FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Extavia

250 mikrogram/ml pulver och vatska till injektionsvatska, [6sning
interferon beta-1b

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig fér dig.

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Extavia ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Extavia

3. Hur du anvander Extavia

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Extavia ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar. Bilaga - procedur vid sjalvinjektion

1. Vad Extavia ar och vad det anvands for

Vad Extavia ar
Extavia ar en typ av lakemedel som kallas interferon. Interferoner ar proteiner som produceras i kroppen
och som hjalper till att bekdmpa attacker mot immunsystemet, t.ex. virusinfektioner.

Hur Extavia verkar

Multipel skleros (MS) ar ett langvarigt tillstdnd som paverkar centrala nervsystemet (CNS), sarskilt hjarnans
och ryggmargens funktion. Vid MS forstér inflammation den skyddande skidan (som kallas myelin) runt
nerverna i CNS och hindrar nerverna fran att fungera ordentligt. Detta kallas demyelinisering.

Den exakta orsaken till MS ar okand. Man tror att en onormal reaktion i kroppens immunsystem spelar en
viktig roll i den CNS-skadande processen.

CNS-skadan kan uppsta vid en MS-attack (skov). Den kan orsaka tillfallig funktionsnedsattning, som
svarigheter att ga. Symtomen kan férsvinna helt eller delvis.
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Det har visats att interferon beta-1b férandrar immunsystemets svar och bidrar till att minska
sjukdomsaktiviteten.

Hur Extavia hjalper dig att bekampa sjukdomen:
Enstaka kliniska handelser som tyder pa hég risk att utveckla multipel skleros: Extavia har visats fordroja
utvecklingen till definitiv multipel skleros.

Skovvis forlopande multipel skleros: Personer med skovvis fériépande MS har sporadiska attacker eller skov
under vilka symtomen blir markbart varre. Extavia har visats minska antalet attacker och géra dem mindre
allvarliga. Det minskar antalet sjukhusvistelser pa grund av sjukdomen och férlanger tiden utan skov.

Sekundar progressiv multipel skleros: | vissa fall marker personer med skovvis férlépande MS att deras
symtom férvarras och att de utvecklar en annan form av MS som kallas sekundar progressiv MS. | och med
detta marker de att de blir allt samre, oavsett om de far skov eller inte. Extavia kan minska antalet attacker
och svarighetsgraden av attackerna, samt fordréja funktionsnedsattningens fortskridande.

Vad Extavia anvands for
Extavia ar avsett att anvéndas hos patienter

* som for forsta gangen har fatt symtom som tyder pa att de |dper stor risk att utveckla multipel
skleros. Innan nagon behandling ges kommer lakare att utesluta alla andra tillstand som kan forklara
symtomen.

* som har skovvis forldpande MS med minst tvd skov under de senaste tva aren.

* med sekundar progressiv MS med aktiv sjukdom, som visar sig genom skov.

2. Vad du behover veta innan du anvander Extavia

Anvand inte Extavia

om du ar allergisk mot naturligt eller rekombinant interferon beta-1b, humant albumin eller nagot
annat innehdllsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
om du for narvarande lider av svar depression och/eller har sjalvmordstankar (se "Varningar och
forsiktighet” och avsnitt 4, "Eventuella Biverkningar”).
om du har en allvarlig leversjukdom (se "Varningar och forsiktighet”, "Andra lakemedel och Extavia”
och avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

* Tala om for din lakare om nagot av ovanstaende galler dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvander Extavia:

Om du har monoklonal gammopati. Detta ar en stérning i immunsystemet vid vilken det finns
onormala proteiner i blodet. Problem med de tunna blodkarlen (kapillarerna) kan uppsta (systemiskt
kapillarlackagesyndrom) vid anvandning av lakemedel som Extavia. Detta kan leda till chocktillstand
(kollaps), och kan till och med vara livshotande.

Om du har haft depression eller har depression eller tidigare har haft sjalvmordstankar. Din ldkare
kommer att dvervaka dig noga under behandlingen. Om din depression och/eller dina
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sjalvmordstankar ar allvarliga, kommer du inte att ordineras Extavia (se aven "Anvand inte Extavia”).

Om du ndgon gang har haft krampanfall eller om du tar lakemedel for behandling av epilepsi (
antiepileptika). Din ldkare kommer da att 6vervaka din behandling noggrant (se ocksa avsnitt "Andra
lakemedel och Extavia” samt avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

Om du har allvarliga njurproblem kommer din Iakare att kontrollera din njurfunktion under
behandlingen.

Om du nagonsin har haft en allergisk reaktion mot latex. Skyddet pa toppen av den forfyllda sprutan
innehaller ett derivat av naturligt gummilatex. Darfor kan skyddet innehalla naturgummilatex.

Din lakare behdver ocksa fa veta foljande under tiden du anvander Extavia:

Om du far symtom som kldda dver hela kroppen, svullet ansikte och/eller svullen tunga eller plétslig
andfaddhet. Detta kan vara symtom pa en allvarlig allergisk reaktion (6verkénslighet) som kan vara
livshotande.

