FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Amgevita

20 mg, 40 mg injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
adalimumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Din lakare kommer aven ge dig ett Patientkort, som innehaller
viktig sakerhetsinformation som du maste vara medveten om
fore AMGEVITA ges till dig och under behandling med
AMGEVITA. Behall detta Patientkort.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns
I denna information (se avsnitt 4).

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Amgevita ar och vad det anvands for
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2. Vad du behodver veta innan du anvander Amgevita
3. Hur du anvander Amgevita

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Amgevita ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Amgevita ar och vad det anvands for

AMGEVITA innehaller den aktiva substansen adalimumab, ett
lakemedel som paverkar kroppens immunsystem (immunférsvar).

AMGEVITA avsett for behandling av de inflammatoriska
sjukdomarna som beskrivs nedan:

Reumatoid artrit (ledgangsreumatism)

Polyartikular juvenil idiopatisk artrit (barnreumatisk
ledsjukdom)

Entesitrelaterad artrit (muskel-, senfastes- och
ledinflammation)

Ankyloserande spondylit (reumatisk sjukdom med
inflammation i ryggradens leder)

Axial spondylartrit utan radiografiska tecken pa ankyloserande
spondylit (reumatisk sjukdom med inflammation i axeln)
Psoriasisartrit

Plackpsoriasis

Hidradenitis suppurativa (inflammation i huden)

Crohns sjukdom (inflammation i tarmen)

Ulceros kolit (inflammation i tjocktarmen)

Icke-infektios uveit (uveit utan infektion, inflammation i 6gat)
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Den aktiva substansen i AMGEVITA, 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 tumornekrosfaktor
(TNFa), som ar involverat i immunfdrsvaret och finns i forhojda
nivaer vid de inflammatoriska sjukdomar som anges ovan. Genom
att binda till TNFa, kan AMGEVITA minska den inflammatoriska
processen vid dessa sjukdomar.

Reumatoid artrit

Reumatoid artrit ar en inflammatorisk sjukdom i lederna.

AMGEVITA anvands for att behandla reumatoid artrit hos vuxna.
Om du har mattlig till svar aktiv reumatoid artrit, kommer du

i regel forst att fa andra sjukdomsmodifierande lakemedel, sasom
metotrexat. Om du inte svarar tillrackligt val pa dessa lakemedel,
kan lakaren satta in AMGEVITA for att behandla din reumatoid artrit

AMGEVITA kan ocksa anvandas for att behandla svar, aktiv och
progressiv (fortskridande) reumatoid artrit som inte tidigare
behandlats med metotrexat.

AMGEVITA bromsar forstorelsen av brosk och skelett i lederna

som sjukdomen orsakar och kan darfor oka din formaga att utfora
dagliga aktiviteter.
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AMGEVITA anvands vanligen tillsammans med metotrexat. Om din
lakare beslutar att metotrexat ar olampligt, kan AMGEVITA ges
ensamt.

Polyartikular juvenil idiopatisk artrit och entesitrelaterad artrit

Polyartikular juvenil idiopatisk artrit och entesitrelaterad artrit ar
inflammatoriska sjukdomar i lederna som vanligen upptrader forsta
gangen i barndomen.

AMGEVITA anvands for att behandla polyartikular juvenil idiopatisk
artrit hos patienter 2 ar och aldre samt entesitrelaterad artrit hos
patienter 6 ar och aldre. Du kanske forst far andra
sjukdomsmodifierande lakemedel, sasom metotrexat. Om dessa
lakemedel inte hjalper tillréckligt sa kommer du att fa AMGEVITA
for att behandla din polyartikulara juvenila idiopatiska artrit

eller entesitrelaterad artrit.

Ankyloserande spondylit och axial spondylartrit utan radiografiska
tecken pa ankyloserande spondylit

Ankyloserande spondylit och axial spondylartrit utan radiografiska
tecken pa ankyloserande spondylit ar inflammatoriska
sjukdomar i ryggraden.

AMGEVITA anvands for att behandla ankyloserande spondylit och
axial spondylartrit utan radiografiska

forandringar av ankyloserande spondylit hos vuxna. Om du har
ankyloserande spondylit eller axial spondylartrit utan radiografiska
tecken pa ankyloserande spondylit sa kommer du forst att fa andra
lakemedel. Om dessa ldkemedel inte hjalper tillréckligt sa
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kommer du att fa AMGEVITA for att minska tecken och symtom pa
din sjukdom.

Psoriasisartrit

Psoriasisartrit ar en inflammation i lederna som beror pa
sjukdomen psoriasis.

AMGEVITA anvands for att behandla psoriasisartrit hos vuxna.
AMGEVITA bromsar skadan pa brosk och ben i leden orsakad av

sjukdomen, och att forbattra den fysiska funktionen.

Plackpsoriasis hos vuxna och barn

Plackpsoriasis ar en sjukdom som orsakar roda, flagiga och torra
plack pa huden som tacks av silvriga fjall. Plackpsoriasis kan ocksa
involvera naglarna, som da kan smula sonder, bli tjockare och lyfta
fran nagelbadden, vilket kan vara smartsamt. Psoriasis tros orsakas
av en storning i kroppens immunsystem som leder till en okad
produktion av hudceller.

AMGEVITA anvands for att behandla mattlig till svar plackpsoriasis
hos vuxna. AMGEVITA anvands aven for att behandla

svar plackpsoriasis hos barn och ungdomar 4-17 ar, for vilka

lokal behandling och ljusbehandling inte har fungerat eller inte ar
lampligt.

