Imraldi™-

(adalimumab)

Iplesw] Jopep

Praktisk information och
instruktioner for dig som
anvander lakemedilet
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Denna broschyr ar avsedd for patienter som £ £/
ordinerats Imraldi (adalimumab). ; i S



Varfor
Imraldi

Biverkningar ska rapporteras
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

En lista 6ver alla eventuella biverkningar finns i bipacksedeln
som foljer med lakemedelsférpackningen.

Den har brochyren ar avsedd for patienter som ordinerats Imraldi,

ett lakemedel med den aktiva substansen adalimumab. Om du inte har
anvant biologiska lakemedel eller biosimilarer tidigare har du formodligen
en del fragor. Den har broschyren har vi tagit fram for att du lattare ska
hitta den information och de svar du behéver.

Fraga lakare,

apotekspersonal eller
sjukskoterska om du undrar

over nagot. | bipacksedeln kan

Har finns ocksa en snabbguide med anvisningar steg-for-steg hur du dulase or&::;‘::lzlt(a AL
injicerar med injektionspennan och sprutan. \
Kontakta lakare om du har

Lasning av denna guide ersatter inte noggrann lasning av bipacksedeln fragor som géller din sjukdom.

innan du borjar anvanda lakemedilet.



Varfor Imraldi

Vad anvands Imraldi for?

* Reumatoid artrit e Psoriasis

S \ e Polyartikular juvenil idiopatisk Hidradenitis suppurativa
Hur Vad dr 2 ' —— artrit * Crohns sjukdom

fungerar ett biologiskt B | ‘ * Entesitrelaterad artrit « Ulcerds kolit

Imraldi? Idkemedel? i C 4 k¥ &R * Ankyloserande spondylit Icke-infektids uveit
¢ S s * Axial spondylartrit

e Psoriasisartrit
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Imraldi?

Imraldi?

Vad ar Imraldi och hur verkar det? Vad ar biosimilarer?

Den aktiva substansen i Imraldi (adalimumab) ar ett biologiskt
anti-TNF-lakemedel. Anti-TNF-lakemedel ar biologiska lakemedel

som riktar sig mot ett specifikt protein som orsakar inflammation,
tumornekrosfaktor (TNF, eller TNF-alfa) som finns i vart immunsystem.

En biosimilar innehaller samma aktiva substans som ursprungliga biologiska
lakemedlet (referensprodukt), men i annan form. Biosimilarer har utvecklats till
att vara likartat och jamférbart med ett ursprungligt biologiskt lakemedel

Biologiska lakemedel anvands for kroniska sjukdomar, som till exempel artrit, astma,

. . . i h :
Hos en del personer kan immunférsvaret sig onormalt och orsaka el Ol

den inflammation som ar kopplad till din sjukdom. Adalimumab ar
en antikropp om faster specifikt pa TNF och minskar inflammationen
orsakad av din sjukdom.

| produktionen av biologiska lakemedel utnyttjas biologiska metoder. Pa grund av det
har ar produktionen av medicinen mer invecklat och dyrare jamfért med traditionella
kemiska lakemedel.

Nar referensproduktens patentskydd upphort kan biosimilarer hamtas

ut pa marknaden. Detta i sin tur kan leda till priskonkurrens som sanker
behandlingskostnader. | och med lagre behandlingskostnader kan allt fler patienter
dra nytta av biologiska lakemedel.



Instruktioner for injicering av Imraldi

Injektions-

Nalskydd —— Lakemedelsfonster — Lakemedelsetikett

p e n n a n Skyddar den indragna nalen. Ta inte Har ser du att lakemedlet ar ok innan Visar utgangsdatum. Anvand inte pennan
bort skyddet férran du ar redo att ge injektion och far en gul indikation nar efter detta datum.
injektionen. injektionen ar klar.

Imraldi finns som en forfylld injektionspenna. En forfylld enkeldospenna
innehaller 40 mg adalimumab. Imraldi injiceras under huden (subkutan
anvandning). Den har ingen knapp att trycka pa.

