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Vill du veta mer?

P& var webbplats finns mer information om STADA och vart engagemang for att
oka tillgangen till lakemedel och manniskors valbefinnande.

Besok var hemsida
biosimilars.stada

stada.fi

Om du har nagra fragor om hur du anvander Hukyndra, vanligen kontakta
kundtjanst:

LB

Kundservice:
Puh. 0207 416 888

Email: stada@stada fi

V Detta lakemedel ar foremal for utokad overvakning.

—

STADAV STADA Nordic ApS, Filial i Finland

_ PB 1310, 00101 Helsingfors ' '
NOEBIE Telefon: 0207 416 888, E-mail: stada@stada.dk, www.stada.fi

Htﬁk\yndra@’

adalimumab

PATIENTINFORMATION

Hukyndra® (adalimumab)

Distribueras endast via vardpersonal




VAD AR EN BIOSIMILAR?

Biologiska lakemedel har mer komplex struktur an kemiska lakemedel och
ar ofta stormdlekylara. Biologiska lakemedel innehdller en eller flera aktiva
substanser, som produceras i levande celler. P4 grund av hur det tillverkas ar
det naturligt att det kan finnas en viss variation mellan olika produktionssatser.
Biologiska lakemedel anvands vanligtvis som injektioner eller intravenosa
infusioner och anvands vid behandling av olika sallsynta sjukdomar eller
vanliga sjukdomar som reumatiska sjukdomar, inflammatoriska tarmsjukdomar,
hudsjukdomar eller cancer.

En biosimilar ar ett lakemedel som har utvecklats till att vara likartat och
jamforbart med ett ursprungligt biologiskt lakemedel. Det ar en nara kopia av
det biologiska referenslakemedlet och innehaller samma aktiva substans men
en annan version. Biosimilarer kan anvandas som en biologisk referensprodukt
och biosimilarers effekt och sakerhet har undersokts val.

HUR VERKAR HUKYNDRA®?

Hukyndra innehaller den aktiva substansen adalimumab. Hukyndra anvands
bland annat for att behandla reumatoid artrit, ankyloserande spondylit,
plackpsoriasis, Crohns sjukdom och Ulcerds kolit. Den aktiva substansen
i Hukyndra, adalimumab, ar en monoklonal antikropp fran manniska.
Monoklonala antikroppar ar proteiner som faster vid ett specifikt mal. Malet
for adalimumab ar ett protein som kallas tumoérnekrosfaktor (TNFa), som ar
involverat i immunférsvaret och finns i forhojda nivaer vid de inflammatoriska
sjukdomar som anges ovan. Genom att binda till TNFa, kan Hukyndra minska
den inflammatoriska processen vid dessa sjukdomar.

HUR DU ANVANDER HUKYNDRA®

VIKTIG INFORMATION

» Las bipacksedlarna for Hukyndra forfylld spruta eller forfylld penna
noggrant.

» Kontrollera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

» Desinficera alltid huden fore injektionen. Hukyndra ar endast avsett for
subkutan injektion.

» Anvand en injektionsdagbok for att halla reda pa dina injektioner och for att
sakerstalla att injektionsstallet varierar.

» Patientkortet innehdller information om de sékerhetsanvisningar som ska
foljasinnan behandlingen paborjas och under behandlingen med Hukyndra.
Ha detta patientkort med dig under behandlingen och i 4 manader efter din
sista injektion med Hukyndra.

Malet med din behandling med Hukyndra ar att minska dina symptom. Aven
om dina symptom har forbattrats sedan du tog Hukyndra, avbryt inte din
behandling. Behandlingen ar effektiv vid den dos som din lakare har ordinerat
till dig: Oka eller minska inte dosen eller intervallen utan att diskutera med din
behandlande lakare forst. Folj doseringsanvisningarna som du har fatt av din
lakare.

Attavbryta din behandling eller andra dosen kan orsaka att symtomen kommer
tilbaka. Avbrytande av behandlingen ska endast goras i Gverenskommelse
med din lakare och i vissa specifika situationer tex graviditet, amning, infektion
eller férsamring av symptom.

Eftersom immunsystemet har en viktig roll for att skydda dig fran infektioner
och sjukdom kommer din lakare att anpassa behandlingen for att minimera
risken for biverkningar.




BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte f& dem. De flesta biverkningar ar milda till mattliga.
Vissa kan emellertid vara allvarliga och krava behandling. Biverkningar kan
upptrada upp till minst 4 manader efter den sista Hukyndra-injektionen.