Hidradenitis suppurativa hos vuxna och ungdomar

Hidradenitis suppurativa (ibland kallat acne inversa) ar en
kronisk och ofta smartsam inflammatorisk hudsjukdom. Symtomen
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kan vara omma noduli (kndlar) och abscesser (bolder) som kan
lacka var. Sjukdomen paverkar vanligen specifika omraden

av huden, t.ex. under brdsten, armhalorna, innerlaren, ljumsken
och rumpan. Arrbildning kan ocksa uppsta i de paverkade
omradena.

AMGEVITA anvands foratt behandla hidradenitis suppurativa hos
vuxna och ungdomar fran 12 ars alder. AMGEVITA kan minska
antalet knodlar och bolder du har samt smartan som ofta ar kopplad
till sjukdomen. Du kanske forst far andra lakemedel. Om du inte
svarar tillrackligt pa dessa lakemedel kommer du att fa AMGEVITA.

Crohns sjukdom hos vuxna och barn

Crohns sjukdom ar en
inflammatorisk sjukdom i matsmaltningssystemet.

AMGEVITA anvands for att behandla Crohns sjukdom hos vuxna
och barn 6-17 ar. Om du har Crohns sjukdom kommer du

forst att fa andra lakemedel. Om dessa lakemedel inte hjalper
tillrdckligt kommer du att fa AMGEVITA for att minska tecken och
symtom pa din Crohns sjukdom.

Ulceros kolit hos vuxna och barn

Ulcerds kolit ar en inflammatorisk sjukdom i tjocktarmen.

AMGEVITA anvands for att behandla mattlig till svar ulcerds
kolit hos vuxna och barn 6-17 ar. Om du har ulcerds kolit kan du
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forst fa andra lakemedel. Om dessa lakemedel inte hjalper
tillrackligt sa kommer du att fa AMGEVITA for att minska tecken
och symtom fran din sjukdom.

Uveit utan infektion hos vuxna och barn

Uveit utan infektion ar en
inflammatorisk sjukdom som paverkar vissa delar av 6gat.
AMGEVITA anvands for att behandla

® Vuxna med uveit utan infektion dar inflammationen paverkar
bakre delen av 0gat.

® Barn fran 2 ars alder med kronisk uveit utan infektion dar
inflammationen paverkar framre delen av 6gat.

Inflammationen kan leda till forsamrad syn och/eller forekomst
av floaters i 0gat (svarta prickar eller stripiga

linjer som ror sig over synfaltet). AMGEVITA

fungerar genom att minska denna inflammation.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Amgevita

Anvand inte Amgevita

"~ Om du ar allergisk mot adalimumab eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- Om du har en allvarlig infektion, inklusive tuberkulos, sepsis (
infektion i blodet) eller andra opportunistiska infektioner
(ovanliga infektioner forknippade med ett forsvagat
immunsystem) (se "Varningar och forsiktighet”). Det ar
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viktigt att du talar om for din lakare om du har symtom pa
infektioner, t.ex. feber, sar, trotthetskansla, tandproblem.
"~ Om du har mattlig eller svar hjartsvikt.
Det ar viktigt att beratta for din lakare om du har eller har
haft en allvarlig hjartakomma (se "Varningar och forsiktighet”).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du
anvander AMGEVITA.

Allergiska reaktioner

"~ Om du far allergiska reaktioner med
symtom sasom tranghetskansla i brostet, vasande andning,
yrsel, svullnad eller utslag, ska du sluta injicera AMGEVITA och
kontakta din lakare omgaende, eftersom dessa reaktioner i
sallsynta fall kan vara livshotande.

Infektioner

"~ Om du har nagon infektion, inklusive kroniska infektioner eller
lokala infektioner (t.ex. bensar) maste du radgéra med din
lakare innan du borjar med AMGEVITA. Om du ar osaker,
kontakta din lakare.

" Du kanske lattare far infektioner medan du far behandling med
AMGEVITA. Denna risk kan oka ifall du har forsamrad
lungfunktion. Dessa infektioner kan vara allvarliga och
inkludera tuberkulos, infektioner orsakade av virus, svamp,
parasiter eller bakterier, eller andra opportunistiska
infektioner och sepsis som i sallsynta fall kan bli livshotande.
Det ar viktigt att beratta for din lakare om du far
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symtom sasom feber, sar, trotthetskansla eller tandbesvar. Din
lakare kan rada dig att tillfalligt sluta anvanda AMGEVITA.

Tuberkulos

-~ Eftersom fall av tuberkulos har rapporterats hos
patienter som behandlats med adalimumab, kommer lakaren
attundersoka dig for tecken och symtom pa tuberkulos innan
behandling med AMGEVITA pabdrjas. Denna inkluderar en
omfattande sjukdomshistoria och lampliga
screeningundersokningar (t.ex. lungrontgen och en
tuberkulintest). Utforandet och resultaten av dessa tester ska
anges pa ditt patientkort. Det &r mycket viktigt att du
berattar for din lakare om du nagonsin har haft tuberkulos,
eller om du har varit in nara kontakt med nagon som har haft
tuberkulos.

- Tuberkulos kan utvecklas under behandling aven om du har
fatt férebyggande behandling mot tuberkulos.

- Om symtom pa tuberkulos (ihallande hosta, viktminskning,
apati, latt feber), eller om nagon annan infektion
uppkommer under eller efter behandlingen, maste du
genast beratta detta for din lakare.

