktion mot etanercept, och du maste omedelbart sdka vard.

MYCKET VANLIGA BIVERKNINGAR

« Infektioner (inklusive forkylningar, bihaleinflammation, bronkit, urinvagsinfektion, hudinfektioner).
e Huvudvark.
* Reaktioner pa injektionsstallet (sasom blédning, blamarken, rodnad, kldda, smarta, svullnad).

Las noga igenom bipacksedeln som medfoljer lakemedilet.
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www.biosimilaari-nyt.fi

Egen sida for Benepali-anvandare!

Webbplatsen ar avsedd for personer som anvander Biogens biosimilars. P& sajten
kan du hitta t.ex. nedladdningsbara guider och injektionsvagledningsvideor for att
stodja din behandling.

Logga in

Adress
www.biosimilaari-nyt.fi

Losenord
Logga in pa natsidan med forpackningens VNR-kod.

Du kan hitta VNR-numret
Pa baksidan av lakedelsférpackningen eller pa sidan av
forpackningen med bla text inom en ram.

Se detaljerade instruktioner pa www.biosimilaari-nyt.fi
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