Om du kanner dig patagligt mer ledsen eller fortviviad an vad du gjorde innan du borjade med
behandlingen eller om du far sjalvmordstankar. Om du blir deprimerad under tiden du tar Extavia kan
du behdva speciell behandling och din lakare kommer att dvervaka dig noggrant och kan ocksa
Overvaga att avbryta din behandling. Om du lider av allvarlig depression och/eller sjalvmordstankar,
kommer du inte att behandlas med Extavia (se aven avsnittet "Anvand inte Extavia”).

Om du mérker att du lattare far blaméarken, bléder mer &n vanligt efter skada eller om det verkar
som om du far manga infektioner. Detta kan vara symtom pa minskat antal blodkroppar eller
blodplattar (celler som hjalper blodet att koagulera). Du kan behdva extra 6vervakning av din lakare.
Om du drabbas av aptitforlust, trétthet, illamaende, upprepade krakningar, och séarskilt om du
marker utbredd kldda, gulfargning av huden eller dgonvitorna eller I4tt far bldmé&rken. Dessa symtom
kan tyda pa problem med levern. Férandrade leverfunktionsvarden férekom hos patienter som
behandlades med Extavia i kliniska studier. Liksom nar det galler andra beta-interferoner har
allvarliga leverskador, inklusive fall av leversvikt, i sallsynta fall rapporterats hos patienter som tar
Extavia. De allvarligaste fallen rapporterades hos patienter som tog andra lakemedel eller som led av
sjukdomar som paverkar levern (t.ex. alkoholmissbruk, allvarlig infektion).

Om du far symtom t.ex. oregelbunden hjartrytm, svullnad t.ex. i vrister eller ben, eller andnéd. Detta
kan tyda pa en hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati), som har rapporterats hos patienter som
anvander Extavia.

Om du far magsmartor som stralar ut i ryggen och/eller du mar illa eller far feber. Detta kan tyda pa
en inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit), som har rapporterats vid anvandning av Extavia.
Detta ar ofta forknippat med en forhdjning av vissa blodfetter (triglycerider).

Sluta anvanda Extavia och tala omedelbart om for din lakare om nagot av detta hander dig.

Ovrigt att ta hansyn till ndr du anvander Extavia:

Du kommer att behdva lamna blodprov for blodkroppsrakning, tester av blodkemi och leverenzymer.
Detta kommer att ske innan du borjar anvanda Extavia, regelbundet efter att behandlingen med
Extavia har pdborjats och sedan med jamna mellanrum under behandlingen, &ven om du inte har
nagra sarskilda symtom. Dessa blodprover kommer att tas utéver de tester som normalt utférs for att
kontrollera din MS.

Om du har en hjartsjukdom, kan de influensaliknande symtom, som ofta férekommer i borjan av
behandlingen, visa sig vara pafrestande for dig. Extavia maste anvandas med forsiktighet och din
ldkare kommer att 6vervaka dig med avseende pa en forsamring av din hjartsjukdom, sarskilt i
borjan av behandlingen. Extavia i sig paverkar inte hjartat direkt.
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Funktionen hos din skéldkdrtel kommer att kontrolleras regelbundet eller nar din Iakare anser det
vara nddvandigt av andra skal.

Extavia innehaller humant albumin och darfor finns det en potentiell risk for 6verféring av
virussjukdomar. Risken for 6verféring av Creutzfeld-Jacobs sjukdom (CJD) kan inte uteslutas.

Under behandling med Extavia kan kroppen producera substanser som kallas neutraliserande
antikroppar, som kan reagera med Extavia (neutraliserande aktivitet). Man vet annu inte om dessa
neutraliserande antikroppar reducerar behandlingens effekt. Neutraliserande antikroppar produceras
inte hos alla patienter. Det gar for narvarande inte att férutse vilka patienter som tillhér denna grupp.

Under behandling med Extavia, kan njurproblem, inklusive arrbildning (glomeruloskleros) upptrada,
vilket kan minska din njurfunktion, . Din ldkare kan utféra tester for att kontrollera din njurfunktion.

Under behandlingen kan det eventuellt uppkomma blodproppar i de sma blodkarlen. Blodpropparna
kan paverka dina njurar. Detta kan handa flera veckor eller upp till flera ar efter att du b6rjade med
Extavia. Det kan handa att din lakare vill kontrollera ditt blodtryck, blodet (antalet blodplattar) och
funktionen hos njurarna.

Blek eller gul hud eller mérkfargad urin, eventuellt i samband med ovanlig yrsel, trétthet eller andnéd
kan uppsta under din behandling. Detta kan vara symtom pa nedbrytning av réda blodkroppar. Detta
kan handa flera veckor eller upp till flera ar efter att du bérjade med Extavia. Din lakare kan ta
blodprov. Informera din lakare om andra lakemedel du tar samtidigt med Extavia.

Reaktioner pa injektionsstallet

Vid behandling med Extavia &r det troligt att du drabbas av reaktioner pa injektionsstéllet. Symtomen
omfattar rodnad, svullnad, férandrad hudfarg, inflammation, smarta och dverkanslighet. Infektion runt
injektionsstallet och hud- och vavnadsskador (nekros) ar inte lika vanliga. Med tiden brukar reaktionerna pa
injektionsstallet bli mindre vanliga.