Resor / aterkommande infektion

- Tala om for din lakare ifall du bor eller reser i regioner dar
svampinfektioner sasom histoplasmos koccidioidomykos
eller blastomykos ar standigt narvarande (endemiska).

- Upplys din lakare om du tidigare har haft problem med
aterkommande infektioner eller andra
akommor som o6kar risken for infektioner.
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Hepatit B-virus

- Tala om for din lakare ifall du ar barare av hepatit B virus
(HBV), ifall du har en aktiv HBV- infektion eller om du
tror att du loper risk att fa HBV. Din ldkare bor testa
dig for Hepatit B. AMGEVITA, kan orsaka
reaktivering av HBV hos personer som bar pa detta virus.
| vissa sallsynta fall, speciellt ifall du tar andra lakemedel som
hammar immunsystemet, kan reaktivering av HBV vara
livshotande.

Personer dver 65 ar

~ Om du ar 6ver 65 ar kan du vara mer kanslig for infektioner da
du anvander AMGEVITA. Du och din lakare ska vara
sarskilt uppmarksamma pa tecken pa infektion da du
behandlas med AMGEVITA. Det ar viktigt att tala om for din
ldkare om du far symtom pa infektion, sasom feber, sar,
trotthetskansla eller tandbesvar.

Operation eller tandingrepp

- Om du snart ska genomga en operation eller ett tandingrepp,
informera din lakare om att du tar AMGEVITA. Din lakare kan
rada dig att tillfalligt sluta anvdnda AMGEVITA.

Demyelinerande sjukdom

"~ Om du har eller utvecklar en demyelinerande sjukdom sasom
multipel skleros (MS), kommer din Iakare att gora en
beddmning om du kan fa eller ska fortsatta behandlas med
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AMGEVITA. Beratta omedelbart fér din |dkare om du far
symtom sasom synforandringar, svaghet i armar eller ben,
eller domningar eller stickningar nagonstans pa kroppen.

Vaccinationer

- Vissa vacciner innehaller levande men forsvagade former av

sjukdomsalstrande bakterier eller virus som kan orsaka
infektioner och ska inte ges under behandlingen med
AMGEVITA. Kontrollera med din Iakare innan du vaccineras. Det
rekommenderas att barn, om magjligt, vaccineras

enligt gallande riktlinjer for allman vaccination fore

behandling med AMGEVITA paborjas.

"~ Om du har fatt AMGEVITA under din graviditet, sa kan ditt

nyfédda barn ha en 6kad risk for att fa en sadan infektion i upp
till fem manader efter den sista dosen du fick under
graviditeten. Det ar viktigt att du berattar for barnlakaren och
annan sjukvardspersonal om att du anvande AMGEVITA

under din graviditet sa att de kan bestdmma nar ditt nyfédda
barn ska vaccineras.

Hjartsvikt

11

~ Om du har mild hjartsvikt och behandlas med AMGEVITA,

maste dina hjartproblem dvervakas noggrant av din ldkare. Det
ar viktigt att tala om for din [akare om du har eller har haft en
allvarlig hjartakomma. Om du utvecklar nya

symtom eller om dina symtom pa hjartsvikt férvarras (t.ex.
andfaddhet eller svullna fotter), maste du kontakta din lakare
omedelbart. Din ldkare kommer att avgéra om du bor fa
AMGEVITA.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 05:28



Feber, blamarken, blédning eller blekhet

- Hos vissa patienter klarar inte kroppen att tillverka tillrackligt

antal blodceller som hjalper din kropp att bekampa

infektioner eller stoppa blédningar. Om du far feber som inte
gar ner, far blamarken eller bloder 1att eller ser mycket blek ut
bor du omedelbart ringa din lakare. Din ldkare kan da besluta
att behandlingen ska avbrytas.

Cancer

12

- Mycket sallsynta fall av vissa cancertyper har forekommit hos

barn och vuxna som behandlas med adalimumab eller andra
TNF-blockerare. Patienter med svarare reumatoid

artrit som har haft sjukdomen under langre tid kan ha en
forhojd risk att utveckla lymfom (cancer som paverkar
lymfsystemet) och leukemi (cancer som paverkar blod och
benmarg).

- Om du behandlas med AMGEVITA sa kanske risken ékar

for att utveckla lymfom, leukemi eller annan cancertyp. Vid
sallsynta tillfallen har en specifik och allvarlig typ av lymfom
observerats hos patienter som anvander adalimumab. Vissa
av dessa patienter behandlades ocksa med azatioprin

eller 6-merkaptopurin. Beratta for din lakare om du

tar azatioprin eller 6-merkaptopurin tillsammans med
AMGEVITA.

- Aven fall av icke-melanom hudcancer har forekommit hos

patienter som behandlas med adalimumab. Om nya hudsar
uppstar under eller efter behandling eller ifall existerande
hudsar andrar utseende, beratta detta for din lakare.

- Det har forekommit andra cancerformer an lymfom, hos de

patienter med en sarskild lungsjukdom kallad
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kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) och som behandlas med
andra TNF-blockerare. Om du har KOL, eller ar storrokare, ska
du diskutera med din lakare huruvida det ar

lampligt att behandla dig med TNF-blockerare.

Autoimmuna sjukdomar

- | sallsynta fall kan behandling med AMGEVITA ge ett

lupusliknande syndrom. Kontakta lakare om symtom som
ihallande, oférklarliga utslag, feber, ledsmarta eller trotthet
uppstar.