Agna nagra minuter &t att bekanta dig med injektionspennan och hur den
anvands.
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Designen mojliggor ett sakert Halkfri yta Gron bas Halkfri yta Latexfri Knappfri design

re om pennan . P
grepp P Pennans halkfria yta forbattrar Denna pressar du mot Den grova ytan forhindrar handen Viktigt for patienter med Knappfri design for patienter med
Den smatt kantiga designen greppet och kontrollen éver huden nar du injicerar fran att glida ner for pennskaftet. latexallergier. nedsatt fingerfardighet.
forhindrar pennan fran att rulla, pennan. lakemediet.

ger den stabilitet och gor den
anvandarvanlig.



S$a hdar anvander du Imraldi injektionspennan

\.

1 | TVATTA HANDERNA OCH TA FRAM ALL
UTRUSTNING

» Tvatta handerna och placera penna och
desinfektionsmaterial, t.ex. spritservett,
pa en ren och torr yta.

7

2 | VANTA TILLS LAKEMEDLET HAR NATT
RUMSTEMPERATUR

» Vanta 15-30 minuter sa att lakemedlet hinner anta
rumstemperatur. Det kan géra att injektionen kanns
mer behaglig.

» Anvand inte varmekallor s& som mikrovagsugn eller
varmt vatten for att varma upp pennan.

7

v Inga partiklar?[IJ

v Klar? ’
v Farglos?

/' Ej passerat

utgangsdatum?
G

3 A Ta inte bort nalskyddet an!

3 | INSPEKTERA LAKEMEDLET OCH KONTROLLERA
UTGANGSDATUM

» Tvatta handerna noga igen.

» Om lakemedlet inte &r klart, eller om det innehaller
partiklar eller har passerat utgangsdatum, far du inte
anvanda det.

» Du kan se en eller flera bubblor i vatskan. De ar normala

och behover inte tas bort.
J

7
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4 | VALJ INJEKTIONSSTALLE OCH RENGOR HUDEN

» Valj var pa kroppen du vill injicera lakemedlet. Magen
(utom allra ndrmast naveln) eller laret ar bast.

» Injicera inte dar du har sar, blamarke, arr, torra eller
rodnade omraden.

» Rengor injektionsstallet med sprit och It det torka.
» Rorinte vid omradet igen forrdn du ger injektionen.

Sunaaiful 10y 1ouonynIIsu|




S$a hdar anvander du Imraldi injektionspennan

5 | TA FORSIKTIGT AV DET GENOMSKINLIGA
NALSKYDDET

» Det ar normalt att det kommer nagra droppar vatska
ur nalen.

» Om du trots allt tar av nalskyddet innan du ar redo
att injicera far du inte satta tillbaka nalskyddet
igen.

90°
| S

6 | INJEKTIONEN

» Placera den grona basen pa huden, tryck ner
ordentligt, och hall kvar.

» Nar du trycker ner pennan startar injektionen. Du
ska hora ett forsta klick.

2
= . .
- 7 | FORTSATT HALLA KVAR
) » Hall fast pennan ordentligt tills den gula indikatorn
________ @ fyller upp hela fonstret.
""" — » Du ska hora ett andra klick efter ndgra sekunder.
J
2
8 | KONTROLLER ATT INJEKTIONEN AR KLAR OCH
KASTA PENNAN ENLIGT ANVISNINGARNA
» Du har fatt hela din dos om...
1}
: A\ Hela fonstret ar gult.

Inget lakemedel lackte ut (en liten droppe &r OK).

» Om du &r osaker pa om du fick hela dosen kan du
kontakta din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
Spara i sa fall pennan.

J
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Instruktioner for injicering av Imraldi

Forfylida
sprutan

Imraldi finns ocksa som forfylld spruta med automatiskt indragbar nal for
extra sakerhet. Agna négra minuter &t att bekanta dig med sprutan och hur
den anvands.

Automatiskt indragbar nal

Av sakerhetsskal dras ndlen automatiskt in i sprutan
efter injektionen for att forhindra stickskador.

— Nalskydd

Skyddar den indragna
nalen. Ta inte bort
skyddet forran du ar
klar att ge injektionen.

— Genomskinlig spruta

Har kan du kontrollera att hela
dosen gets.

— Brett ovre
fingergrepp

Strav yta och brett grepp ger
stabilitet.

— Latexfri

Viktigt for patienter med
latexallergier.

— Bred kolv

Bred kolv och strav yta

underlattar injiceringen.
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Sa hdr anvander du Imraldi forfyllda sprutan

1 | TVATTA HANDERNA OCH TA FRAM ALL
UTRUSTNING

» Tvatta handerna och placera spruta och
desinfektionsmaterial, t.ex. spritservett,
pa en ren och torr yta.

