FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ilaris

150 mg/ml injektionsvatska, 10sning
kanakinumab

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.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" 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, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad llaris ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander llaris
3. Hur du anvander llaris

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur llaris ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ilaris ar och vad det anvands for

Vad llaris ar

llaris innehaller den aktiva substansen kanakinumab, en
monoklonal antikropp, som hor till en grupp av lakemedel som
kallas interleukinhammare. Den blockerar effekten av ett amne i
kroppen som kallas interleukin 1-beta (IL 1-beta), som finns i 6kad
mangd vid inflammationssjukdomar.

Vad llaris anvands for
llaris anvands for behandling av foljande inflammatoriska
sjukdomar:

- Periodiska febersyndrom:
- Kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS),
- Tumornekrosfaktorreceptorassocierat periodiskt syndrom
(TRAPS),
- Hyperimmunoglobulin D-syndrom
(HIDS)/mevalonatkinasbrist (MKD),
- Familjar medelhavsfeber (FMF).

- Stills sjukdom inklusive Stills sjukdom hos vuxna (AOSD) och
systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA)
- Giktartrit

Ytterligare information om var och en av dessa sjukdomar ges
nedan.

Periodiska febersyndrom
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llaris anvands hos vuxna och barn i aldern 2 ar och aldre for att
behandla foljande:

- Kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS) - detta ar en
grupp av autoinflammatoriska sjukdomar, som inkluderar:

- Muckle-Wells syndrom (MWS),

- systemisk inflammatorisk sjukdom med neonatal debut
(NOMID), ocksa kallad kroniskt neurologiskt hud- och
ledsyndrom hos barn (CINCA),

" svara former av familjart autoinflammatoriskt kéldsyndrom
(FCAS)/familjar koldurtikaria (FCU), som upptrader med
ytterligare tecken och symtom an de som forekommer vid
urtikariautslag framkallade av kyla.

- Tumornekrosfaktorreceptorassocierat periodiskt syndrom
(TRAPS),

"~ Hyperimmunoglobulin D-syndrom (HIDS) ocksa kand som
mevalonatkinasbrist (MKD)

- Familjar medelhavsfeber (FMF): llaris anvands for att behandla
FMF. llaris kan anvandas tillsammans med kolkicin, om det ar
lampligt.

Hos patienter med periodiska febersyndrom (CAPS, TRAPS,
HIDS/MKD och FMF) producerar kroppen for mycket av IL 1-beta.
Detta kan leda till feber, huvudvark, trotthet, hudutslag eller led-
och muskelsmarta. Genom att blockera aktiviteten hos IL 1-beta,
kan llaris forbattra dessa symtom.

Kontakta lakare omedelbart

"~ Om du nagon gang har fatt ett atypiskt utbrett hudutslag eller
hudfjallning efter att du tagit llaris.
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Den allvarliga hudreaktionen DRESS (lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom) har i sallsynta fall
rapporterats i samband med behandling med llaris, framforallt
hos patienter med systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA). Sok
omedelbart lakarhjalp om du far ett atypiskt utbrett hudutslag,
vilket kan intraffa i kombination med hog kroppstemperatur
och forstorade lymfkortlar.

Stills sjukdom

llaris anvands hos vuxna, ungdomar och barn for att behandla aktiv
Stills sjukdom inklusive Stills sjukdom hos vuxna (AOSD) och
systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) hos patienter i aldern 2 ar
och aldre om andra behandlingar inte har fungerat tillrackligt bra.
llaris kan anvandas ensamt eller i kombination med metotrexat.

Stills sjukdom inklusive sJIA och AOSD ar inflammatoriska
sjukdomar. De kan orsaka smarta, svullnad och inflammation i en
eller flera leder, liksom utslag och feber. Ett pro-inflammatoriskt
protein som kallas IL 1-beta spelar en viktig roll i de
inflammatoriska processerna vid Stills sjukdom. llaris blockerae
aktiviteten hos IL 1-beta, vilket kan forbattra tecken och symtom
pa Stills sjukdom.