FOr att |attare kunna spara detta lakemedel bor din lakare eller
apotekspersonal i din patientjournal notera namnet och lot-numret
pa det lakemedel som du har fatt. Du kan ocksa vilja notera dessa
uppgifter for att ha till hands om du nagon gang blir tillfrdgad om
denna information.

Barn och ungdomar

13

" Vaccinationer: om majligt sa ska ditt barn ha fatt alla

vaccinationer innan AMGEVITA borjar anvandas.

" Ge inte AMGEVITA till barn under 2 ar med polyartikular juvenil

idiopatisk artrit.

" Ge inte AMGEVITA till barn under 4 ar med plackpsoriasis.

" Ge inte AMGEVITA till barn under 6 ar med Crohns sjukdom

eller ulceros kolit.
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Andra lakemedel och Amgevita

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

AMGEVITA kan tas tillsammans med metotrexat eller vissa
sjukdomsmodifierande anti-reumatiska medel (sulfasalazin,
hydroxiklorokin, leflunomid och guldberedningar for injektion),
steroider eller smartstillande lakemedel, inklusive icke-steroida
anti-inflammatoriska lakemedel (NSAID).

Du ska inte anvanda AMGEVITA tillsammans med lakemedel som
innehaller de aktiva substanserna, anakinra eller abatacept pa
grund av den okade risken for allvarliga infektioner. Om du

har fragor, vanligen kontakta din lakare.

Graviditet och amning

14

Du bor Overvaga att anvanda adekvat preventivmetod for att
forhindra graviditet nar du anvander AMGEVITA och fortsatta
anvanda det i minst 5 manader efter den sista behandlingen
med AMGEVITA.

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

AMGEVITA ska endast anvandas under graviditet om det
behovs.

Enligt en graviditetsstudie fanns ingen okad risk for
fosterskador néar mamman hade fatt AMGEVITA under
graviditeten jamfort med mammor med samma sjukdom som
inte anvant AMGEVITA.

AMGEVITA kan anvandas under amning.
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® Om du far AMGEVITA under din graviditet, sa kan ditt nyfédda
barn ha en 6kad risk for att fa en infektion.

® Det ar viktigt att du berattar for barnlakaren och annan
sjukvardspersonal om att du anvande AMGEVITA under din
graviditet innan ditt nyfodda barn ska vaccineras. (For mer
information om vacciner se avsnittet "Varningar och
forsiktighet”).

Korformaga och anvandning av maskiner

AMGEVITA kan ha en liten paverkan pa din formaga att kora bil,
cykla eller anvanda maskiner. En kansla

av att rummet snurrar (yrsel) samt synstorningar kan intraffa nar
AMGEVITA anvands.

Amgevita innehaller hjalpamnen

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg)
natrium per 0,8 ml dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Amgevita

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens
eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vuxna med reumatoid artrit, psoriasisartrit, ankyloserande
spondylit eller axial spondylartrit utan radiografiska bevis pa
ankyloserande spondylit

AMGEVITA injiceras under huden (subkutan anvandning). Den
vanliga doseringen for vuxna med reumatoid artrit, ankyloserande
spondylit, axial spondylartrit utan radiografiska tecken pa
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ankyloserande spondylit och for patienter med psoriasisartrit ar 40
mg givet varannan vecka som en enkel dos.

Vid reumatoid artrit anvands metotrexat tillsammans med
AMGEVITA. Om din lakare beslutar att metotrexat inte ar
lampligt kan AMGEVITA anvandas ensamt.

Om du har reumatoid artrit och du inte far metotrexat tillsammans
med AMGEVITA sa kan din lakare besluta att ge dig 40 mg varje
vecka eller 80 mg varannan vecka.

Barn, ungdomar och vuxna med polyartikular juvenil
idiopatisk artrit

Barn och ungdomar fran 2 ars alder som véger fran 10 kg upp till
30 kg

Den rekommenderade doseringen av AMGEVITA ar 20 mg
varannan vecka.

Barn, ungdomar och vuxna fran 2 ars alder som véger 30 kg eller
mer

Den rekommenderade doseringen av AMGEVITA ar 40 mg
varannan vecka.

Barn, ungdomar och vuxna med entesitrelaterad artrit
Barn och ungdomar fran 6 ars alder som véager fran 15 kg upp till
30 kg
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Den rekommenderade doseringen av AMGEVITA ar 20 mg
varannan vecka.

Barn, ungdomar och vuxna fran 6 ars alder som vager 30 kg eller
mer

Den rekommenderade doseringen av AMGEVITA ar 40 mg
varannan vecka.

Vuxna med plackpsoriasis

Den vanliga dosen for vuxna med plackpsoriasis ar en startdos pa
80 mg (som tva 40 mg injektioner pa en dag) som foljs

av 40 mg som ges varannan vecka och som borjar en vecka

efter startdosen. Du ska fortsatta injicera AMGEVITA sa lange

som din lakare ordinerar detta. Beroende pa hur du svarar pa
behandlingen kan din lakare Oka dosen till 40 mg varje vecka eller
80 mg varannan vecka.

Barn och ungdomar med plackpsoriasis

Barn och ungdomar 4-17 ar som véger fran 15 kg upp till 30 kg
Den rekommenderade doseringen av AMGEVITA ar en startdos pa
20 mgq foljt, av 20 mg en vecka senare. Darefter ar den vanliga dos

en 20 mg varannan vecka.

Barn och ungdomar 4-17 ar som véger 30 kg eller mer
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Den rekommenderade doseringen av AMGEVITA ar en startdos pa
40 mg foljt, av 40 mg en vecka senare. Darefter ar den vanliga dos
en 40 mg varannan vecka.