Hud- och vavnadsnedbrytning pa injektionsstallet kan orsaka arrbildning. Om denna &r kraftig kan en lakare
behdva ta bort frammande materia och déd vavnad (debridering), och i sallsynta fall kravs
hudtransplantation. Lakningen kan ta upp till 6 manader.

Fér att minska risken for reaktioner pa injektionsstallet, sdsom en infektion eller nekros, ska du:

anvanda en steril (aseptisk) injektionsteknik
vaxla injektionsstalle for varje injektion (se bilaga "Procedur vid sjalvinjektion”)

Genom att anvanda en autoinjektor och byta injektionsstalle for varje injektion kan du minska frekvensen
av reaktioner pa injektionsstallet. Din lakare eller sjukskoterska kan beratta mer om detta.

Om du far bristningar i huden, forenad med svullnad eller vatska som lacker ut fran injektionsstallet:

k

Avbryt injicering med Extavia och tala med din lakare.

Om du bara har ett sarigt injektionsstalle (lesion) och vavnadsskadan (nekros) inte &r alltfor
omfattande kan du fortsatta att anvanda Extavia.

Om du har fler &n ett sarigt injektionsstélle (multipla lesioner) maste du sluta anvanda Extavia tills
huden har Iakt.

Din ldkare kommer regelbundet att kontrollera din injektionsteknik, sarskilt om du far reaktioner pa
injektionsstallet.
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Barn och ungdomar

Det har inte gjorts nagra formella kliniska prévningar pa barn eller ungdomar.

Men det finns data fran behandling av ungdomar mellan 12 och 17 ars alder, som tyder pa att sakerheten
av Extavia for denna grupp liknar den for vuxna. Extavia bor inte anvandas till barn som &r yngre an 12 ar,
eftersom det inte finns nagon information tillganglig for denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Extavia

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen anvant eller kan téankas anvanda
lakemedel.

Inga formella interaktionsstudier har utforts for att underséka om Extavia paverkar andra ldkemedel eller
paverkas av dem.

Anvandning av Extavia tillsammans med andra lakemedel som paverkar immunsystemet rekommenderas
inte, med undantag for antiinflammatoriska lakemedel som kallas kortikosteroider eller adrenokortikotropt
hormon (ACTH).

Extavia skall anvandas med forsiktighet tillsammans med:

- lakemedel som behdver ett visst enzymsystem i levern (det s.k. cytokrom P450-systemet) for att
avlagsnas fran kroppen, t.ex. ldkemedel som anvands for behandling av epilepsi (t.ex. fenytoin).
- lakemedel som péverkar produktionen av blodkroppar.

Extavia med mat och dryck

Extavia injiceras under huden. Darfor tror man inte att mat och dryck har nagon effekt pa Extavia.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Inga skadliga effekter pa det ammade nyfédda/spadbarnet férvantas. Extavia kan anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Extavia kan orsaka biverkningar i centrala nervsystemet (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”). Om du ar
sarskilt kanslig, kan detta paverka din formaga att kora bil eller anvéanda maskiner.

Extavia innehaller natrium

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Extavia

Behandlingen med Extavia skall alltid inledas under dvervakning av en lakare som har erfarenhet av
behandlingen av multipel skleros.

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.
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Rekommenderad dos &r att varannan dag (en gang varannan dag) injicera 1,0 ml av den fardigberedda
Extavia injektionslésningen under huden (subkutant) (se bilaga "Procedur vid sjalvinjektion” i den andra
delen av denna bipacksedel). 1,0 ml motsvarar dosen 250 mikrogram (8,0 miljoner IE) interferon beta-1b.

Generellt ska behandlingen inledas med en Idg dos om 0,25 ml (62,5 mikrogram). Dosen kommer sedan att
successivt hdjas till en full dos om 1,0 ml (250 mikrogram).

Dosen bér hojas vid var fjarde injektion i fyra steg (0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml, 1,0 ml). Din ldkare kan
tillsammans med dig besluta att andra tidsintervallen fér dosékning beroende pa de biverkningar som du
kan uppleva i borjan av behandlingen. Din lakare kommer att avgéra detta i samrad med dig.

Forberedelse for injektion

Fore injektion maste en bruksfardig Extavia-lsning géras i ordning fran en injektionsflaska med
Extavia-pulver och 1,2 ml vatska fran den forfyllda sprutan med spadningsvatska. Antingen gor din lakare
eller sjukskoterska det eller ocksa goér du det sjalv, sedan du forst fatt noggranna instruktioner och 6vat dig.

Detaljerade anvisningar for hur du sjalv injicerar Extavia under huden finns i bilagan i slutet av denna
bipacksedel. Dessa anvisningar talar ocksa om hur du gor i ordning Extavia-l6sningen for injektion.

Byt injektionsstalle med jamna mellanrum. Se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet” och f6lj anvisningarna
under "Vaxla injektionsstalle” i bilagan i slutet av denna bipacksedel.

Behandlingens langd
Det &r inte kant hur lange behandling med Extavia b6r paga. Din lakare avgér tillsammans med dig hur
lange behandlingen bér paga.

