BRUKSANVISNING

BIMZELX" (BIMEKIZUMAB)
LOSNING FOR SUBKUTAN ANVANDNING

Indikation: BiIMZELX® ar indicerat for behandling av: 1. Mattlig till svar plackpsoriasis
hos vuxna som behéver systemisk behandling, 2. Aktiv ankyloserande spondylit (AS) hos
vuxna med tidigare otillracklig respons pa eller intolerans mot konventionell behandling,
3. Aktiv icke-radiografisk axial spondylartrit (nr-axSpA) med objektiva tecken pa
inflammation pavisat genom forhojt C-reaktivt protein och/eller magnetkamera-
undersékning hos vuxna med tidigare otillracklig respons pa eller intolerans mot icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) samt 4. Aktiv psoriasisartrit hos vuxna
med tidigare otillrackligt svar eller intolerans mot ett eller flera sjukdomsmodifierande
antireumatiska lakemedel (DMARDs) dar bimekizumab kan ges i monoterapi eller i
kombination med metotrexat

Detta lakemedel ar féremal for utdkad évervakning.

Detta mojliggér snabb identifiering av ny sakerhetsinformation.
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sakerhet.



Din lakare har ordinerat BIMZELX® och det
ar nu dags for nasta steg i behandlingen av
din sjukdom.

Patientstod finns att tillga sa snart du
ordinerats BIMZELX®. UCBCares® ar en
personanpassad tjanst som finns for att
hjalpa dig och svara pa fragor som du kan
tankas ha om BIMZELX®-behandlingen eller
tillgangliga stodmaterial.

Sa har nar du oss:
Kontakta UCBCares® pa:

INNEHALLSFORTECKNING

Viktig sdkerhetsinformation
BIMZELX®-enhetens delar

Forbered dina BIMZELX ®-injektioner

Valj och forbered injektionsstalle
Injicera BIMZELX®

Q telefon: 0200 898 671 Kassering av injektionsenheten

e-post: UCBCares.se@Qucb.com

Q webbplats: www.ucbcares.se




BRUKSANVISNING

BIMZELX" (BIMEKIZUMAB)
LOSNING FOR SUBKUTAN ANVANDNING

Forfylld penna

Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning.

Detta mojliggdr snabb identifiering av ny sakerhetsinformation.
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen
om lakemedels sakerhet.




Qb

Las denna bruksanvisning innan du
anvander den forfyllda BIMZELX®-
pennan och varje gang du far

en ny leverans. Det kan finnas ny
information.

VIKTIG INFORMATION:

Din vardgivare bor visa dig hur du férbereder och injicerar
BIMZELX® med den forfyllda pennan.

Injicera inte dig sjalv eller nagon annan f&rran du har

fatt instruktioner hur du injicerar BIMZELX® pa ratt satt.

Du och/eller din vardare bor lasa denna bruksanvisning
fore varje anvandning av BIMZELX®.

Kontakta din vardgivare om du eller din vardare har fragor
om hur man injicerar BIMZELX® pa ratt satt.

Anvand inte detta lakemedel och aterldmna det till
apoteket om:

¢ utgangsdatumet har passerat

e ladans forsegling ar bruten

o den forfyllda sprutan har tappats eller ser trasig ut

o vatskan vid nagot tillfalle frysts (dven om den tinats).

Férvara BIMZELX® utom syn- och rackhall fér barn.

Fér en mer behaglig injektion:

e Ta ut den forfyllda BIMZELX®-pennan ur kylskapet och lat
den ligga pa en plan yta i rumstemperatur i 30 till 45
minuter fore injektionen.

¢ Varm inte pa nagot annat satt, t.ex. i mikrovagsugn eller
hett vatten.
e Skaka inte den férfyllda pennan.

e Avlagsna inte nalhattan fran den férfyllda pennna férran
du ar redo att injicera.

Denna bruksanvisning ar endast fér personer som har ordinerats
BIMZELX®. Se BIMZELX® "bipacksedel: Information fér anvandaren”
for ytterligare information.