Vuxna med hidradenitis suppurativa

Den vanliga dosen for hidradenitis suppurativa ar en startdos pa
160 mg (som fyra 40 mg injektioner pa en dag eller tva 40 mg
injektioner per dag tva dagar i foljd), foljt av 80 mg (som tva 40 mg
injektioner pa en dag) tva veckor senare. Efter ytterligare tva
veckor fortsatter behandlingen med en dos pa 40 mg varje vecka
eller 80 mg varannan vecka, enligt din lakares ordination. Det
rekommenderas att du anvander en bakterieddodande

16sning dagligen pa de omraden som ar paverkade.

Ungdomar med hidradenitis suppurativa 12-17 ar som vager 30 kg
eller mer

Den rekommenderade doseringen av AMGEVITA ar en startdos pa
80 mg (som tva 40 mg injektioner pa samma dag) foljt av 40 mg
varannan vecka med start en vecka senare. Om du inte svarar
tillrdckligt pa AMGEVITA 40 mg varannan vecka kan din lakare oka
dosen till 40 mg varje vecka eller 80 mg varannan vecka.

Det rekommenderas att du dagligen anvander en bakterieddédande
l6sning pa de paverkade omradena.

Vuxna med Crohns sjukdom

Den vanliga doseringen for Crohns sjukdom &r 80 mg (som tva 40
mg injektioner pa en dag) initialt vid vecka 0 foljt av 40 mg
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varannan vecka tva veckor senare. Ifall en snabbare

forbattring ar nodvandig, kan din ldkare ge dig en startdos pa 160
mg vecka 0 (som fyra 40 mg injektioner pa en dag eller tva 40 mg
injektioner per dag tva dagar i foljd), foljt av 80 mg (som tva 40 mg
injektioner pa en dag) tva veckor senare och darefter 40 mg
varannan vecka. Beroende pa hur du svarar, kanske din lakare okar
dosen till 40 mg varje vecka eller 80 mg varannan vecka.

Barn och ungdomar med Crohns sjukdom

Barn och ungdomar 6-17 ar som vdger mindre én 40 kg

Den vanliga doseringen ar 40 mg initialt foljt av 20 mg tva

veckor senare. Om ett snabbare svar kravs sa kan ditt barns lakare
forskriva en startdos av 80 mg (som tva 40 mg injektioner pa en
dag) foljt av 40 mg tva veckor senare.

Darefter ar den vanliga dosen 20 mg varannan vecka. Beroende pa
hur ditt barn reagerar sa kan ditt barns lakare 6ka doseringen
till 20 mg varje vecka.

Barn och ungdomar 6-17 ar som véger 40 kg eller mer

Den vanliga doseringen ar 80 mg (som tva 40 mg injektioner pa en
dag) initialt féljt av 40 mg tva veckor senare. Om ett snabbare
svar kravs sa kan ditt barns lakare forskriva en startdos av 160

mg (som fyra 40 mg injektioner pa en dag eller som tva 40 mg
injektioner per dag under tva efterféljande

dagar) foljt av 80 mg (som tva 40 mg injektioner pa en dag) tva
veckor senare.
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Déarefter ar den vanliga dosen 40 mg varannan vecka. Beroende pa
hur ditt barn reagerar sa kan ditt barns lakare 6ka dosen till 40 mg
varje vecka eller 80 mg varannan vecka.

Vuxna med ulceros kolit

Den vanliga doseringen med AMGEVITA for vuxna med ulceros
kolit ar initialt 160 mg (som fyra 40 mg injektioner under en dag
eller som tva 40 mg injektioner per dag under tva pa varandra
foljande dagar) foljt av 80 mg (som tva 40 mg injektioner pa en
dag) tva veckor senare och darefter 40 mg varannan vecka.
Beroende pa hur du svarar kan ldkaren 6ka dosen till 40 mg varje
vecka eller 80 mg varannan vecka.

Barn och ungdomar med ulceros kolit

Barn och ungdomar fran 6 ars alder som vdger mindre én 40 kg

Den vanliga doseringen av AMGEVITA ar 80 mg (som tva 40 mg
injektioner samma dag) initialt, foljt av 40 mg (som en 40 mg
injektion) tva veckor senare. Darefter ar den vanliga dosen 40 mg
varannan vecka.

Patienter som fyller 18 ar medan de star pa 40 mg varannan vecka
ska fortsatta med sin ordinerade dos.

Barn och ungdomar fran 6 ars alder som véager 40 kg eller mer

Den vanliga doseringen av AMGEVITA ar 160 mg (som fyra 40 mg
injektioner samma dag eller tva 40 mg injektioner per dag under
tva dagar i foljd) initialt, foljt av 80 mg (som tva 40 mg injektioner
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samma dag) tva veckor senare. Darefter ar den vanliga dosen 80
mg varannan vecka.

Patienter som fyller 18 ar medan de star pa 80 mg varannan vecka
ska fortsatta med sin ordinerade dos.

Vuxna med uveit utan infektion

Den vanliga doseringen for vuxna med uveit utan infektion ar en
startdos pa 80 mg (som tva 40 mg injektioner pa samma dag),
foljt av 40 mg varannan vecka med borjan en vecka

efter startdosen. Du ska fortsatta injicera AMGEVITA sa lange som
din lakare ordinerar detta.

Vid uveit utan infektion kan kortikosteroider, eller andra
lakemedel som paverkar immunsystemet, fortsatta att tas
underbehandling med AMGEVITA. AMGEVITA kan aven ges ensamt.