Om du anvant for stor mangd av Extavia

Inga livshotande symtom uppkom ens d& man gav en dos som var manga ganger hogre an den
rekommenderade fér behandling av MS.

* Kontakta din lakare om du injicerat for mycket Extavia eller injicerat for ofta.

Om du har glomt att anvanda Extavia

Om du har glémt att ge dig sjalv en injektion vid ratt tidpunkt ska du géra det sa snart du kommer pa det.
Nasta injektion ska tas 48 timmar senare.

Injicera inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

Om du slutar att anvanda Extavia

Diskutera med din Idkare om du avslutar eller vill avsluta behandlingen. Extavia ar inte kant for att orsaka
akuta abstinenssymtom vid behandlingsslut.

¥ Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta |&kare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
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Extavia kan orsaka allvarliga biverkningar. Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

* Beratta omedelbart for din ldkare och sluta anvanda Extavia:

om du far symtom sasom klada 6ver hela kroppen, svullet ansikte och/eller svullen tunga eller

pl6tslig andfaddhet.

- om du kanner dig patagligt mer ledsen eller fortvivlad &n vad du gjorde innan du bérjade med
behandlingen eller om du far sjalvmordstankar.

= om du marker ovanliga blamarken, bléder mer an vanligt efter skada eller om det verkar som om du
far manga infektioner.

- om du drabbas av aptitforlust, trétthet, illamaende, upprepade krakningar, sarskilt om du marker
utbredd klada, gulfargning av huden eller 6gonvitorna eller Itt far blamarken.

= om du far symtom som oregelbunden hjartrytm, svullnad t.ex. i vrister eller ben, eller andndd.

- om du far magsmartor som stralar ut i ryggen och/eller du mar illa eller far feber

¥ Tala om for din lakare omedelbart:
¥ om du far nagra eller alla av dessa symtom: 16ddrig urin, trétthet, svullnad, sarskilt i anklarna
och 6gonlocken och viktékning, eftersom de kan vara tecken pa ett eventuellt njurproblem.

Det ar vanligt med biverkningar i borjan av en behandling, men i allmanhet avtar de under behandlingens
gang.

De vanligaste biverkningarna ar:

* influensaliknande symtom som feber, frossa, ledvark, allman sjukdomskéansla, svettningar,
huvudvark och muskelvark. Dessa symtom kan lindras med paracetamol eller icke-steroida
antiinflammatoriska medel som ibuprofen.

* reaktioner pa injektionsstallet. Symtom som rodnad, svullnad, missfargning, inflammation, infektion,
smarta, 6verkanslighet, vavnadsskada (nekros). Se "Varningar och forsiktighet” i avsnitt 2 for mer
information och vad du ska géra om du far reaktioner pa injektionsstallet. Dessa kan minskas om en
autoinjektor anvands och genom att byta injektionsstalle fér varje injektion. Tala med din lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska for mer information.

For att minska risken for biverkningar i borjan av behandlingen, bér din Idkare borja ge dig en 1ag dos av
Extavia och 6ka den gradvis (se avsnitt 3, "Hur du anvander Extavia”).

Nedanstdende lista 6ver biverkningar grundar sig pa rapporter fran kliniska provningar med Extavia och
frdn rapporterade biverkningar av det marknadsforda lakemedlet.

¥ Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer):

- minskat antal vita blodkroppar

= huvudvark

sémnstorningar (sémnldshet)

= buksmartor

- nivaer av ett specifikt leverenzym (alaninaminotransferas eller ALAT) kan 6ka (detta visar sig i
blodprov)

utslag

~  hudsjukdom
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muskelsmarta (myalgi)

muskelstelhet (muskelhypertoni)

ledvark (artralgi)

urintrdngning

reaktion pa injektionsstallet (inklusive rodnad, svullnad, missfargning, inflammation, smarta,
infektion, allergiska reaktioner (dverkanslighet))

influensaliknande symtom, smarta, feber, frossa, ansamling av vatska i arm eller ben (perifert 6dem),
bristande ork eller kraftldshet (asteni).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

svullna lymfkértlar (lymfadenopati)

antalet réda blodkroppar i blodet kan sjunka (anemi)

storning i skéldkoértelns funktion (den producerar for lite hormon) (hypotyreos)

viktékning eller -minskning

férvirring

onormalt snabb hjartrytm (takykardi)

forhojt blodtryck (hypertoni)

nivaer av ett specifikt leverenzym (aspartataminotransferas eller ASAT) kan 6ka (detta visar sig i
blodprov)

andndd (dyspné)

ett rodgult pigment (bilirubin), som produceras av levern, kan ¢ka (detta visar sig i blodprov)
svullna och vanligen kliande flackar pa hud eller slemhinnor (urtikaria)

klada (pruritus)

haravfall pa huvudet (alopeci)

menstruationsstérningar (menorragi)

riklig livmoderblédning (metrorragi) sarskilt mellan menstruationer

impotens

hudnedbrytning och vavnadsskada (nekros) pa injektionsstallet (se avsnitt 2 "Varningar och
forsiktighet”)

brostsmarta

sjukdomskansla.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

antalet blodplattar (som hjalper blodet att koagulera) kan sjunka (trombocytopeni)