BIMZELX® FORFYLLD SPRUTA - DELAR

Nalhatta Inspektionsfonster

= ]

Nalskydd Handtag

STEG 1: FORBERED DIN
BIMZELX®-INJEKTION

Folj stegen nedan varje gang du anvdnder forfyllda
pennor med BIMZELX®

Placera foljande artiklar pa en ren, plan, val upplyst arbetsyta,
t.ex. ett bord:

l‘ 1 BIMZELX® forfyllda penna

Vatearvett 1 spritsudd

11 ren bomullstuss

1 avfallsbehallare for vassa foremal
(dvs. en sticksaker, forslutbar
behallare, eller liknande).

Kontakta din vardgivares mottagning eller ett apotek om
du behoéver en behallare for vassa foremal och annu inte
har forsetts med en.

Bdrja med en forfylld spruta for den forsta injektionen. For
behandling av plackpsoriasis kravs 2 injektioner, den ena efter
den andra.



STEG 2: VALJ OCH FORBERED
INJEKTIONSSTALLE

2a: Vdlj injektionsstalle. 2b: Tvatta handerna noga med tval och vatten och torka dem
med en ren handduk.

¢ Dessa stallen kan du valja for injektionen:
= magomradet (buken) eller larens framsida (se figur B)

) a\(;en. b.ak5|dan. a_v irrnen kan af.nvangas om en vardare ¢ Rengdr injektionsstallet med en spritsudd. Lat huden torka
administrerar injektionen (se figur C). fullstandigt. Vidrdr inte injektionsstallet efter rengdring.

2c: Forbered huden.

2d: Kontrollera den forfyllda pennan (se figur D).

o Sakerstall att namnet BIMZELX® och utgangsdatum visas
pa etiketten.

¢ Kontrollera ldkemedlet genom inspektionsfénstret. Lakemedlet
ska vara ljust brungult och partikelfritt. Du kan se luftbubblor
i vatskan. Det ar normalt.

¢ Anvand inte den forfyllda pennan med BIMZELX® om
lakemedlet ar grumligt, har missfargats eller innehaller
partiklar. Kontakta ditt apotek for att rapportera problemet.

Inspektionsfénster

¢ Injicera inte pa stallen dar huden ar 6m, har blamarken,
ar rod, fjallig, hard eller har arr eller hudbristningar.

¢ Injicera inte inom 5 cm fran naveln. —
¢ Anvand ett nytt injektionsstalle for varje injektion. @

Injicera inte pd samma stalle tva ganger i rad.

Utgangsdatum

Notera vilka injektionsstallen som anvants sa att du inte
gldbmmer bort det.



STEG 3: INJICERA BIMZELX®

3a: Ta bort nalhattan fran den férfyllda pennan 3b: Hall den férfyllda pennan mot det rengjorda injektionsstallet
i 90 graders vinkel (se figur F).

e Hall den férfyllda pennan stadigt med en hand. Dra nalhattan
rakt ut med den andra handen (se figur E). Aven om du inte
kan se nalens spets ar den nu frilagd.

= Vidror inte sprutholjet och satt inte tillbaka nalhattan pa
pennan. Det kan aktivera den férfyllda pennan och du kan
sticka dig.

= \() |




STEG 3: INJICERA BIMZELX®

3c: Placera den forfyllda pennan plant mot huden, hall den

stadigt och tryck ner den mot huden. Det andra "klicket” indikerar att hela mangden lakemedel
har injicerats och att BIMZELX®-injektionen har slutforts.
Du bor se att den gula indikatorn fyller inspektionsfonstret
(se figur H).

e Du hor ett klickande ljud. Injektionen bdrjar nar det forsta
"klicket” hors (se figur G).

e Tainte bort den forfyllda pennan fran huden.

Om inget andra “klick” hors, eller hela mangden lakemedel
inte injicerades, kontakta din lakare eller apotek. Forsok
inte upprepa injektionsprocessen utan att tala med din
lakare eller apotek.

3d: Fortsatt halla den forfyllda pennan pa plats, nedtryckt
mot huden.

e Inom cirka 15 sekunder efter det forsta "klicket” hors ett

andra "klick”.
3e: Avlagsna den forfyllda pennan genom att forsiktigt dra

den rakt upp fran huden. Nalskyddet glider ner och tacker
nalen automatiskt.

¢ Tryck en torr bomullstuss eller gasvav mot injektionsstallet i
nagra sekunder. Gnugga inte pa injektionsstallet. Du kan se en
liten méngd blod eller en droppe vatska. Det ar normalt. Du
kan vid behov tacka injektionsstallet med ett litet plaster.