2 | VANTA TILLS LAKEMEDLET HAR NATT
RUMSTEMPERATUR

» Vanta 15-30 minuter sa att lakemedlet
hinner anta rumstemperatur. Det kan gora att
injektionen kanns mer behaglig.

» Anvand inte varmekallor s& som mikrovagsugn
eller varmt vatten for att varma upp sprutan.

\.

v Inga partiklar?

v Klar och farglos?

' Ej passerat
utgdngsdatum?

3 | INJEKTIO INSPEKTERA LAKEMEDLET OCH
KONTROLLERA UTGANGSDATUM
» Tvatta handerna noga igen.

» Om ldkemedlet inte ar klart, eller om det innehaller
partiklar eller har passerat utgangsdatum, far du inte
anvanda det.

» Du kan se en eller flera bubblor i vatskan. De ar
normala och behdver inte tas bort.

7

4 | VALJ INJEKTIONSSTALLE OCH RENGOR HUDEN
» Valj var pa kroppen du vill injicera lakemedlet. Magen
(utom allra narmast naveln) eller laret ar bast.

» Injicera inte dar du har sar, blamarke, arr, torra eller
rodnade omraden.

» Rengor injektionsstéllet med sprit och It det torka.
» Rorinte vid omradet igen forrdn du ger injektionen.
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Sa hdr anvander du Imraldi forfyllda sprutan

WHHHH

5 | TA FORSIKTIGT AV DET GENOMSKINLIGA
NALSKYDDET

» Det ar normalt att det kommer nagra droppar vatska
ur nalen.

» Om du trots allt tar av nalskyddet innan du ar redo
att injicera far du inte satta tillbaka nalskyddet
igen.

~\
7 | TRYCK LANGSAMT IN KOLVEN HELT
» Hall sprutan i ett stadigt grepp och tryck in
kolven helt med en langsam rorelse.
» Lyft sedan upp tummen s att nalen kan dras in
igen i sprutan.
)

6 | INJEKTIONEN
» Knip forsiktigt ihop huden med ena handen.

» Ta sprutan i andra handen och for in nalen helt med
45 graders vinkel.

8 | KONTROLLER SPRUTAN OCH KASTA SPRUTAN
ENLIGT ANVISNINGARNA

» Du har fatt hela din dos om:
ndlen drogs in inget lakemedel lackte
kolven trycktes in helt. l(‘)tK()en liten droppe ar

» Kasta sprutan enligt anvisningarna.
» Om du ar osaker pa om du fick hela dosen kan du

kontakta din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Spara i sa fall aktuell sprutan.

J
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Att tanka

pa infor

och under
behandlingen

ANVAND INTE IMRALDI OM:

> Du ar allergisk mot adalimumab eller nagot annat innehallsamne
i detta lakemedel.

» Du har en allvarlig infektion, t.ex. tuberkulos.

» Om du har mattlig eller svar hjartsvikt.

Mojliga biverkningar:

Liksom alla lakemedel kan adalimumab 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 adalimumab.

Mycket vanliga biverkningar:

>

vV v.v v Vv

reaktioner pa injektionsstallet (inklusive
smarta, svullnad, rodnad eller klada);

luftvagsinfektioner (inklusive forkylning,
rinnande nasa, bihaleinflammation,
lunginflammation);

huvudvark
buksmarta
illamaende och krakning
hudutslag

smarta i musklerna

Vissa biverkningar som observerats med
adalimumab kanske inte uppvisar symtom och
kan endast pavisas genom blodprov. Dessa

inkluderar:

>
>

laga blodvarden for vita blodceller

laga blodvarden for réda blodceller

P forhojdna lipider i blodet

P férhojda leverenzymer

Kontakta din lakare omedelbart om du méarker nagot av foljande:
tecken pa infektion sasom feber, illamaende, sar

svaghets- eller trotthetskansla

rethosta som inte forbattras pa nagon vecka

stickninga or/kanselbortfall eller dubbelseende

bula eller ett 6ppet sar som inte laker

vV v.v. v v VY

tecken och symtom pa blodsjukdomar sasom langvarig feber,
blamarken, blodning, blekhet

P andnéd vid anstrangning eller liggande, eller svullnad av benen.