en viss typ av blodfetter (triglycerider) kan dka (visar sig i blodprov), se avsnitt 2 "Varningar och
forsiktighet”

sjalvmordsforsok

humdorsvangningar

krampanfall

nivaer av ett speciellt leverenzym (gamma GT) som produceras av levern, kan oka (detta visar sig i
blodprov)

inflammation i levern (hepatit)

missfargning av huden

njurproblem, inklusive arrbildning (glomeruloskleros) som kan minska din njurfunktion.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
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blodproppar i de sma blodkarlen, som kan paverka njurarna (trombotisk trombocytopen purpura eller
hemolytiskt uremiskt syndrom). Symtomen kan vara att du latt far blaméarken, blédningar, feber,
extrem svaghet, yrsel eller svimningskansla. Din lakare kan se forandringar i blodet och i
njurfunktionen

allvarliga allergiska (anafylaktiska) reaktioner

stérning i skoldkértelns funktion (skéldkértelsjukdomar), den producerar for mycket hormon (
hypertyreos)

allvarlig aptitférlust som leder till viktminskning (anorexi)

sjukdom i hjartmuskeln (kardiomyopati)

plétslig andndd (bronkospasm)

- inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), se avsnitt 2”Varningar och forsiktighet”

levern fungerar inte ordentligt (leverskada inklusive hepatit, leversvikt).

* Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tiligangliga data)

nedbrytning av réda blodkroppar (hemolytisk anemi)

problem med dina sma blodkarl kan utvecklas nar du anvander lakemedel som Extavia (systemiskt
kapillarldckagesyndrom)

depression, angest

yrsel

oregelbundna, snabba hjartslag eller hjartklappning (palpitation)

rodnad och/eller rodnad i ansiktet pa grund av utvidgning av blodkarlen (vasodilatation)

allvarlig fértrangning av blodkarlen i lungorna vilket resulterar i hogt blodtryck i blodkarlen som
transporterar blod fran hjartat till lungorna (pulmonell arteriell hypertoni). Pulmonell arteriell
hypertoni har setts vid olika tidpunkter under behandlingen, aven flera ar efter pabérjad behandling
med Extavia

illamaende

krakningar

diarré

- utslag, hudrodnad i ansiktet, ledvark, feber, svaghet och andra som orsakats av lakemedlet
(Idkemedelsinducerad lupus erythematosus)

menstruationsrubbningar

svettningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. 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. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Extavia ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.
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Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Du bor anvanda lésningen omedelbart efter beredning. Om du inte kan gora det, ar den anvandbari 3
timmar om den forvaras i kylskap 2 °C - 8 °C.

Anvénd inte detta ldkemedel om det innehaller partiklar eller &r missfargat.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar. Bilaga -
procedur vid sjalvinjektion

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar interferon beta-1b. 1 injektionsflaska innehaller 300 mikrogram (9,6
miljoner IE) interferon beta-1b per injektionsflaska. Efter upplsning innehaller varje milliliter 250
mikrogram (8,0 miljoner IE) interferon beta-1b.
Ovriga innehdllsamnen &r
= i pulvret: mannitol och humant albumin
i spadningsvatskan: natriumklorid, vatten till injektionsvatska

Skyddet pa toppen av den forfyllda sprutan innehaller ett derivat av naturligt gummilatex. Darfér kan
skyddet innehalla naturgummilatex.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Extavia bestar av ett pulver och spadningsvatska till injektionsvatska, 16sning.

Pulvret ar vitt till benvitt i fargen.

Extavia-pulvret levereras i en 3-milliliters injektionsflaska.

Spadningsvatskan ar en klar/farglés 16sning.

Spadningsvatskan till Extavia levereras i en 2,25 ml forfylld spruta och innehaller 1,2 ml natriumklorid 5,4
mg/ml (0,54 % vikt/volym) injektionsvatska, [6sning).

Extavia finns i férpackningsstorlekarna:

5 injektionsflaskor med interferon beta-1b och 5 férfyllda sprutor med spadningsvatska.

= 14 injektionsflaskor med interferon beta-1b och 14 foérfyllda sprutor med spadningsvatska.
- 15 injektionsflaskor med interferon beta-1b och 15 forfyllda sprutor med spadningsvatska.
- 14 injektionsflaskor med interferon beta-1b och 15 férfyllda sprutor med spadningsvatska.

- 3-manaders multipack med 42 (3x14) injektionsflaskor med interferon beta-1b och 42 (3x14)
forfyllda sprutor med spadningsvatska.

- 3-manaders multipack med 45 (3x15) injektionsflaskor med interferon beta-1b och 45 (3x15)
forfyllda sprutor med spadningsvatska.

- 3-manaders multipack med 42 (3x14) injektionsflaskor med interferon beta-1b och 45 (3x15)
forfyllda sprutor med spadningsvatska.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorliekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for forsdljning

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tel: +3705 269 16 50
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 224616 11
Cesk4 republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: 43188 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EAAGSQ Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: 43021028117 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 15547 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 16274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50
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island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

ltalia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel andrades senast 2022-12-08

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

Bilaga: PROCEDUR VID SJALVINJEKTION

Féljande anvisningar och bilder beskriver hur du férbereder Extavia for injektion och hur du injicerar Extavia
sjalv. Las instruktionerna noggrant och folj dem steg for steg. Din lakare eller sjukskéterska hjalper dig att
lara dig hur du ska ge dig sjalv injektionen. Forsok inte utféra injektionen helt pd egen hand forran du ar
helt saker pa hur du ska gbra i ordning och injicera den fardigberedda I6sningen.

