UZPRUVO® (USTEKINUMAB)
PATIENTGUIDE

Uzpruvo® ar fér narvarande inte godkand fér indikationen ulcerés kolit (eftersom innehavare av
godkannande for forsaljning av originallakemedlet har exklusivitet pa denna indikation).
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VAD AR EN BIOSIMILAR?

[ ett biologiskt lakemedel har den aktiva substansen producerats i eller renats fram
ur material av biologiskt ursprung (levande celler eller vavnad). Biologiska lakemedel

anvands vanligtvis som injektioner eller intravendsa infusioner och anvands vid .
behandling av olika sallsynta sjukdomar eller mot vanligare sjukdomar som diabetes, W/
reumatiska sjukdomar, inflammatoriska tarmsjukdomar, astma, hudsjukdomar eller

cancer. R

FOR ANVANDNING AV
STEKINUMAB)

En biosimilar ar ett biologiskt lakemedel som ar mycket likt ett annat biologiskt ®
lakemedel som redan ar godkant for forsaljning inom EU (referenslakemed]et). UZPRUVO

Effekt, sakerhet och kroppens immunreaktion mot proteinet i en biosimilar studeras i
kliniska studier i manniskor. De kliniska studierna utformas for att bekrafta likvardighet

o ) Uzpruvo ar en behandling for personer med vissa inflammatoriska sjukdomar.
mellan biosimilaren och referenslakemedlet.

Den har broschyren innehéller information som hjélper dig att anvanda
Uzpruvo och ta dina injektioner korrekt.

.

VAD AR UZPRUVO OCH HUR ANVANDER JAG
VAD ANVANDS DET FOR? UZPRUVO FOR
SUBKUTAN INJEKTION?

Viktig information:
Las noggrant igenom Uzpruvo bipacksedel.

Radfraga din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

AN

Mojliga biverkningar av Uzpruvo inkluderar allergiska reaktioner,
infektioner och hudsymptom. Mer specifik information om biverkningar
finns i bipacksedeln i férpackningen

HUR FORVARAR JAG MER
Om du far biverkningar, tala med din lakare, apotekspersonal eller f6lj anvisningarna i UZPRUVO? BEHANDLINGSSTOD
bipacksedeln.

Observera:
Uzpruvo® ar for narvarande inte godkand fér indikationen ulcerés kolit
(eftersom innehavare av godkannande for férsaljning av originallakemedlet har

exklusivitet pa denna indikation).
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VAD AR UZPRUVO® OCH VAD ANVANDS DET
FOR?

Du har ordinerats Uzpruvo forfylld spruta av din lakare.

Din lakare har forskrivit Uzpruvo forfylld spruta for subkutan injektion till dig for att behandla

din inflammatoriska sjukdom. ..
: Uzpruvo® forfylld spruta

Ustekinumab som ar den aktiva substansen i Uzpruvo ar en monoklonal antikropp. Monoklonala
antikroppar ar proteiner som kanner igen och binder sig specifikt till sarskilda proteiner i 7 KOLVSTOPP
kroppen. Uzpruvo tillhér en grupp lakemedel som kallas "immunsuppressiva medel”. Dessa
lakemedel verkar genom att hamma en del avimmunfdrsvaret.

Malet med din behandling med Uzpruvo &r att minska dina symptom. Aven om dina symptom
har forbattrats sedan du tog Uzpruvo, avbryt inte din behandling utan att forst ha radfragat din
behandlande lakare.

FINGERGREPP

Sjukvardspersonal kommer visa dig hur du tar dina Uzpruvo-injektioner.

Du kommer aven fa information som férklarar hur ofta du behdéver ta dina injektioner och vilken
dos (hur mycket medicin du ska ta). CYLINDER

Anvind alltid Uzpruvo exakt enligt likarens ordination. Andra inte dosen eller avbryt
behandlingen utan att forst ha talat med din ldkare.

Om du kanner dig osaker eller har frégor tala med din lakare eller apotekspersonal. l | NALSKYDD

Anvand QR-koden i denna broschyr for att se Uzpruvo instruktionsfilm. Uzpruvo
instruktionsfilm hittar du dven pa www.uzpruvopatients.com/sv/

\Anvénd garna paminnelser for att komma ihdg dina Uzpruvo-injektioner.