Giktartrit

llaris anvands till vuxna for att behandla symtomen vid ofta
forekommande giktartritattacker, om andra behandlingar inte har
haft tillracklig verkan,

Giktartrit orsakas av att uratkristaller bildas. Dessa kristaller gor att

det bildas stora mangder IL 1-beta, vilket i sin tur kan leda till
symtom som plétsliga och svara smartor, rodnad, varmekansla och
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svullnad i en led (en sa kallad giktattack). Genom att blockera
aktiviteten hos IL 1-beta kan llaris leda till en forbattring av dessa
symtom.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ilaris

Anvand inte Ilaris

- Om du ar allergisk mot kanakinumab eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

"~ Om du har en eller misstanker att du har en aktiv och svar
infektion.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvander llaris om nagot av féljande
galler dig:

- Om du for narvarande har en infektion eller om du tidigare har
haft upprepade infektioner eller om du har ett tillstand som gor
att du lattare far infektioner, som t.ex. lag halt vita blodkroppar

" Om du har eller har haft tuberkulos eller har varit i direkt
kontakt med en person med pagaende tuberkulosinfektion. Din
ldkare maste kontrollera om du har tuberkulos genom att
utfora ett sarskilt test.

"~ Om du har tecken pa ett leverproblem, sasom gulfargning av
hud och 6gon, illamaende, nedsatt aptit, mérk urin och ljus
avforing.
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"~ Om du maste vaccineras. Du rekommenderas att undvika en
viss typ av vacciner (s.k. levande vacciner) under tiden som du
star pa behandling med llaris (se dven "Andra lakemedel och
llaris”).

Stills sjukdom

- Patienter med Stills sjukdom kan utveckla ett tillstand som
kallas makrofagaktiveringssyndrom (MAS), vilket kan vara
livshotande. Din lakare kommer att dvervaka dig for potentiella
utlosande faktorer av MAS som inkluderar infektioner och
ateraktivering av den underliggande Stills sjukdom (skov).

Barn och ungdomar

- CAPS , TRAPS, HIDS/MKD, FMF och sJlA: llaris kan ges till barn i
aldern 2 ar och aldre.

- Giktartrit: llaris rekommenderas inte till barn eller ungdomar
under 18 ar.

Andra lakemedel och Ilaris

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

"~ Levande vacciner: Du rekommenderas att undvika att
vaccineras med en viss typ av vacciner, s.k. "levande
vacciner”, under tiden som du star pa behandling med
llaris. Lakaren kan vilja kontrollera vilka vaccinationer som du
har fatt tidigare och ge dig alla vaccinationer som du saknar
innan du borjar behandlingen med llaris. Om du maste fa ett
levande vaccin efter att behandlingen med llaris har startat,
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diskutera detta med din lakare. Ett levande vaccin bor normalt
ges minst 3 manader efter din senaste injektion av llaris och 3
manader innan nasta.

- Lakemedel som kallas tumornekrosfaktor- (TNF-) hammare,

t.ex. etanercept, adalimumab eller infliximab. Dessa anvands
framst vid reumatiska och autoimmuna sjukdomar, De bor inte
anvandas tillsammans med llaris eftersom det kan oka risken
for infektioner.

Graviditet och amning

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

- Du rekommenderas att undvika att bli gravid och maste
anvanda lampliga preventivmedel medan du anvander llaris
och under minst 3 manader efter den sista behandlingen med
llaris. Det ar viktigt att du talar om for lakaren om du ar gravid,
tror att du kan vara gravid eller om du planerar att skaffa
barn. Lakaren kommer att tala med dig om den eventuella
risken med att ta llaris under graviditet.

- Om du har fatt kanakinumab medan du var gravid, ar det
viktigt att du informerar barnets lakare eller sjukskoterska
innan vaccinationer ges till ditt barn. Ditt barn ska inte fa
levande vacciner forrén tidigast 16 veckor efter att du fatt din
sista dos av kanakinumab innan forlossningen.

- Det ar inte kant om llaris passerar over i brostmjolk. Lakaren
kommer att tala med dig om den eventuella risken med att ta
llaris under amning.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Behandling med llaris kan orsaka en snurrande kansla (yrsel eller
vertigo) eller intensiv trotthet (asteni), som kan paverka din
formaga att kora bil eller anvénda verktyg och maskiner. Om du
kanner en snurrande kansla eller kanner dig trott, ska du inte kora
bil eller anvanda verktyg eller maskiner forran du kanner dig
normal igen.