Mycket vanliga biverkningar inkluderar reaktioner vid injektionsstallet,
luftvagsinfektioner, huvudvark, buksmartor, illamaende och krakningar, hud-
utslag och skelett- och muskelsmarta.

Se bipacksedeln for mer information. Om du far biverkningar, tala med
lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte namns
i bipacksedeln.

HUR HUKYNDRA SKA FORVARAS

» Forvarasikylskap (2 °C - 8 °C). Far inte frysas.
» Ljuskansligt och forvaras i ytterkartong.
» Forvara Hukyndra utom syn- och rackhall for barn.

» Anvands fore utgangsdatum som anges pa etikett och kartong EXP (manad/
ar). Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

» Vid behov (till exempel om du reser) kan en Hukyndra injektionspenna/spruta
forvaras vid 20 °Ctill 25 °C upp till 30 dagar - sakerstall att den skyddas fran
lius. Om en injektionspenna tas ur kylskapet for forvaring i rumstemperatur,
maste den anvandas inom 30 dagar eller kasseras, dven om den stoppas
tillbaka i kylskapet.

» Du ska skriva upp datumet da pennan/sprutan tas ur kylskapet for forsta
gangen, och datumet da den ska kasseras.

» Anvandinte Hukyndra om du marker attvatskan ar grumlig eller har partiklar,
eller om pennan/sprutan har tappats eller krossats. Anvand en ny forfylld
penna eller spruta och kontakta apotekspersonal.

FORE INJICERING

Din vardgivare ska visa dig hur du anvander Hukyndra forfylld injektionspenna/
spruta for engangsbruk innan du anvander den for forsta gangen.

Om du tidigare har anvant en annan adalimumab-injektionspenna/spruta
som finns p& marknaden, behéver du kdnna till att denna injektionspenna/
spruta inte fungerar likadant som andra injektionspennor/sprutor. Las igenom
hela bruksanvisningen sa att du forstar hur du anvander Hukyndra forfylld

injektionspenna/spruta innan du injicerar.

LAS MER OM KASSERING

Om du inte har en punkteringssaker avfallsbehéllare for anvanda nalar hemma

kan du anvanda en hushallsbehallare som:

» ar gjord av hardplast

» kan stangas med ett tatslutande, punkteringssakert lock, utan att vassa
foremal kan komma ut

» star rakt och stadigt under anvandning

> inte lacker

» ar korrekt markt for att varna for riskavfall inne i behallaren.

Nar din punkteringssakra avfallsbehallare for anvanda nalar ar nastan full, ska
du folja lokala riktlinjer for korrekt satt att kassera din behallare for stickande
och skarande avfall. Kassera inte din punkteringssakra avfallsbehallare for
anvanda ndlar bland hushéllsavfall. Atervinn inte din anvanda punkteringssékra
avfallsbehallare foranvandanalar . Vidfragortala med apotek eller vardpersonal.

Rikta kameran pa din telefon mot QR-koden for att se instruktionsvideor for
Hukyndra. Videor publiceras ocksa www.hukyndrapatients.com/sv




HUR ANVANDER JAG HUKYNDRA® FORFYLLD INJEKTIONSPENNA?

a Lat Hukyndra forfylld injektionspenna ligga vid 20 °C -
25°Ci 15 till 30 minuter innan du injicerar

15-30' Ta ut Hukyndra forfylld injektionspenna fran kylskapet. Lat
Hukyndra forfylld injektionspenna ligga vid 20 °C - 25 °Ci 15
till 30 minuter innan du injicerar.

Ta inte bort det gra nalskyddet medan du l&ter Hukyndra
forfylld injektionspenna na 20 °C - 25 °C. Varm inte
Hukyndra forfylld injektionspenna pa ndgot annat satt.
Anvand inte den forfyllda injektionspennan om vatskan
har varit fryst (dven om den har tinat).

@ e Kontrollera utgangsdatum, férbered material och
d tvatta handerna
()

Kontrollera utgangsdatumet pa Hukyndra forfyllda
injektionspennans etikett. Anvand inte injektionspennan
om utgangsdatumet har passerat. Placera allt material

du behaver for injektionen pa en ren, plan yta: forfylld
—l injektionspenna, spritsudd, en bomullstuss

D O eller kompress och punkteringssaker
X avfallsbehallare for anvanda nélar.

Tvatta och torka handerna.