DEL I: STEGVISA INSTRUKTIONER

Instruktionerna omfattar féljande huvudsteg:

A) Allménna rad

B) Hur du forbereder dig for injektionen

C) Hur du bereder och drar upp injektionsldsningen, steg for steg

D) Hur du ger injektionen manuellt (for att ge en injektion med en ExtaviPro 30G autoinjektor, se
anvandarinstruktionerna som bifogas autoinjektorn)

A) Allménna rad
® Skaffa dig en bra start!

Du kommer att marka att behandlingen efter nagra veckor blir en naturlig del av din rutin. Infér
behandlingsstarten kan féljande tips vara till nytta:

Ordna en permanent férvaringsplats pa ett bekvamt stalle utom syn- och rackhall for barn, sa att ditt
Extavia och annat material alltid ar Iatt att hitta. F6r detaljer om férvaringsforhallanden, se avsnitt 5 i
bipacksedeln, "Hur Extavia ska forvaras”.

- Forsok att ge dig injektionen vid samma tidpunkt varje dag. Detta gor det lattare att komma ihag och

att planera en tid da du inte blir avbruten.
Se avsnitt 3 i bipacksedeln, "Hur du anvander Extavia” for fler detaljer om hur du anvander Extavia.
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- Forbered varje dos foérst nar du ar redo att injicera. Nar du har blandat till Extavia ska du ge injektion
en omedelbart (om detta lakemedel inte anvands omedelbart, se avsnitt 5 "Hur Extavia ska
forvaras”).

® Viktiga tips att tanka pa

Var konsekvent - anvand detta lakemedel enligt beskrivning i avsnitt 3 i bipacksedeln, "Hur du
anvander Extavia”. Dubbelkontrollera alltid din dos.

Férvara dina sprutor och avfallsbehallaren fér sprutor utom syn- och réackhall for barn, 13s in
materialet om det gar.

Rteranvand aldrig sprutor eller kanyler.

Anvand alltid steril (aseptisk) teknik enligt beskrivningen hari.

Lagg alltid de anvanda sprutorna i Iamplig avfallsbehallare.

B) Hur du forbereder dig for injektionen
® Valja injektionsstalle

Innan du forbereder din injektion, bestammer du var du ska injicera. Du ska injicera detta lakemedel i
fettlagret mellan huden och musklerna (det vill sdga subkutant, omkring 8 mm till 12 mm under huden). De
basta stallena for injektioner ar dar huden ar 16s och mjuk, till exempel buk, arm, 1ar eller skinkor, men inte i
narheten av leder, nerver och ben.

Viktigt:

Skyddet pa toppen av den forfyllda sprutan innehaller ett derivat av naturligt gummilatex. Darfor kan
skyddet innehalla naturgummilatex. Om du &r allergisk mot latex, tala med din lakare innan du anvander
Extavia.

Anvand inte omraden dar du kan kanna knélar, bulor, harda knutor, smarta eller ett omrade som ar
missfargat, indraget, har sarskorpor eller dar huden ar skadad. Tala med din lakare eller sjukskoterska om
dessa eller andra ovanliga tillstdnd som du kanske upptacker.

Du ska véaxla injektionsstalle vid varje injektion. Om vissa omraden ar alltfér svaratkomliga for dig, kan du
behoéva hjalp fran en familjemedlem eller van med dessa injektioner. F6lj den ordning som beskrivs i slutet
av bilagan (se del Il "Véaxla injektionsstalle”). D& kommer du tillbaka till omradet for det forsta
injektionsstalle efter 8 injektioner (16 dagar). Detta ger varje injektionsstalle en chans till full dterhamtning
fére nasta injektion.

Se vaxlingsschemat i slutet av denna bilaga for att fa veta hur du valjer injektionsstalle. Ett exempel pa en
behandlingskalender finns ocksd med (se bilaga del Ill). Detta bér ge dig en idé om hur du kan halla ordning
pa dina injektionsstallen och datum.

® Lakemedel och utrustning
Du behdver ldkemedlet:

® 1 injektionsflaska med Extavia (med pulver till injektionsldsning)
® 1 forfylld spruta med spadningsvatska for Extavia (natriumkloridlésning)
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For att bereda och injicera ditt [akemedel behdver du anvanda ett ExtaviPro 30G-applikationsset (levereras
separat till ditt lakemedel), som innehaller féljande komponenter och instruktioner om hur man anvander
dem:

® Adaptrar for anvandning vid beredning av ditt lakemedel
® 30-gauge kanyler for injektion av ditt lakemedel
® Spritsuddar

Dessutom behdver du en avfallsbehallare fér sprutor och kanyler.