STEG 4: KASSERING AV DEN
FORFYLLDA PENNAN

Kasta den forfyllda pennan i en avfallsbehallare for vassa

foremal direkt efter anvandning (se figur )
Q) BRUKSANVISNING

BIMZELX" (BIMEKIZUMAB)
LOSNING FOR SUBKUTAN ANVANDNING

4

Forfylld spruta

| de fall din lakare férskrivit 320 mg (2 injektioner) som din
dos ska du genomféra andra injektionen anvand en ny foérfylld
BIMZELX®-penna och upprepa steg 2 till 4.

vyLNYdS aT1AL404

Sakerstall att du valjer ett nytt injektionsstalle for injektion

nummer tva.

Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta mojliggdr snabb
identifiering av ny sakerhetsinformation. Om du far biverkningar, tala

med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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.




VIKTIG INFORMATION:

Din vardgivare boér visa dig hur du férbereder och injicerar
BIMZELX® med den forfyllda sprutan.
Injicera inte dig sjalv eller nagon annan férran du har fatt

instruktioner hur du injicerar BIMZELX® pa ratt satt.

Las denna bruksanvisning innan du Du och/eller din vardare bor lasa denna bruksanvisning fore

anvander den forfyllda BIMZELX®- varje anvéndning av BIMZELX®.

sprutan och varje gang du far en ny Ring din vardgivare om du eller din vardare har fragor om
hur man injicerar BIMZELX® pa ratt satt.

Den forfyllda BIMZELX®-sprutan har en sakerhetsfunktion.
Skyddet tacker nalen automatiskt nar injektionen har
slutférts. Nalens sakerhetsfunktion forhindrar att nalen
skadar personer som hanterar den forfyllda sprutan

efter injektionen.

Qb

leverans. Det kan finnas ny information.

Anviand inte detta likemedel och aterlamna det till
apoteket om:

e utgangsdatumet har passerat
e ladans forsegling ar bruten

den forfyllda sprutan har tappats eller ser trasig ut
 vatskan vid nagot tillfalle frysts (Gven om den tinats).

Forvara BIMZELX® utom syn- och ridckhall fér barn.

For en mer behaglig injektion:

o Ta ut den forfyllda BIMZELX®-sprutan ur kylskapet och lat
den ligga pa en plan yta i rumstemperatur i 30 till 45 minuter
fore injektionen.

Varm inte pa nagot annat satt, t.ex. i mikrovagsugn eller
hett vatten.

Skaka inte den forfyllda sprutna.

Avlagsna inte nalhattan fran den forfyllda sprutan férran du
ar redo att injicera.

Denna bruksanvisning ar endast fér personer som har ordinerats BIMZELX®.
Se BIMZELX® "bipacksedel: Information fér anvandaren” for ytterligare information.




BIMZELX® FORFYLLD SPRUTA - DELAR

(SEFIGUR A):

Nalhatta Sprutkropp Kolv

= |l I

Fingergrepp
Kolvhuvud

Nal

STEG 1: FORBERED DINA
BIMZELX®-INJEKTIONER

Filj stegen nedan varje gang du anvander BIMZELX®.

Placera foljande artiklar pa en ren, plan, val upplyst arbetsyta,
t.ex. ett bord:

N
= = E=l 1fbrfylidasprutor med BIMZELX®

Sprit 1 spritsudd

Vatservett

1 ren bomullstuss

F—>
I 1 avfallsbehallare fér vassa féremal

@ (dvs. en sticksaker, forslutbar

behallare, eller liknande).

Kontakta din vardgivares mottagning eller ett apotek om
du behdver en behallare fér vassa féremal och @nnu inte
har forsetts med en.

Bérja med en forfylld spruta for den foérsta injektionen.
Foér behandling av plackpsoriasis kravs 2 injektioner, den ena efter
den andra.



STEG 2: VALJ OCH FORBERED
INJEKTIONSSTALLE

2a: Vdlj injektionsstalle.

¢ Dessa stallen kan du valja for injektionen:
= magomradet (buken) eller larens framsida (se figur B).

= aven baksidan av armen kan anvandas om en vardare
administrerar injektionen (se figur C).

¢ Injicera inte pa stallen dar huden ar 6m, har blamarken, ar
rod, fjallig, hard eller har arr eller hudbristningar.

e Injicera inte inom 5 cm fran naveln.

e Anvand ett nytt injektionsstalle for varje injektion.
Injicera inte pa samma stalle tva ganger i rad.