Valj och rengér injektionsstallet

Borja med att valja ett injektionsstalle.
Injektionsstallet ska vara minst 3 cm fran

ditt senaste injektionsstalle; pa framsidan av laren

eller buken minst 5 cm fran naveln. Du kan hélla reda pa
injektionsstalle med hjalp av injektionsschema. Torka av
injektionsstallet med spritsudden i en cirkelrorelse.

Injicera inte genom klader. Injicera inte i hud som ar ém,
har blamarke, ar rod, hard, arrad, har bristningar eller i
omraden med psoriasisplack.

Kontrollera lakemedlet i inspektionsfonstret

Hall Hukyndra forfyllda injektionspenna med det gra
greppomradet uppat. Kontrollera inspektionsfonstret.
Forsakra dig om att vatskan ar klar och farglos. Det ar
normalt att se en eller flera bubblor i fonstret.

Anvand inte injektionspennan om vatskan ar grumlig eller
innehaller partiklar, eller om injektionspennan har tappats
eller krossats.

Ta av det genomskinliga skyddshéljet

Dra det genomskinliga skyddshaoljet rakt av. Kasta det genomskinliga
skyddsholjet. Vrid pa Hukyndra forfyllda injektionspenna sa att den
orange nalkragen pekar mot injektionsstallet.

Satt inte pa det genomskinliga skyddshdljet igen. Detta kan skada
nalen. Injektionspennan ar klar att anvandas efter att det genomskinliga
skyddshaljet har tagits bort. Det ar normalt att se nagra droppar vatska
komma ut fran nalen.

40mg/0.4ml
dalimumab
sC
40mgioam =7

Nyp tag i huden och placera Hukyndra  Ge injektionen
forfyllda injektionspenna 6ver

injektionsstallet Tryck och fortsatt att trycka injektionspennan

nedat mot injektionsstallet. Det forsta klick-ljudet
Klam ihop i huden vid ditt injektionsstalle  Signalerar starten pa injektionen. Det kan ta upp till
s3 att det blir ett upphojt omrade och hall 10 sekunder e__fter det forsta lkllck—Uudet innan deE
stadigt. Placera den orange nalkragen ar klarp Fortsatt atttry;ka \‘njekt\onspennan nedat
rakt (90° vinkel) mot injektionsstallet. mot injektionsstallet. Injektionen éroklar nar den

Hall pennan s& att du kan se orange indikatorn har slutat rora pa sig och du kan
inspektionsfonstret. eventuellt hora ett andra Klick-ljud. Lyft inte upp fran,
eller slapp pa trycket emot injektionsstéllet forran

du har bekraftat att injektionen ar klar.

Ta bort Hukyndra férfyllda injektions-pennan
fran huden och plastra om

Nar injektionen &r klar, dra langsamt bort Hukyndra
forfyllda injektionspennan fran huden. Den orange
nalkragen kommer att tacka nalspetsen. Nar
injektionen ar klar, placera en bomullstuss eller
kompress pa injektionsstallet. Gnugga inte.

En liten blodning vid injektionsstallet ar normalt.
Om det finns mer an nagra fa droppar vatska pa
injektionsstallet ska du kontakta din vardgivare for

o hjalp.
Kassering av anvand forfylld injektionspenna

Lagg dina anvanda nalar, sprutor och vassa foremal i en
punkteringssaker avfallsbehallare for anvanda nalar direkt efter
anvandning.

Det genomskinliga skyddshaljet, spritsudd, bomullstussar,
kompress och forpackningsmaterial kan kastas bland hushallsavfall.



HUR ANVANDER JAG HUKYNDRA® FORFYLLD SPRUTA?

15-30°

Lat Hukyndra forfylld injektionspruta ligga vid 20 °C -
25°Ci 15 till 30 minuter innan du injicerar

Ta ut Hukyndra fran kylskapet. Lat Hukyndra ligga vid 20 °C -
25°Ci15till 30 minuter innan du injicerar.

Ta inte bort det gra nalskyddet medan du later Hukyndra
na 20 °Ctill 25 °C. Varm inte Hukyndra pa nagot annat
satt. Anvand inte den forfyllda sprutan om vatskan har
varit fryst (dven om den har tinat).

Kontrollera utgangsdatum och lakemedelslésningen

Ta ut den forfyllda sprutan fran ytterkartongen;
kontrollera utgangsdatumet pa den forfyllda sprutans
etikett. Kontrollera det flytande lakemedlet i sprutan for
att sakerstalla att den ar klar och farglos.

Anvand inte den forfyllda sprutan om utgangsdatumet
(EXP) har passerat. Anvand inte sprutan och kontakta halso-
och sjukvardspersonal eller apotekspersonal om vatskan ar
grumlig, missfargad eller innehdller flagor eller partiklar.