N
Instruktionsfilm
Rikta kameran pa din telefon mot QR-koden for att se
instruktionsfilmer Uzpruvo.
SATT ETT ALARM PA DIN MOBIL ELLER I SATT EN LAPP SOM PAMINNELSE Filmerna finns aven publicerade pa www.uzpruvopatients.com/sv/.
DIN KALENDER SOM PAMINNELSE PA KYLSKAPET
Du kan aven anteckna dina injektioner i injektionsdagboken som finns i denna broschyr.
/// m\\
Glémt ta en dos Uzpruvo? Kontakta din lakare eller apotekspersonal.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
\ /




HUR ANVANDER JAG UZPRUVO® FOR
SUBKUTAN INJEKTION?

STEG 3 - VAL) OCH FORBERED INJEKTIONSSTALLET

- Valj injektionsstalle: Lampliga injektionsstallen ar pa
magen minst 5 cm fran naveln, dvre delen av laret eller
pa skinkorna. Ge inte en injektion i ett omrade av huden
som ar 6mt, har blamarke, ar rott eller hart och undvik
hudomraden dar det ar mojligt tecken pa psoriasis.

+ Anvand ett annat injektionsstalle for varje injektion.

+ Om nagon hjélper dig med injektionen kan verarm
anvandas som injektionsstalle.

+ Om du ar ordinerad tva injektioner valj olika
injektionsstallen (t.ex. hoger lar och vanster lar). Ge
injektionerna direkt efter varandra.

- Torka av huden vid injektionsstallet med en
antiseptisk servett och Iat huden torka. Ror darefter
inte omradet igen fore injektionen.

STEG 1 - TA UT UZPRUVO® FRAN KYLSKAPET

Ta ut Uzpruvo fran kylskapet och lat Uzpruvo na
rumstemperatur (cirka en halvtimme) innan du tar din
injektion. Du ska inte varma Uzpruvo pa nagot annat satt.

Var noggrann med att:

- inte avlagsna nalskyddet i detta skede

» inte anvanda Uzpruvo om innehdllet ar eller
har varit fryst

+ inte skaka den forfyllda sprutan

/
N
STEG 2 - KONTROLLERA UZPRUVO® OCH FORBERED
MATERIALET
+ Kontrollera att det ar ratt lakemedel, dos och styrka
och att den forfyllda sprutan inte ar skadad. Instruktioner hur du injicerar med
- Kontrollera att utgangsdatum (anges efter EXP pa Uzpruvo férfylld spruta finns p
etiketten och kartongen) inte har passerat. sidorna 8-9 i denna broschyr
+ Kontrollera att vatskan i den forfyllda sprutan ar klar ) )
och farglos till svagt gulaktig och praktiskt taget fri Anvand QR-koden nedan for att se
fran synliga partiklar, Uzpruvo instruktionsfilm.
- Placera féljande material pa en ren, plan yta:
+ Din ordinerade dos Uzpruvo
+ Antiseptiska servetter
+ Bomull eller gaskompress
- Plaster
* Riskavfallsbehallare Rikta kameran pé& din telefon mot
- Tvatta handerna noggrant med tval och varmt vatten QR-koden for att se instruktionsfilmer
fore injektion. Uzpruvo.
Filmerna finns dven publicerade pa
/ WwWw.Uzpruvopatients.com/sv/.
/




HUR ANVANDER JAG UZPRUVO® FOR
SUBKUTAN INJEKTION?

STEG 4 - TA BORT NALSKYDDET

- Ta bort nalskyddet nar du ar redo att injicera Uzpruvo.
+ ROr inte vid kolven nar du tar bort nalskyddet.

- Hall'i sprutan i cylindern med ena handen och dra av
nalskyddet rakt ut.

- Kasta nalskyddet i papperskorgen.

» Du kan ocksa marka en droppe vatska vid nalens
spets. Det ar normalt.

- Ror inte nalen och 1at den inte vidroéra ndgon yta.

- Injicera dosen omedelbart efter att nalskyddet
avlagsnats.

STEG 5 - TA TAG I SPRUTAN, NYP IHOP HUDEN

+ Anvand inte den forfyllda sprutan om du tappar den
utan att ndlskyddet ar pa plats. Om detta hander,
kontakta din lakare eller apotekspersonal.

- Hall den forfyllda sprutan med ena handen mellan
tummen och pekfingret.

- Dra aldrig kolven bakat.

+ Anvand den andra handen till att forsiktigt lyfta upp
den rengjorda huden mellan tummen och pekfingret,
utan att klamma ihop den hart.

STEG 6 - INJICERA UZPRUVO®

- Forin ndlen i den hopnypta huden i ungefar 45
graders vinkel med en snabb, kort rorelse.
+ Injicera all vatska genom att anvanda tummen for

att trycka in kolven hela vagen in tills den forfyllda
Sprutan ar tom.