3. Hur du anvander Ilaris

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

Informera lédkaren om ditt halsotillstand och alla symtom innan du
tar eller far llaris (se avsnitt 2). Om det skulle bli nédvandigt kan
lakaren besluta att skjuta upp eller avbryta din behandling.

llaris ska ges subkutant. Detta betyder att det ska injiceras med en
kort kanyl i fettvavnaden alldeles under huden.

Om du har giktartrit kommer din behandling att overvakas av
specialistlakare. llaris ska da endast injiceras av sjukvardspersonal.

Om du har CAPS eller Stills sjukdom (AOSD eller sJlA), kan du ge dig
sjalv injektioner med llaris nar du har fatt ordentlig tréning eller sa
kan en vardgivare injicera det at dig.

Hur mycket llaris ska anvandas
Kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS)
Rekommenderad startdos av llaris ar:
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" Vuxna, ungdomar och barn fran 4 ars alder
150 mgq for patienter som vager over 40 kg
- 2 mg/kg for patienter som vager mellan 15 kg och 40 kg
- 4 mg/kg for patienter som vager mellan 7,5 kg och mindre
an 15 kg

" Barnialdern 2 eller 3 ar
- 4 mg/kg for patienter som vager 7,5 kg eller mer

llaris injiceras var 8:e vecka som en engangsdos.

"~ Om du inte har svarat tillréckligt bra pa behandlingen efter 7
dagar kan lakaren ge dig ytterligare en dos om 150 mgq eller 2
mg/kg.

" Om du svarar tillrackligt bra pa den andra dosen, kommer
behandlingen att fortsatta med 300 mg eller 4 mg/kg var 8:e
vecka.

- Om du inte svarar tillrackligt bra pa den dkade dosen kan en
tredje dos llaris pa 300 mg eller 4 mg/kg ges.

"~ Om du svarar tillrackligt bra pa den tredje dosen kan din
behandling fortsatta med 600 mg eller 8 mg/kg var 8:e vecka.

Till barn som fatt en startdos pa 4 mg/kg och som inte svarat
tillrackligt bra efter 7 dagar kan ldkaren ge en andra dos pa 4
mg/kg. Om barnet da svarar tillrackligt bra pa detta kan
behandlingen fortsatta med 8 mg/kg var 8:e vecka.

Tumornekrosfaktorreceptorassocierat periodiskt syndrom (TRAPS),
Hyperimmunoglobulin D-syndrom (HIDS)/mevalonatkinasbrist
(MKD) och Familjar medelhavsfeber (FMF)

Den rekommenderade startdosen av llaris ar:
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- Vuxna och barn i aldern 2 ar eller &ldre
- 150 mg for patienter som vager mer an 40 kg
- 2 mg/kg for patienter som vager mellan 7,5 kg och mindre
an 40 kg

llaris injiceras var 4:e vecka som en engangsdos.

"~ Om du inte har svarat tillrackligt bra pa behandlingen efter 7
dagar kan lakaren ge dig ytterligare en dos om 150 mgq eller 2
mg/kg.

" Om du svarar tillrackligt bra pa detta, kommer behandlingen
att fortsatta med 300 mg eller 4 mg/kg var 4:e vecka.

Stills sjukdom (s]IA och AOSD)

Den rekommenderade dosen av llaris med Stills sjukdom med en
kroppsvikt pa 7,5 kg och dver ar 4 mg/kg (upp till maximalt 300
mgq). llaris injiceras var 4:e vecka som en engangsdos.

Giktartrit

Din lakare kommer att diskutera med dig om en uratsankande
behandling behdver paborjas eller justeras for att séanka
urinsyrahalten i ditt blod.

Rekommenderad dos av llaris till vuxna patienter med giktartrit ar
150 mg som en engangsdos under en attack.

Om du behover ytterligare en behandling med llaris, och under
forutsattning att den senaste behandlingen gjorde nytta, maste du
vanta minst 12 veckor innan du far nasta dos.

Hur du injicerar llaris pa dig sjalv eller pa en patient

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 22:33



Om du ar en patient med CAPS, TRAPS, HIDS/MKD eller Stills
sjukdom (AOSD eller sJIA) eller en vardgivare for patienter med
nagot av dessa tillstand, kan du ge injektioner med llaris sjalv efter
att ha fatt ordentlig undervisning i korrekt injiceringsteknik.