Barn och ungdomar fran 2 ars alder med kronisk uveit utan
infektion

Barn och ungdomar fran 2 ars alder som vdger mindre &n 30 kg

Den vanliga doseringen av AMGEVITA ar 20 mg varannan vecka
tillsammans med metotrexat.

Lakare kan ocksa ordinera en startdos pa 40 mg som ges en vecka
fore start av den vanliga dosen.

Barn och ungdomar fran 2 ars alder som véger 30 kg eller mer
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Den vanlig doseringen av AMGEVITA ar 40 mg varannan vecka
tilsammans med metotrexat.

Lakare kan ocksa ordinera en startdos pa 80 mg som ges en vecka
fore start av den vanliga dosen.

Adminstreringssatt och administeringsvag
AMGEVITA ges via en injektion under huden (subkutan injektion).

Utforliga anvisningar om hur AMGEVITA injiceras finns i avsnittet
"Bruksanvisning”.

Om du anvant mer AMGEVITA an du borde

Om du rakar injicera AMGEVITA oftare an din lakare eller
apotekspersonal har ordinerat, kontakta din [akare eller
apotekspersonal och beratta att du har tagit for mycket. Ta alltid
med dig detta lakemedels yttre kartong, aven om den ar tom.

Om du har glomt att anvanda Amgevita

Om du glommer bort att ge dig sjalv en injektion, ska du ta en dos
av AMGEVITA sa snart du kommer ihag detta. Ta sedan din nasta
dos pa den bestdamda dagen somdu skulle ha gjort, om du inte
hade glomt bort en dos.

Om du slutar att anvanda Amgevita

Beslutet att sluta anvanda AMGEVITA ska diskuteras med din
ldkare. Dina symtom kan aterkomma da behandlingen avslutas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotek.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka

biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem. De flesta
biverkningar ar milda till mattliga. Vissa kan emellertid vara
allvarliga och krava behandling. Biverkningar kan upptrada upp till
4 manader efter den sista AMGEVITA-injektionen.

Tala omedelbart om for din ldkare omdu marker nagot av foljande
tecken pa allergisk reaktion eller hjartsvikt:

allvarlig klada, nasselutslag eller andra tecken pa allergisk
reaktion;

svullet ansikte, svullna hander, fotter;

anstrangd andning, svart att svalja;

andnod vid anstréngning eller dd man

ligger ner eller om fotterna svullnar.

Beratta for din lakare sa fort som majligt om du
marker nagot av det foljande:
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tecken pa infektion sasom feber, illamaende, sar, tandproblem,
brannande kansla da man kissar;

svaghets- eller trotthetskansla;

hosta;

stickningar;

kanselbortfall;

dubbelseende;

arm eller bensvaghet;

tecken pa hudcancer sasom en bula eller ett dppet sar som
inte laker;

tecken och symtom pa blodsjukdomar sasom langvarig feber,
blamarken, blodning, blekhet.
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Symtomen som beskrivs ovan kan vara tecken pa
biverkningar som beskrivs nedan och som har observerats vid
anvandning av adalimumab.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

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

® |uftvagsinfektioner (inklusive forkylning, rinnande nasa,

bihaleinflammation, lunginflammation);

huvudvark;

buksmarta;

illamaende och krakning;

hudutslag;

muskel- och skelettsmarta.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

allvarliga infektioner (inklusive blodforgiftning och influensa);
infektioner i tarmarna (inklusive gastroenterit);
hudinfektioner (inklusive celluliter och baltros);
oroninfektioner;

muninfektioner (inklusive tandinfektioner och herpes pa
lapparna);

infektioner i kdnsorganen;

urinvagsinfektioner;

svampinfektioner;

ledinfektioner;

godartade tumorer;

hudcancer;

allergiska reaktioner (inklusive sasongsallergi);
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uttorkning;

humarsvangningar (inklusive depression);

0ro;

problem att sova;

kanselstérningar sasom stickningar, myrkrypningar eller
domning;

migran;

nervrotskompression (inklusive smarta i korsryggen och
bensmarta);

synstorningar;

ogoninflammation;

inflammation i dgonlocket och ogonsvullnad;

yrsel (kansla av obalans eller att rummet snurrar);
kansla av att hjartat slar snabbt;

hogt blodtryck;

rodnad;

blodning (blodansamling utanfor blodkarlen);
hosta;

astma;

andfaddhet;

blodning i magtarmkanalen;

dyspepsi (matsmaltningsbesvar, uppblashet, halsbranna);
magsyre-reflux (sura uppstotningar);

torra 6gon och torr mun;

klada;

kliande utslag;

blamarken;

hudinflammation (sdsom eksem);

skdra finger- och tanaglar;

okad svettning;

haravfall;
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nytt utbrott av eller forvarrande av psoriasis;
muskelspasmer;

blod i urinen;

njurproblem;

brostsmarta;

odem (vatskeansamling);

feber;

sankt antal blodplattar (trombocyter) vilket okar risken for
blédning eller blamarken;

forsamrad lakning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

26

opportunistiska infektioner (vilket inkluderar tuberkulos och
andra infektioner som kan uppsta da motstandet mot
sjukdomarna ar sankt);

neurologiska infektioner (inklusive hjarnhinneinflammation
orsakad av virus);

ogoninfektioner;

bakterieinfektioner;

divertikulit (inflammation och infektion av tjocktarmen);
cancer, inklusive cancer som paverkar lymfsystemet (lymfom)
och melanom (hudcancer);