Allergiska reaktioner

Allvarliga allergiska reaktioner ar sallsynta. Om du far ett eller flera
av nedanstaende symtom kan det tyda pa en allergisk reaktion mot
adalimumab och du maste omedelbart kontakta lakare:

P Svarigheter att svalja eller att andas.
P Swullnad i ansikte, hals, hander eller fotter.

P Svara hudutslag, klada eller nésselfeber (upphéjda roda eller bleka
hudflackar, som kan klia).

Tala med din lakare

Cancer: Tala om for lakaren om du har eller nagon gang har haft
lymfcancer (en typ av blodcancer) eller nagon annan cancer. Det ar
viktigt att du gor detta innan du far adalimumab.

Hjartsjukdom: Om du har eller har haft en allvarlig hjartsjukdom ar det
viktigt att du informerar lakaren.

Andra lakemedel och adalimumab: Informera lakare eller apoteks-
personalen om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Adalimumab kan tas tillsammans med metotrexat eller
vissa sjukdomsmodifierande medel (sulfasalazin, hydroxiklorokin eller
leflunomid), kortikosteroider eller smarstillande, t. ex. ickesteroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

Graviditet och amning: Radgor med din Iakare om du planerar att
skaffa barn eller tror att du kan vara gravid. Kvinnor som behandlas
med adalimumab kan amma.

Operation: Uppehall med lakemedlet behdver oftast goras fore och
efter en operation. Kontakta alltid mottagningen for mera information.

Vaccination: Kontakta lakare innan du far nagon typ av vaccin.
Influensa vaccination kan tas.

Infektioner: om du har symtom pa infektion, som till exempel feber,
sar, trotthet eller tandproblem, ar det viktigt att beratta for din lakare.
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Imraldi finns tillganglig i tva
injektionsvolymer

Imraldi finns i bade 0,4 ml och 0,8 ml
injektionsdoser. Kontrollera vilken dosvolym
din lakare har ordinerat at dig pa produktens
ytterforpackning.

Forvaring av Imraldi
(adalimumab)

Forvara detta lakemedel utom syn- och
rackhall for barn. Imraldi ska anvandas fore
det utgangsdatum som anges pa kartongen.
Forvaras i kylskap (2-8°C). Far ej frysas.
Forvara de forfyllda pennorna/sprutorna i
ytterkartongen for att skydda dem mot ljus.

Imraldi kan forvaras utafor kylskap i maximalt
25°C. Lakemedelts hallbarhet:

P 0,4 ml (innehéller 40 mg adalimumab)
enkeldos kan forvaras i rumstemperatur
en period upp till 31 dagar

P 0,8 ml (innehaller 40 mg adalimumab)
enkeldos kan forvaras i rumstemperatur
en period upp till 28 dagar

Efter detta far lakemedlet inte mera stoppas
tillbaka i kylskapet.

Lakemedlet maste kasseras om den tillatna
forvaringstiden i rumstemperatur har
Overskridits.

Fraga din lakare eller sjukskoterska hur du ska
kassera dina pennor eller sprutor pa ett sakert
satt.

Om du tagit mer adalimumab an du borde:
Om du har injicerat adalimumab oftare

an du borde, kontakta din lakare eller
apotekspersonal. Ta alltid med dig den yttre
kartongen, aven om den ar tom.

Om du har glomt att injicera adalimumab:
Om du gléommer en injektion, ska du ta en
dos av adalimumab sa snart du kommer
ihag detta. Ta sedan din nasta dos enligt det
vanliga schemat.

Om du slutar att anvanda adalimumab:
Beslutet att sluta anvanda adalimumab ska
duskuteras med din lakare. Dina symtom kan
aterkomma da behandlingen avslutas.

www.biosimilaari-nyt.fi

Finsksprakig natsida for Imraldi-anvandare!

Natsidan ar avsedd for personer som anvander Biogens biologiska lakemedel.

Pa natsidan hittar du bland annat guider och videon.

Inlogging

Adress
www.biosimilaari-nyt.fi

Losenord
Logga pa natsidan med forpackningens VNR-kod.

VNR-numret hittar du
Pa baksidan av lakemedelsférpackningen eller pa sidan av
forpackningen med bla text inom en ram.

Se mera information pa www.biosimilaari-nyt.fi
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Anteckningar Anteckningar
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Rapportering av biverkningar: Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i bipacksedeln. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen o m Iakemedels sakerhet.
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