FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tremfya

100 mg injektionsvatska, l0sning i forfylld spruta
guselkumab

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 Tremfya ar och vad det anvands for

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

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

1. Vad Tremfya ar och vad det anvands for

Tremfya innehaller den aktiva substansen guselkumab vilken ar en
typ av protein som kallas monoklonal antikropp.

Detta lakemedel verkar genom att blockera aktiviteten hos ett
protein som kallas IL-23 som forekommer i forhéjda nivaer hos
personer med psoriasis och psoriasisartrit.

Plackpsoriasis

Tremfya anvands for att behandla vuxna med mattlig till svar
"plackpsoriasis”, en inflammatorisk sjukdom som paverkar hud och
naglar.

Tremfya kan forbattra hudens tillstdnd och naglarnas utseende och
minska symtom sasom fjallning, hudémsning, flagning, klada,
smarta och sveda.

Psoriasisartrit

Tremfya anvands for att behandla ett tillstand som kallas
psoriasisartrit, en inflammatorisk sjukdom i lederna som ofta atféljs
av plackpsoriasis. Om du har psoriasisartrit far du forst andra
lakemedel. Om dessa lakemedel inte fungerar tillrackligt bra eller
vid intolerans, far du Tremfya for att minska tecken och symtom pa
sjukdomen. Tremfya kan anvandas ensamt eller med ett annat
lakemedel som kallas metotrexat.
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Anvandning av Tremfya vid psoriasisartrit minskar tecken och
symtom pa sjukdomen, saktar ned skadan pa brosk och skelett i
lederna och forbattrar din formaga att utfora vanliga aktiviteter i
vardagen.

2. Vad du behover veta innan du anvander Tremfya

Anvand inte Tremfya

® om du ar allergisk mot guselkumab eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Radfraga
lakare innan du anvander Tremfya om du tror att du kan vara
allergisk.

® om du har en aktiv infektion, inklusive aktiv tuberkulos.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Tremfya:

om du behandlas for en infektion
om du har en infektion som inte gar éver eller som ar
aterkommande

® om du har tuberkulos eller har varit i nara kontakt med nagon
som har tuberkulos

® om du tror att du har en infektion eller har symtom pa en
infektion (se nedan under "Var uppmarksam pa infektioner och
allergiska reaktioner”)

® om du nyligen har fatt en vaccination eller om du har en
inplanerad vaccination under behandling med Tremfya.
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Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Tremfya om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende
galler dig.

Du kan behova ta blodprover for att kontrollera om du har hoga
nivaer av leverenzymer innan du borjar med Tremfya och medan
du anvander det. Din lakare kommer att besluta om detta. Forhojda
leverenzymer kan uppkomma oftare hos patienter som far Tremfya
var 4:e vecka an hos patienter som far Tremfya var 8:e vecka (se
"Hur du anvander Tremfya” i avsnitt 3).

Var uppmarksam pa infektioner och allergiska reaktioner
Tremfya kan eventuellt orsaka allvarliga biverkningar, inklusive
allergiska reaktioner och infektioner. Du maste vara uppmarksam
pa tecken pa dessa tillstand nar du tar Tremfya.

Tecken pa infektioner kan innefatta feber eller influensaliknande
symtom; muskelvark; hosta; andfaddhet; brannande kansla nar du
kissar eller att du kissar oftare an vanligt; blod i upphostning
(slem); viktminskning; diarré eller magont; varm, rod eller
smartande hud eller sar pa kroppen som ar annorlunda an din
psoriasis.

Allvarliga allergiska reaktioner, som kan innefatta symtom sasom
svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg, svarigheter att
svalja eller andas och nasselutslag, har intraffat med Tremfya (se
"Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4).

Sluta anvanda Tremfya och tala om for lakaren eller sok vard
omedelbart om du observerar nagra tecken pa en eventuell
allvarlig allergisk reaktion eller en infektion.
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Barn och ungdomar

Tremfya rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar
eftersom det inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Tremfya

Tala om for Iakare eller apotekspersonal:

om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel

om du nyligen har fatt eller ska fa en vaccination. Du bor inte
fa vissa typer av vacciner (levande vacciner) medan du
anvander Tremfya.