immunrubbningar som kan paverka lungor, hud och lymfkortlar
(oftast som sarkoidos);

vaskulit (inflammation i blodkarlen);

skakningar;

neuropati (nervsjukdom);

stroke (slaganfall);

horselbortfall, ringande Oron;

kansla av att hjartat slar oregelbundet sasom ett missat
hjartslag;
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hjartproblem som kan orsaka andfaddhet eller svullna fotter;
hjartinfarkt;

ett brack i den stora artarvaggen, inflammation och koagel i en
ven, blockering av ett blodkarl;

lungsjukdom som ger andfaddhet (inklusive lunginflammation);
lungemboli (blockering i en lungartar);

pleural effusion (onormal vatskeansamling mellan lungor och
brostkorg);

inflammation i bukspottkérteln som orsakar svar smarta i
buken och ryggen;

svarighet att svalja;

ansiktsodem (vatskeansamling i ansiktet);
gallblaseinflammation, gallstenar;

fettlever;

nattliga svettningar;

arr;

onormalt muskelsonderfall;

systemisk lupus erythomatosus (inklusive inflammation av
huden, hjartat, lungor, leder och andra organsystem);
somnavbrott;

impotens;

inflammationer.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
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leukemi (cancer som paverkar blod och benmarg);
allvarlig allergisk reaktion med chock;

multipel skleros;

nervrubbning (sasom égonnervs-inflammation och
Guillain-Barré syndrom som kan orsaka muskelsvaghet,
kanselrubbningar, stickningar i armar och overkropp);
hjartat slutar pumpa;
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lungfibros (arrbildning i lungan);

hal pa tarmen (hal i tarmvaggen);

hepatit (leverinflammation);

reaktivering av hepatit B;

autoimmun hepatit (leverinflammation orsakad av kroppens
eget immunsystem);

kutan vaskulit (inflammation av blodkarlen i huden);
Stevens-Johnson syndrom (livshotande reaktion med
influensaliknande symtom och hudutslag med blasor);
ansiktsodem associerad med allergiska reaktioner;

erytema multiforme (inflammatoriska hudutslag);
lupus-liknande syndrom (ihallande, oférklarliga utslag, feber,
ledsmarta eller trotthet);

angioodem (lokal svullnad av huden).

lichenoida hudreaktioner (kliande rod-lila hudutslag).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

® hepatosplenisk T-cellslymfom (en sallsynt blodcancer som ofta
ar dodlig);

® Merkel-cellcarcinom (en sorts hudcancer);
Kaposis sarkom, en sallsynt cancer forknippad med infektion
med humant herpesvirus 8. Kaposis sarkom upptrader oftast
som purpurfargade flackar pa huden;

® leversvikt;
forvarrande av ett tillstand som kallas dermatomyosit (ser ut
som hudutslag och atféljs av muskelsvaghet);

® viktokning (for de flesta patienter var viktokningen liten).

Vissa biverkningar som observerats med adalimumab kanske inte
uppvisar symtom och kan endast pavisas genom blodprover. Dessa
inkluderar:;
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Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

laga blodvarden for vita blodceller;
laga blodvarden for roda blodceller;
forhojda lipider i blodet;
forhojda leverenzymer.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

hoga blodvarden for vita blodceller;

laga blodvarden for blodplattar;

forhojd urinsyra i blodet;

avvikande blodvarden for natrium;

laga blodvarden for kalcium;

laga blodvarden for fosfat;

hogt blodsocker;

hoga blodvarden for laktatdehydrogenas;
autoantikroppar narvarande i blodet;
laga blodvarden for kalium.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

forhojda varden av bilirubin (blodprov av levern).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

29

laga blodvarden for vita blodceller, réda blodceller och
blodplattar.
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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 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
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Amgevita ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten/blister
och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far inte frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

En AMGEVITA forfylld spruta kan forvaras vid temperaturer upp till
hogst 25 °C under hogst 14 dagar. Den forfyllda sprutan maste da
skyddas fran ljus och kasseras om den inte anvands inom 14
dagar.

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.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar adalimumab. En forfylld spruta
innehaller 20 mg adalimumab i 0,4 ml 16sning eller 40 mg
adalimumab i 0,8 ml [6sning.

" De andra innehallsdmnena &r isattika, sackaros, polysorbat 80,
natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
AMGEVITA ar en klar och farglos till nagot gulaktig l6sning.

En forpackning innehaller en 20 mgq forfylld spruta for engangsbruk
(med gul kolvstang).

En forpackning innehaller en, tva, fyra eller sex 40 mg forfyllda
sprutor for engangsbruk (med bla kolvstang).

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda
Nederlanderna

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

Sverige
Amgen AB
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Tel: +46 (0)8 6951100

Denna bipacksedel andrades senast januari 2023.

Ovriga informationskallor

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

BRUKSANVISNING

AMGEVITA forfylld spruta fér engangsbruk
For subkutan anvandning

lllustration av de olika delarna
Fore anvandning Efter anvandning
Kolvsting = Anvind kolvstang

il Fingerflins
e
::; Etikett och

Fingerflins il utgAngsdatum
s :

Etikett och wl Anvind
utgingsdatum __g' sprutcylinder
Sprutcylinder %

— Anviind nal

Likemedel }

Nélhylsa pa
Nilhylsa av
Viktigt! Nalen ar inuti
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Viktigt

Las foljande viktiga information innan du anvander en AMGEVITA
forfylld spruta:

Anvandning av AMGEVITA férfylld spruta

® Det ar viktigt att du inte forséker ge dig sjalv en injektion savid
a inte du eller din vardare inte har fatt anvisningar.