De 30-gauge-kanyler som medfdljer applikationssetet for administrering av detta lakemedel kan anvandas
antingen for manuell injektion ELLER med en ExtaviPro 30G autoinjektor.

Anvand ett lampligt desinfektionsmedel for att desinficera huden som har rekommenderats av
apotekspersonalen.

C) Hur du bereder och drar upp injektionsldsningen, steg for steg

1 - Tvatta handerna noggrant med tval och vatten
innan du boérjar.

"y

- 2 - Ta av snapplocket fran injektionsflaskan med
" Extavia. Det ar bast att anvanda tummen och inte
". nageln, eftersom nageln kan brytas av. Stall
injektionsflaskan pa bordet.
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3 - Torka av injektionsflaskans ovansida med en
spritsudd. Torka bara i en riktning. Lat spritsudd ligga
kvar ovanpa injektionsflaskan.

,f'

4 - Dra tillbaka och ta bort locket fran férpackningen
\ med adaptern.
i Avlagsna inte adaptern ur férpackningen.

5 - Ta bort sudden fran den 6vre delen av flaskan.
Anvand férpackningen for att hantera adaptern. Fast
den pa injektionsflaskan genom att trycka ner tills
adaptern tranger igenom och Iaser runt évre delen av
injektionsflaskan.

S

6 - Hall i kanterna ordentligt, ta bort och kasta
forpackningen och se till att adaptern finns kvar pa
injektionsflaskan.
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7 - Ta ut den forfyllda sprutan med spadningsvatska f
ran dess férpackning. Snapp av och kassera toppen
av injektionssprutan.

OBS: Var noga med att inte vidréra den oskyddade
dnden pa sprutan. Tryck inte pa kolven.

8 - Medan du haller i injektionsflaskan och adaptern
ordentligt, skruva fast sprutan helt och hallet pa

\ adaptern.

Detta bildar den sammansatta sprutan och
injektionsflaskan.

Y

9 - Hall den sammansatta sprutan och
injektionsflaskan en aning snett. Tryck sakta in
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N

kolven, sa att vatskan rinner ner ldngs insidan pa
injektionsflaskan.
| Overfor all spadningsvétska till injektionsflaskan.
OBS: Skaka inte flaskan, eftersom det kan orsaka
omfattande skumbildning.

oy

10 - Hall injektionsflaskan med tummen och
fingrarna. Snurra den sammansatta sprutan och
injektionsflaskan varsamt tills pulvret l6sts upp helt.
OBS: Skaka inte injektionsflaskan.

J
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11 - Undersdk lésningen noga. Den ska vara klar och
inte innehalla nagra partiklar.
\ OBS: Om losningen ar missfargad eller innehaller
partiklar, ska du kassera den och bérja om med en ny
spruta och injektionsflaska fran forpackningen.
Om det ar omfattande skumbildning - vilket kan
handa om injektionsflaskan skakas eller snurras for
kraftigt - later du injektionsflaskan sta orérd tills
skummet har férsvunnit.

y

12 - Se till att kolven forblir helt intryckt innan du gar
vidare till nasta steg, eftersom den kan ha flyttats.
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13 - Vand pa den sammansatta sprutan och
injektionsflaskan, sa att injektionsflaskan ar dverst.
Dra langsamt tillbaka kolven helt, s3 att all I6sning
sugs in i sprutan.

14 - Avlagsna alla 6verflddiga luftbubblor genom att
knacka forsiktigt pa sprutan. Skjut in kolven till 1 ml-s
trecket (eller till den volym som lakaren har
ordinerat).

OBS: Det kan vara nédvandigt att justera kolvens
lage fram och tillbaka ett par ganger for att se till att
Overskottet av luftbubblor ar borta och att det finns 1
ml 16sning i sprutan.

15 - Skruva loss sprutan och |3t adaptern sitta kvar
pa injektionsflaskan.
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Kasta injektionsflaskan och resterande oanvanda
delen av l6sningen i avfallsbehallaren.

16 - Ta ut kanylen ur dess férpackning och skruva
fast den ordentligt pa toppen av sprutan.

17 - Lat nalskyddet sitta pa. Du &ar nu klar att
manuellt injicera dig sjalv eller for att anvanda
ExtaviPro 30G autoinjektor fér administrering av
Extavia.

Forvaring efter beredning

19
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Om du av nagot skal inte kan injicera Extavia omedelbart, kan du forvara den fardigberedda
injektionslGsningen i kylskap i upp till 3 timmar innan du anvander den. Frys inte I6sningen och vénta inte
langre an 3 timmar med att injicera den. Om det gar langre tid &n 3 timmar ska du kassera lakemedlet och
bereda ny injektionslésning. For att undvika smarta bér du varma lésningen i handerna innan du injicerar
den.

D) Hur du ger injektionen manuellt (fér att ge en injektion med ExtaviPro 30G autoinjektor, se
anvandarinstruktionerna som bifogas autoinjektorn)

1 - Valj ett stalle for injektionen (se avsnittet "Valja
injektionsstalle” och illustrationerna i slutet av denna
bipacksedel), och gor en anteckning i
behandlingskalendern.

———, 2 - Anvand en spritkompress till att torka av huden
pa injektionsstallet. Lat huden lufttorka. Kasta
spritkompressen.