" Patienten eller vardgivaren och lakaren ska bestdmma
tilsammans vem som ska ge injektionerna med llaris.

- Lakaren eller sjukskoterskan kommer att visa hur man ger
injektioner med llaris.

" FOrsok inte utfora en injektion sjalv om du inte har fatt
tillrdcklig undervisning eller om du inte &r saker pa hur du ska
gora.

" llaris 150 mg/ml injektionsvatska, losning, levereras i en
injektionsflaska avsedd for engangsbruk till en patient.

- Ateranvénd aldrig 6verbliven Idsning.

FOr instruktioner om hur man utfor injektioner med llaris, las
avsnittet "Bruksanvisning” i slutet av denna bipacksedel. Om du
har nagra fragor, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Hur lange ska llaris anvandas

- CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF eller Stills sjukdom (AOSD eller
sJIA): Lakaren avgor hur lange du ska fortsatta med llaris.

- Giktartrit: Om du far en giktartritattack, far du llaris som
engangsdos. Om du far ytterligare en attack kan lakaren
overvaga att ge dig en ny dos llaris, men inte tidigare an 12
veckor efter den forsta dosen.

Om du har anvant for stor mangd av Ilaris

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 22:33



Om du av misstag har injicerat mer llaris an den rekommenderade
dosen ar det sannolikt inte sa allvarligt, men du ska anda informera
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska sa snart som mojligt.

Om du har glomt att anvanda Ilaris

Om du har CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF eller Stills sjukdom (AOSD
eller sJIA) och har glomt att injicera en dos av llaris, injicera nasta
dos sa snart du kommer ihag det. Tala sedan med ldkaren om nar
du ska injicera nasta dos. Du ska darefter fortsatta med injektion
erna med det rekommenderade intervallet, som tidigare.

Om du slutar att anvanda Ilaris

Att sluta din behandling med llaris kan gora att ditt tillstand blir
varre. Sluta inte ta llaris savida inte din lakare sager till dig att géra
sa.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Informera din lakare
omedelbart om du méarker ndgon av biverkningarna nedan:

- Feber som varar langre an 3 dagar eller andra symtom som
tyder pa en allvarlig infektion. Dessa kan vara skakningar,
frossa, sjukdomskansla, aptitloshet, vark i kroppen, vanligen i
samband med en pl6tslig sjukdom, halsont eller sar i munnen,
hosta, slembildning, bréstsmartor, andningssvarigheter,
oronsmartor, ihallande huvudvark eller lokal hudrodnad,

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 22:33



varmekansla eller hudsvullnad eller inflammation i bindvaven (
cellulit). Dessa symtom kan bero pa en allvarlig infektion, en
ovanlig infektion (opportunistisk infektion) eller vara relaterade
till ldga nivaer av vita blodkroppar (kallas leukopeni eller
neutropeni). Din lakare kanske kontrollerar ditt blod
regelbundet om det anses nodvandigt.

- Allergiska reaktioner med hudutslag och klada och eventuellt

aven nasselutslag, svarighet att andas eller svalja, yrsel,
hjartklappning eller Iagt blodtryck.

Andra biverkningar av llaris kan vara:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

13

" Infektioner av alla slag. Dessa kan omfatta:

- Luftvagsinfektioner sasom lunginflammation, influensa,
halsont, rinnande nasa, nastappa, nysningar, kansla av
tryck eller smarta i kinder eller panna med eller utan feber
(lunginflammation, bronkit, influensa, bihaleinflammation,
rinit, faryngit, tonsillit, nasofaryngit, ovre
luftvagsinfektion).

" Andra infektioner sasom 6roninfektion, hudinfektion (
cellulit), magont och sjukdomskansla (gastroenterit) och
smartsamma och tata urineringar med eller utan feber
(urinvagsinfektion).

- Magsmartor i ovre delen av buken.

- Smarta i leder (artralgi).

" Lag niva av vita blodkroppar (leukopeni).

- Avvikande njurfunktionsvarden (minskad kreatininclearance,

proteinuri).

" Reaktion pa injektionsstallet (sasom rodnad, svullnad,

varmekansla och klada).
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- Candida - vaginal svampinfektion (vulvovaginal candidiasis).

" Yrsel, snurrande kansla (vertigo).

- Smarta i ryggen eller muskler.

- Svaghetskansla eller mycket trott (trotthet, asteni).