® Anvand inte AMGEVITA forfylld spruta om den har tappats pa
en hard yta. Sprutan kan ha skadats dven om du inte kan se
nagra sprickor. Anvand en ny AMGEVITA forfylld spruta.

Steg 1: Forbered

A. Ta fram sa manga AMGEVITA forfyllda sprutor som du behdver
fran forpackningen.

Fatta tag runt
sprutcylindern for
att ta ur sprutan
fran traget.

Hall fast tragets kant med ett Hall hir
finger eller tummen nér du tar
upp sprutan.
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Lagg tillbaka originalférpackningen med oanvanda sprutor i
kylskapet.

Sakerhetsanvisningar:

Hall inte sprutan i kolvstangen.

Hall inte sprutan i nalhylsan.

Ta inte av nalhylsan forran du ar klar att injicera.
Ta inte bort fingerflansen. Den ar en del av sprutan.

Lat sprutan ligga i rumstemperatur i 15 till 30 minuter innan du
injicerar for att injektionen ska bli behagligare.

® | 3gg inte tillbaka sprutan i kylskapet nar den har antagit
rumstemperatur.

® Forsok inte varma sprutan med hjalp av nagon varmekalla som
varmt vatten eller mikrovagsugn.
Lat inte sprutan ligga i direkt solljus.
Skaka inte sprutan.

Viktigt! Hall alltid den forfylida sprutan i sprutcylindern.

B. Kontrollera AMGEVITA forfylld spruta.
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Etikett med
Spruteylinder utgangsdatum Kolvstang

Nilhylsa pa Likemedel Fingerflins

&

Lot

-
G

Hall alltid sprutan i sprutcylindern.

Kontrollera att IdkemedIet i sprutan ar klart och farglést eller ndgot
gulaktigt.

® Anvand inte sprutan om:
- Lakemedlet ar grumligt eller missfargat eller innehaller
flagor eller partiklar,
-~ Nagon del av sprutan verkar sprucken eller skadad.
- Nalhylsan saknas eller inte sitter pa ordentligt.
- Utgangsdatumet pa etiketten har passerat.

| samtliga fall ska en ny spruta anvandas.

C. Samla ihop allt material du behover for injektionen.

Tvatta handerna noga med tval och vatten. Lagg en ny, forfylld spr
uta pa en ren och val belyst arbetsyta.

Du behdver aven foljande foremal, vilka inte ingar i forpackningen:

® Alkoholservetter
® Bomullstuss eller kompress
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® p|3ster
® Avfallsbehallare for vassa foremal

D. Valj och tvatta injektionsstallet.

Buken

Laret

Du kan anvanda:

® |aret
® Buken, forutom i en cirkel om 5 centimeter narmast naveln.

Torka av injektionsstallet med en alkoholservett. Lat huden torka.

® Vidror inte detta omrade igen innan du injicerar.
® Om du vill anvanda samma injektionsstalle ska du se till att
det inte ar exakt samma stalle som vid den forra injektionen.
Injicera inte i omraden som émmar, har blamarken, ar
roda eller ar harda. Undvik att injicera i omraden med arr
eller bristningar.
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® Om du har psoriasis ska du undvika att injicera direkt i svullna,
tjocka, roda eller fjallande hudomraden eller -skador.

Steg 2: Gor dig klar

E. Dra nalhylsan rakt ut och bort fran dig nar du ar klar att injicera.

Det ar normalt att se en droppe lakemedel pa nalspetsen.

® Vrid eller boj inte nalhylsan.
® Sitt inte tillbaka nalhylsan pa sprutan.
® Ta inte av nalhylsan fran sprutan férran du ar klar att injicera.

Viktigt! Lagg nalhylsan i avfallsbehallaren for vassa foremal.

F. Nyp ihop huden runt injektionsstallet for att fa en spand yta.
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Nyp bestamt ihop huden mellan tummen och fingrarna till ett veck
pa ungefar 5 cm.
Viktigt! Fortsatt att nypa ihop huden under hela injektionen.

Steg 3: Injicera

G. Fortsatt nypa ihop huden. Stick in nalen i huden med nalhylsan
avtagen med 45 till 90 graders vinkel.

; _Jm NUD
. [n. > 45

Satt inte nagot finger pa kolvstangen nar du sticker in nalen.

H. Tryck ned kolvstangen langsamt och med konstant tryck sa
langt det gar.
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l. Lyft bort tummen nar du ar klar och lyft forsiktigt bort sprutan
fran huden.

Steg 4: Slutfér

|. Kassera den anvanda sprutan och nalhylsan.
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® Ateranvand inte den anvanda sprutan.
Anvand inte det lakemedel som finns kvar i den anvanda
sprutan.

® | 3gg den anvanda AMGEVITA-sprutan direkt i avfallsbehallaren
for vassa foremal nar du ar klar. Kasta inte sprutan med
hushallsavfallet.

® Tala med lakare eller apotekspersonal om hur avfallet ska tas
om hand. Det kan finnas lokala riktlinjer for detta.

® Atervinn inte sprutan eller avfallsbehallaren och kasta dem
inte i hushallsavfallet.

Viktigt! Forvara alltid avfallsbehallaren utom syn- och rackhall for
barn.

K. Undersok injektionsstallet.

Om det bloder kan du trycka en bomullstuss eller kompress mot
injektionsstallet. Gnugga inte mot injektionsstallet. Satt pa ett plas
ter om det behovs.
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