Graviditet och amning

Tremfya bor inte anvandas under graviditet eftersom
effekterna av detta lakemedel hos gravida kvinnor inte ar
kanda. Om du ar fertil kvinna rekommenderas det att du
undviker att bli gravid och du maste anvénda lamplig
preventivmetod medan du anvander Tremfya och i minst 12
veckor efter den sista dosen av Tremfya. Tala med lakare om
du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn.

Tala med lakare om du ammar eller planerar att amma. Du och
lakaren ska besluta om du ska amma eller anvanda Tremfya.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att Tremfya paverkar din formaga att framfora
fordon och anvanda maskiner.
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3. Hur du anvander Tremfya

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

Hur mycket Tremfya som ges och hur lange
Lakaren bestammer hur lange du behover anvanda Tremfya.

Plackpsoriasis

® Dosen ar 100 mg (innehallet i 1 forfylld spruta) och ges genom
injektion under huden (subkutan injektion). Den kan ges av
lakare eller sjukskoterska.

® Du far nasta dos 4 veckor efter den forsta dosen, och darefter
var 8:e vecka.

Psoriasisartrit

® Dosen ar 100 mg (innehallet i 1 forfylld spruta) och ges genom
injektion under huden (subkutan injektion). Den kan ges av
lakare eller sjukskoterska.

® Du far nasta dos 4 veckor efter den forsta dosen, och darefter
var 8:e vecka. Till vissa patienter kan Tremfya ges var 4:e
vecka, efter den forsta dosen. Lakaren bestammer hur ofta du
kan fa Tremfya.

| borjan injicerar lakaren eller sjukskoterskan Tremfya, men du kan
tillsammans med din lakare bestamma att du ger Tremfya sjalv. |
sa fall far du nédvandig utbildning i hur du injicerar Tremfya. Tala
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med lakaren eller sjukskoterskan om du har nagra fragor om att ge
dig sjalv en injektion. Det ar viktigt att du inte forsoker injicera dig
sjalv forran du har fatt utbildning av lakare eller sjukskéterska.

Las noga igenom foldern "Hanteringsanvisningar”, som levereras |
kartongen, fore anvandning for detaljerade anvisningar om hur du
anvander Tremfya.

Om du har anvant for stor mangd av Tremfya
Informera lakaren om du har fatt for stor mangd av Tremfya eller
om dosen har givits tidigare an ordinerat.

Om du har glomt att anvanda Tremfya

Informera lakaren om du har glomt att injicera en dos av Tremfya.

Om du slutar att anvdanda Tremfya

Du bor inte sluta anvanda Tremfya utan att forst tala med lakare.
Om du avslutar behandlingen kan symtomen komma tillbaka.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar
Tala om for |dkaren eller sok vard omedelbart om du far nagon av
foljande biverkningar:

Eventuell allvarlig allergisk reaktion (kan forekomma hos upp till 1
av 100 anvandare) - symtom kan innefatta:
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- svarighet att andas eller svalja
~ svullnad i ansikte, lappar, tunga eller svalg
" kraftig hudklada, med réda utslag eller upphojda knolar

Ovriga biverkningar

Alla av de foljande biverkningarna ar latta till mattliga. Tala
omedelbart om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om
nagon av dessa biverkningar blir allvarliga.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
- luftvagsinfektioner
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

~ huvudvark

"~ ledsmarta (artralgi)

" diarré

~ rodnad, irritation eller smarta vid injektionsstallet
- forhojda leverenzymer i blodet

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

- allergisk reaktion

"~ hudutslag

" minskat antal av en typ vita blodkroppar som kallas neutrofiler
"~ herpes simplex-infektioner

- svampinfektion i huden, t.ex. mellan tarna (t.ex. fotsvamp)

" magsjuka (gastroenterit)

" nasselutslag
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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 Tremfya ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa sprutans etikett och pa
ytterkartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Far ej skakas.

Anvand inte detta lakemedel om lakemedlet ar grumligt eller
missfargat eller innehaller stora partiklar. Ta ut kartongen ur
kylskapet och Iat den forfyllda sprutan vara kvar i kartongen i 30

minuter sa att den uppnar rumstemperatur fore anvandning.

Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk. Lakemedel ska
inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga
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http://www.lakemedelsverket.se/

apotekspersonal hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar guselkumab. Varje forfylld spruta
innehaller 100 mg guselkumab i 1 ml 18sning.