T 3 - Ta av skyddshylsan fran kanylen genom att dra,
men vrid inte.

o

4 - Om mojligt, nyp forsiktigt ihop huden runt det
desinficerade injektionsstallet (for att lyfta upp det
lite).

5 - Hall sprutan som en penna eller en pil. Stick in
kanylen rakt in i huden i 90 ° vinkel med en snabb,
bestamd rérelse.
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6 - Injicera lakemedlet (genom att ldngsamt och
stadigt skjuta in kolven helt, tills sprutan ar tom).

N\

7 - Kasta sprutan i avfallsbehallaren.

DEL Il: VAXLA INJEKTIONSSTALLE

Det ar nodvandigt att valja ett nytt injektionsstalle for varje ny injektion, s att omradet far mojlighet att
aterhamta sig, vilket bidrar till att férhindra infektion. Rad om vilka omraden som kan valjas finns i forsta
delen av denna bilaga. Det ar bra att planera var injektionen ska ges innan du gér i ordning sprutan.
Schemat i diagrammet nedan hjalper dig att variera omradena pa ett lampligt satt. Om du ger forsta
injektionen pa hoger sida av buken, kan du t.ex. valja vanster sida fér nasta injektion. Flytta sedan till hogra
laret fér den tredje injektionen och fortsatt pa detta satt genom hela diagrammet tills du anvant alla
lampliga omraden pa kroppen. Hall reda pa nar och var du gav dig sjalv den senaste injektionen. Ett satt att
gbra detta ar att notera injektionsstallet i behandlingskalendern.

Om du foljer detta schema kommer du tillbaka till det forsta omradet (d.v.s. hégra sidan av buken) efter 8
injektioner (16 dagar). Detta kallas en rotationscykel. | vart exempel, &r varje omrade indelat i 6
injektionsstallen (vilket gér ssammanlagt 48 injektionsstallen), vanstra och hdgra: dvre, mellersta och nedre
delen av varje omrade. Nar du kommer tillbaka till ett omrade efter en rotationscykel, ska du valja ett nytt
injektionsstalle i den del av omradet som ligger langst bort fran det stélle som du anvande sist. Om ett
omrade blir 6mt, kan din ldkare eller sjukskoterska foresla alternativa injektionsomraden.

Rotationsschema
For att hjdlpa dig att rotera injektionsstallena pa ratt satt, rekommenderar vi att du for protokoll 6ver datum
och injektionsstalle. Du kan anvanda féljande rotationsschema.

Arbeta dig igenom varje rotationscykel i tur och ordning. Varje cykel omfattar 8 injektioner (16 dagar) och
ges i omrade 1 till omrade 8 i tur och ordning. Om du haller denna ordningsfdljd, ger du varje
injektionsstalle chans till full dterhdmtning fére nasta injektion.

Rotationscykel 1: Ovre vénstra delen av varje omrade
Rotationscykel 2: Nedre hdgra delen av varje omrade
Rotationscykel 3: Mellersta vanstra delen av varje omrade
Rotationscykel 4: Ovre hégra delen av varje omrade
Rotationscykel 5: Nedre vénstra delen av varje omrade
Rotationscykel 6: Mellersta hogra delen av varje omrade
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DEL lll: EXTAVIA Behandlingskalender

Instruktioner fér hur du haller ordning pa injektionsstéllen och datum

Borja med din forsta injektion (eller din senaste injektion om du redan anvander Extavia).

Valj ett injektionsstalle. (Om du redan anvander Extavia ska du vélja det omrade som du inte har
anvant under den senaste rotationscykeln (dvs. under de senaste 16 veckorna).

Nar du har tagit injektionen, noterar du vilket injektionsstalle du har anvant och datum i tabellen i
injektionskalendern (se exemplet: Halla ordning pa injektionsstallen och datum).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 06:34



23

| ROTATIONSSCHEMA:

10-15 cm fran

axein
_OMRADE 1 _ I OMRADE 2
Héger arm N : :
(Gverarmens baksida) - y 0-15 cm fran _ Vanster am
armbagen (Gverarmens baksida)

OMRADE 3 R OMRADE 4

Hdger sida av buken Vanster sida av buken

(5 cm avstand till naveln) A (5 cm avstand ftill naveln)
10-15 cm fran
ljumsken o
F
OMRADE 5 > BE == OMRADE 6
riGger lar i Vanster lar

10-15 em
Iran Knaet

Benets mittlinje - |

5 B e OMRADE 7

Vanster skinka ) N | L Héger skinka
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EXEMPEL PA BEHANDLINGSKALENDER:

HALLA ORDNING PA INJEKTIONSSTALLEN OCH DATUM

10-15 cm fran axeln

Hoger arm Vanster arm
04 [ 06 (42
= 10-15cmfran ||
[ HL armbagen
Hager sida av buken Vanster sida av buken
O8( AL Jo Az
10-15 cm fran
Hager lar jumsken = Vinster lar
12 [l M (A2
10-15 cm fran]
knaet| '
2
=
ES
E
g
=
5]
[wa]
Vanster skinka Hager skinka
AB[A2 AG[h2
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