Notera vilka injektionsstallen som anvants sa att du inte
gldbmmer bort det.

2b: Tvatta handerna noga med tval och vatten och torka dem
med en ren handduk.

2c: Forbered huden.

¢ Rengdr injektionsstallet med en spritsudd. Lat huden torka
fullstandigt. Vidror inte injektionsstallet efter rengoéring.

2d: Kontrollera den férfyllda sprutan (se figur D).

o Sakerstall att namnet BIMZELX® och utgangsdatum visas
pa etiketten.

¢ Kontrollera lakemedlet genom inspektionsfonstret.
Lakemedlet ska vara ljust brungult och partikelfritt. Du kan se
luftbubblor i vatskan. Det ar normalt.

¢ Anvand inte den forfyllda sprutan med BIMZELX® om
lakemedlet ar grumligt, har missfargats eller innehaller
partiklar. Kontakta ditt apotek for att rapportera problemet.

<®> Utgangsdatum

= I




STEG 3: INJICERA BIMZELX®

3a: Ta bort nalhattan fran den forfyllda sprutan

e Hall den forfyllda sprutan med fingergreppet med en hand.
Dra nalhattan rakt ut med den andra handen (se figur E). Du
kan se en droppe vatska pa nalens spets. Det ar normailt.

= Vidror inte nalen och lat inte nalen vidréra nagon yta.

= Hall inte i kolven nar du avlagsnar nalhattan. Om du
oavsiktligt avlagsnar kolven, kassera den forfyllda sprutan i
avfallsbehallaren for vassa foremal och hamta en ny.

= Satt inte tillbaka nalhattan pa sprutan. Om du gor det kan
du skada nalen eller sticka dig av misstag.

3b: Nyp forsiktigt ihop huden som du rengjort infor injiceringen.
For in nalen i huden med den andra handen i cirka 45
graders vinkel.

e For ndlen hela vagen in. Slapp huden du haller i lAngsamt.
Sakerstall att nalen fortfarande ar pa plats (se figur F).

§ Infoga 4\5° A



STEG 3: INJICERA BIMZELX®

3c: Tyck ner kolven hela vagen ner tills allt lakemedel har
injicerats (se figur G).

Hela mangden lakemedel har injicerats nar du inte kan
trycka ner kolvhuvudet ytterligare (se figur H).

Om du tror att hela mangden lakemedel inte
injicerats, kontakta din lakare. Forsok inte upprepa
injektionsprocessen utan att tala med din lakare.




STEG 3: INJICERA BIMZELX® STEG 4: KASSERING AV DEN
FORFYLLDA SPRUTAN

3d: Lyft tummen fran kolvhuvudet. Nalen glider automatiskt Kasta den forfyllda sprutan i en avfallsbehallare for vassa
tillbaka och lases pa plats. foremal direkt efter anvandning (se figur J).

[ —

e Tryck en torr bomullstuss mot injektionsstallet i nagra sekunder. o } o o ]
Gnugga inte pa injektionsstallet. Du kan se en liten mangd blod I de fall din lakare forskrivit 320 mg (2 injektioner) som din dos

eller en droppe vatska. Det ar normalt. Du kan vid behov tacka ska du genomfdra en andra injektion an\_/éind en ny forfylld
S .. . . BIMZELX®-SPRUTA och upprepa steg 2 till 4.
injektionsstallet med ett litet plaster.

Sakerstall att du valjer ett nytt injektionsstalle for injektion
nummer tva.






Kom ihag att var stodtjanstpersonal alltid finns
tillganglig under din medicinering med BIMZELX®

Besok www.ucbcares.se nar som helst eller ring UCBCares® pa
0200 898 671 mellan 8.00 och 16.00, mandag- fredag.

Detta lakemedel omfattas av ytterligare 6vervakning. Detta
mojliggdr snabb identifiering av ny sakerhetsinformation.

Du kan hjalpa till genom att rapportera eventuella biverkningar
du far.

Dessa material ar endast avsedda for patienter som ordinerats
BIMZELX®.

BIMZELX® och UCBCares ar registrerade varumarken
som tillhér UCB-koncernen.

:h © UCB Biopharma SRL, 2021. Alla rattigheter férbehalls.
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