" Lag niva av vita blodkroppar som bidrar till att férhindra
infektion (neutropeni).

- Onormal triglyceridhalt i blodet (rubbad fettomsattning).

- Avvikande leverfunktionsvarden (forhojda transaminaser) eller
hog halt bilirubin i blodet, med eller utan gulfargning av hud
och ogon (hyperbilirubinemi).

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

- Halsbranna (gastroesofageal refluxsjukdom).
" Lag niva av blodkroppar som bidrar till att forhindra blédning (
trombocyter).

Beratta omedelbart for din lakare eller ditt barns lakare om du
marker nagot av dessa symtom.

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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 22:33


http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Ilaris ska forvaras

" Forvara detta Idkemedel utom syn- och rackhall for barn.
" Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och

kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

" Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far gj frysas.
~ Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
- Losningen bor anvandas omedelbart efter forsta Oppnandet

(genomborrning av gummiproppen) for att forbereda injektion
en.

- Anvand inte detta lakemedel om du marker att |I0sningen inte

ar klar till opalskimrande eller om den innehaller partiklar.

" Ej anvant lakemedel maste kasseras efter att dosen har

injicerats.

- 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

Innehallsdeklaration
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- Den aktiva substansen ar kanakinumab. En injektionsflaska

innehaller 150 mg kanakinumab i 1 ml I6sning.

- Qvriga innehallsdmnen &r mannitol, histidin,

histidinhydrokloridmonohydrat, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

" llaris levereras som en injektionsvatska, lIosning i en 2 mi
injektionsflaska av glas.

- Losningen ar en klar till opalskimrande vatska. Den ar farglos
eller kan ha en latt brunaktig-gul nyans. Anvand inte om
vatskan innehaller tydligt synliga partiklar, ar grumlig eller ar
tydligt brun.

- llaris finns i forpackningar innehallande 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Tyskland

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova Ulica 57
1526 Ljubljana
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Slovenien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning

om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V,
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus

Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28
Ceska4 republika
Novartis s.r.o.

Tel: +420 225 775 111
Danmark

Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00
Deutschland

Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
EANGOQ

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12
Espaiia

Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France

Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos
filialas

Tel: +3705 269 16 50
Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Magyarorszag

Novartis Hungaria Kft.
Tel: +36 1 457 65 00
Malta

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872
Nederland

Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111
Norge

Novartis Norge AS

TIf: +47 23 05 20 00
Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570
Polska

Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
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Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 15547 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o0.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland

Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55
island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
Italia

Novartis Farma S.p.A.
Tel: +390296 54 1

Konpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690
Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600
Romania

Novartis Pharma Services
Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01
Slovenija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50
Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439
Suomi/Finland

Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Sverige

Novartis Sverige AB

Tel: +46 8 732 32 00
United Kingdom (Northern
Ireland)

Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel andrades senast 2023-08-25

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu
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Bruksanvisning for Ilaris injektionsvatska, Iosning

Las igenom instruktionerna helt innan du injicerar:

- Det ar viktigt att inte forsoka att injicera dig sjalv innan du har
utbildats av sjukvardspersonal.

" Se aven avsnitt 3, “Hur du injicerar llaris pa dig sjalv eller pa en
patient”.

Viktiga forberedelser

- Forsok hitta ett rent utrymme dar du kan forbereda lakemedlet
och injicera dig sjalv.

- Tvatta handerna med tval och vatten och torka dem pa en ren
handduk.

" Efter att ha tagit ut injektionsflaskan fran kylskapet, kontrollera
utgangsdatum pa injektionsflaskan och sprutorna. Anvand inte
produkterna efter det utgangsdatum som star pa etiketten och
kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

" Lat injektionsflaskan sta o6ppnad under 10 minuter for att
innehallet till ska anta rumstemperatur. Forsok inte att varma
flaskan. Lat den véarmas upp pa egen hand.

- Anvand alltid nya, o0ppnade kanyler och sprutor. Ror inte
kanylerna eller toppen pa injektionsflaskorna.