Forbered material och tvatta handerna

Placera allt material du behover for injektionen pa en ren,
plan yta: forfylld spruta for engangsbruk och

spritsudd, bomullstuss eller kompress och
punkteringssaker avfallsbenallare for

anvanda nalar. Tvatta och torka

handerna.

Valj och rengér injektionsstalle v N
y N
Borja med att valja ett injektionsstalle. g
Injektionsstallet ska vara minst 3 cm
fran det senaste injektionsstallet,

pa framsidan av laren eller buken minst 5 cm

fran naveln. Du kan halla reda pa injektionsstalle med
hjalp av injektionsschema. Torka av injektionsstallet med

spritsudden i en cirkelrérelse.

Injicera inte genom kldder. Injicera inte i hud som ar ém,
har blamarke, ar rod, hard, arrad, har bristningar eller i
omraden med psoriasis.

o Ta bort ndlskyddet

Hall den forfyllda sprutan med ena handen och dra
forsiktigt nalskyddet rakt ut med den andra handen. Kasta
nalskyddet. Hall den forfyllda sprutan med nalen riktad
uppat. Du kanske ser luft i den forfyllda sprutan. Tryck
langsamt in kolven for att pressa ut luften genom nalen.

Satt inte pa nalskyddet igen. Ror inte nalen med dina
fingrar och Iat inte ndlen vidrora ndgot annat. Du kanske
ser en droppe vatska pa toppen av nalen. Detta ar
normalt.

Hall i sprutan och nyp tag i huden

Hall i sprutkroppen pa den forfyllda
sprutani en hand mellan fingrarna,
sa som du skulle hélla i en penna. Dra
inte vid n&got tillfalle tillbaka kolven.
Klam forsiktigt (nyp) tag i omradet med
rengjord hud vid ditt injektionsstalle (buk eller lar)
med ena handen. Hall ett stadigt tag i huden.

Injicera lakemedlet

Forin nalen i den hopnypta huden i ungefar 45 graders
vinkel med en snabb, kort rorelse. Nar nélen ar inne,
sldpp taget om huden. Tryck ldangsamt in kolven hela

vagen tills all vatska har injicerats och den forfyllda
sprutan ar tom.

Lat den forfyllda sprutan dra ut nalen fran huden

Lyft [dngsamt bort fingret fran kolven. Kolven kommer

att flyttas uppat med ditt finger och dra ut nalen fran
injektionsstallet, in i nalskyddet. Nalen kommer inte att dras ut
om inte all vatska har injicerats. Nar injektionen ar klar, placera
en bomullstuss eller kompress pa injektionsstallet. Gnugga

inte. En liten blodning vid injektionsstallet ar normalt.

Tala med din lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du tror att du inte har injicerat
en hel dos. Det &ar normalt att se en fjader kring

kolvstangen nar nalen dragits tillbaka.

Kassera anvand spruta i en punkteringssaker
avfallsbehallare fér anvanda nalar

Lagg dina anvanda nalar, sprutor och vassa féremal i en
punkteringssaker avfallsbehallare for anvdnda nalar direkt
efter anvandning.

Nalskyddet, spritsudd, bomullstussar, kompress och
forpackningsmaterial kan kastas bland hushallsavfall.
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TRAVEL CERTIFICATE FOR HUKYNDRA® (ADALIMUMAB)

Patient Information
This travel certificate certifies that

Full name

Date of birth Passport Number

is treated for an autoimmune condition with Hukyndra. Hukyndra is a tumour
necrosis factor-alpha (TNF-a) inhibitor.

This medicine contains a needle and can be self-administered. It is available as
a single-use syringe or a prefilled pen and contains 0,4 ml solution or 0,8 ml
solution depending on prescribed dose.

Hukyndra must be stored in a cooling bag and must be brought in the cabin.
Hukyndra should be stored between 2-8 °C. Do not freeze.

Medication Information

Dosage mg |:| week |:| per every other week

Prescriber Information

Responsible physician
Phone number
Hospital

Address

Signed (prescriber) Date

Important information: Denying patients this medication can result in
worsening of symptoms with severe pain and reduced mobility(applies for AS,
RA and PsA patients only). It can require hospitalization.

Contact Stada Nordic ApS, Filial i Finland
Phone: +358 (0)207 416 838
E-mail: stada@stada.fi
STADA Nordic, Finalnd, Halvankarvagen 8, 02230 Esho