\

STEG 7 - TA BORT NALEN FRAN HUDEN

+ Nar kolven inte kan tryckas ner langre ska du fortsatta
att halla kolvstoppet nedtryckt och ta ut nalen.
Darefter slapp greppet om huden.

+ Ta sakta bort tummen fran kolvstoppet for att lata den
tomma sprutan rora sig uppat till dess att hela nalen
ar tackt av nalskyddsanordningen.

- Efter avslutad injektion, tryck pa injektionsstallet
i nagra sekunder med en bomullstuss eller en
gaskompress efter injektionen (gnugga inte).

+ Det kan forekomma en liten mangd blod eller vatska
pa injektionsstallet. Detta ar normalt.

- Anvand plaster om det behdvs.




HUR GOR JAG MIG AV MED UZPRUVO® HUR FORVARAR JAG UZPRUVO®?
FORFYLLD SPRUTA? 2

-
i

+ Kassera anvanda sprutor i en punkteringssaker

behallare. Gor dig av med riskavfallsbehallaren \ 50, P31 ¢ frymm artanean fram
enligt lokala anvisningar. Om du ar osaker fraga (2-8°C). Far ej frysas. ytterkartongen fram till
vardpersonal eller pa apotek. anvandning. Ljuskénsligt.

+ Antiseptiska servetter och ovrigt material kan kastas
som vanligt i hushallsavfall.

EXP date:

Férvara Uzpruvo Anvand inte Uzpruvo efter det
utom syn- och rackhall utgangsdatum som anges pa
for barn. etiketten och kartongen efter

EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

A\ %

Vid behov (exempelvis vid resa) kan enskilda Uzpruvo forfyllda sprutor
forvaras i rumstemperatur vid hogst 30°C i upp till 30 dagar. Den
forfyllda sprutan ar ljuskanslig och ska férvaras i originalkartongen.

Nar sprutan forst tas ut ur kylen, anteckna kasseringsdatumet pa avsett
stalle pa ytterkartongen. Kasseringsdatumet far inte éverskrida det
ursprungliga utgangsdatumet som finns tryckt pa kartongen.

Nar en spruta har forvarats i rumstemperatur (vid hogst 30°C) ska den
inte laggas tillbaka i kylen.

Kassera sprutan vid férvaring i rumstemperatur om den inte anvands
inom 30 dagar eller nar det ursprungliga utgangsdatumet har passerat,
beroende pa vilket som intraffar forst.

Forfyllda sprutor far inte skakas. Om lakemedlet skakas kraftigt under
en langre tid kan det forstoras.

Fraga vard- eller apotekspersonal hur du férbereder dig for resa med

Uzpruvo och vad du ska ta med dig.
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INJEKTIONSKALENDER ANTECKNINGAR:

[ injektionskalendern nedan dokumenterar du datum for
dina Uzpruvo -injektioner.
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ANTECKNINGAR:

TRAVEL CERTIFICATE FOR UZPRUVO®(USTEKINUMAB)

Patient Information
This travel certificate certifies that

Full name
Date of birth Passport number

is treated for an autoimmune disease with Uzpruvo®. This medicine contains a needle
and is self-administered. It is available as a prefilled syringe 45 mg and 90 mg. Uzpruvo®
must be stored in a cooling bag and must be brought in the cabin. Uzpruvo® should be
stored between 2-8 °C. Do not freeze.

Medication Information
Dosage according to Doctors prescription.

Prescriber Information

Responsible physician
Phone number
Hospital

Address

Full name Date

Important information: Withholding this medication from patients may
result in worsening of severe symptoms. It may require hospital treatment.

Contact: Stada Nordic ApS, Suomen sivuliike
Phone: +358 207 416 888
E-mail: stada@stada.fi

STADA Nordic, Suomi, Puolikkotie 8,
UZPRUVO 02230 Espoo, Finland STA DA
all

ustekinumab s Specialty Care
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VILL DU VETA MER

Pa var webbplats finns mer information om STADA och vart engagemang for att 6ka
tillgangen till Iakemedel och manniskors valbefinnande.

Besok var hemsida

biosimilars.stada.com
stada.fi

Om du har nagra fragor om hur du anvander Uzpruvo® -pennan , vanligen kontakta
kundtjanst:

Kundservice:

Tel. 0207 416 888
E-postadress: stada@stada.fi

VW Detta ldkemedel ar foremal for utokad Gvervakning.

Stada Nordic ApS, filial i Finland
Tel: +358 207 416 888
E-mail: stada@stada.fi
STADA Nordic, Suomi, Halvankarvagen 8,

SUZPRUVO® 02230 Esbo STADA

ustekinumab .
16 Specialty Care