Samla ihop alla foremal du behéver
Detta ingar i forpackningen

" en injektionsflaska med llaris injektionsvatska, |0sning
(forvaras i kylskap)

Detta ingar inte i forpackningen
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" enspruta 1,0 ml

- en kanyl (t.ex. 18 G eller 21 G x 2 tum eller liknande, tillganglig
pa marknaden) for att dra upp losningen ur injektionsflaskan
(“uppdragskanyl”)

" en kanyl 27 G x 0,5 tum (eller liknande, tillganglig pa
marknaden) for injicering (“injiceringskanyl”)

" spritsuddar

" rena, torra tyglappar (i bomull)

" ett haftplaster

" en speciell, férsluten avfallsbehallare for kassering av vassa
foremal som kanyler, sprutor och injektionsflaskor

Forberedelse av injektionen

Q] 1. Ta bort av
: l “'J' skyddshatten fran
injektionsflaskan med
llaris. ROr inte

injektionsflaskans
gummipropp. Rengor
gummiproppen i
injektionsflaskan med
en ny spritsudd.

Oppna
skyddsomslaget med
sprutan och
uppdragskanylen.

- Satt
uppdragskanylen
pa sprutan.
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- Ta bort skyddet
pa
uppdragskanylen.

- Stick in
uppdragskanylen
mitt |
gummiproppen i
injektionsflaskan
med llaris
|0sning.

Luta injektionsflaskan
sa att hela mangden
|0sning kan dras in |
sprutan.

OBS! Den mangd
|0sning som behovs
beror pa vilken dos so
m ska

ges. Sjukvardsperson
alen talar om for dig
vilken mangd losning
du ska ha.

Dra sakta upp
sprutkolven till
korrekt markering
(den mangd som ska
ges enligt
sjukvardspersonalens
anvisningar), for att
fylla sprutan med
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llaris losning. Om det
finns luftbubblor i
sprutan, ta bort dem
sasom
sjukvardspersonalen
instruerat dig.
Kontrollera att det ar
ratt mangd med
|0sning i sprutan.

Ta loss sprutan och
uppdragskanylen fran
injektionsflaskan.
(Det kan finnas
losning kvar i
injektionsflaskan.)
Satt pa skyddet pa
uppdragskanylen igen
sasom sjukvards-
eller
apotekspersonalen
instruerat dig. Ta loss
uppdragskanylen fran
sprutan och lagg den
i avfallsbehallaren.

Oppna
skyddsomslaget till
injiceringskanylen och
satt fast kanylen pa
sprutan. Fortsatt
omedelbart med injic
ering.
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Injicering

Valj ett stalle pa 6vre
delen av laret, buken,
overarmen eller
skinkan dar du kan
injicera. Injicera inte
inom ett omrade dar
du har utslag eller
hudsprickor,
blamarken eller
ojamnheter. Injicera
inte i arrvavnad,
eftersom detta kan
innebara att du inte
far allt ditt lakemedel.
Undvik att injicera i
en ven,

Rengor
injektionsstallet med
en ny spritsudd. Lat
omradet torka upp.
Ta av skyddet pa
injiceringskanylen.

Nyp forsiktigt tag om
huden pa
injektionsstallet. Hall
sprutan i 90° vinkel
och stick lugnt och
rakt in kanylen i
huden.
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Hall kvar kanylen hela
vagen inne i huden
medan du sakta
skjuter ner
sprutkolven tills det
ar tomt i sprutan.
Lossa greppet om
huden och dra
sprutan rakt ut. Lagg
den anvanda kanylen
och sprutan i
avfallsbehallaren,
utan att forst satta pa
kanylskyddet eller ta
bort kanylen.

Efter injektionen

| 4

AR
%

10.

Gnid inte pa
injektionsomradet.
Om det skulle borja
bléda, satt pa en ren,
torr tyglapp over
omradet och tryck
forsiktigt i 1-2
minuter eller tills
blodningen stoppar.
Satt darefter pa ett pl
aster.

11.

Kassera kanyler och
sprutor pa ett sakert
satt genom att lagga
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dem |
avfallsbehallaren eller
sasom sjukvards-
eller
apotekspersonalen
instruerat dig.
Ateranvand aldrig
sprutor eller kanyler.

12, Kassera kanyler och
sprutor pa ett sakert
satt genom att lagga
dem |
avfallsbehallaren eller
sasom sjukvards-
eller
apotekspersonalen
instruerat dig.
Ateranvand aldrig
sprutor eller kanyler.

Forvara avfallsbehallaren utom rackhall for
barn.

Kassera den sasom sjukvards- eller
apotekspersonalen instruerat dig.
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