- Ovriga innehallsdmnen &r histidin,
histidinmonohydrokloridmonohydrat, polysorbat 80, sackaros
och vatten for injektioner.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tremfya ar en genomskinlig, farglos till ljusgul injektionsvatska,
l6sning (injektionsvatska). Det tillhandahalls i férpackningar som
innehaller en forfylld spruta och i multipelférpackningar som bestar
av 2 kartonger, vardera innehallande 1 forfyllda spruta. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Tillverkare

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333CB Leiden
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Nederlanderna

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

Sverige
Janssen-Cilag AB

Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Denna bipacksedel andrades senast 07/2022.

Ovriga informationskillor

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

Hanteringsanvisningar Tremfya Forfylld spruta
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Viktigt

Om lakaren beslutar att du eller en vardgivare kan ge dina
Tremfya-injektioner hemma ska du fa utbildning i att pa ratt satt
forbereda och injicera Tremfya med den forfyllda sprutan innan du
forsoker injicera.

Las dessa hanteringsanvisningar innan du anvander Tremfya
forfylld spruta och varje gang du hamtar ut en ny spruta. Det kan
finnas ny information. Dessa hanteringsanvisningar ersatter inte
samtal med ldkare om din sjukdom eller din behandling. Las ocksa
bipacksedeln noga innan du pabdrjar din injektion och diskutera
eventuella fragor du har med lakare eller sjukskoéterska.

Den forfyllda sprutan med Tremfya ar avsedd for injektion under
huden och inte i en muskel eller ven. Efter injektionen dras nalen in
i sprutan och lases fast.
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Forvaringsinformation
Forvarasi kylskapi 2 °C till 8 °C. Far ej frysas.

Férvara Tremfya och alla lakemedel utom rackhall for barn.
Skaka aldrig den forfyllda sprutan.

Den forfyllda sprutans utseende

Fore injektion

Kolv
Du far aldrig halla eller drai
kolven.

Sikerhetsskydd

Fingerflins

Spruta
Hall 1 sprutan nedanfir fingerflinsen.

Visningsfonster

| Nilskydd
Ta inte av det férran du ar klar att injicera
Tremfya (sesteg 2).
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Kolven lases

Sikerhetsskyddet
aktiveras

Nalen dras in
1 sprutan

Du behover foljande tillbehdr:

* 1 alkoholservett

* 1 bomullstuss eller kompress

+ 1 plaster

= 1 behallare for vassa foremal (se steg 3)
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Inspektera kartongen

Ta ut kartongen med den forfyllda sprutan ur kylskapet.

Lat den forfyllda sprutan vara kvar i kartongen och lat den ligga pa
en plan

yta i rumstemperatur i minst 30 minuter fore anvandning.

Varm inte upp den pa nagot annat satt.

Kontrollera utgangsdatumet ("EXP”) pa baksidan av kartongen.
Anvand den inte om utgangsdatumet har passerats.

Injicera inte om perforeringarna pa kartongen har brutits.
Kontakta lakare eller apotekspersonal for en ny spruta.

Valj injektionsstalle
Valj mellan foljande omraden for injektionen:
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Larens framsida (rekommenderas)
Nedre delen av buken
Anvand inte omradet inom 5 centimeter fran naveln.
® (Qverarmarnas baksida (om en vardgivare ger dig injektionen)

Injicera inte i hud som ar 6m, har blamarken, ar rod, fjallig eller
hard.
Injicera inte i omraden med arr eller hudbristningar.

e —

Rengor injektionsstallet

Tvatta handerna noggrant med tval och varmt vatten.
Torka av det valda injektionsstallet med en alkoholservett
och lat det torka.

Du far inte rora, flakta eller blasa pa injektionsstallet

nar du har rengjort det.
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Inspektera vatskan

Ta ut den forfyllda sprutan ur kartongen.

Kontrollera vatskan i visningsfonstret. Den ska vara
genomskinlig till svagt gul och kan innehalla sma vita eller
genomskinliga partiklar. Det kan ocksa handa att du ser en eller
flera luftbubblor.

Detta ar normalt.

Injicera inte om vatskan ar grumlig eller missfargad eller
innehaller stora partiklar. Kontakta lakare eller apotekspersonal
for en ny spruta om du ar osaker.

»
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Ta av nalskyddet

Hall i sprutan och dra nalskyddet rakt av.

Det ar normalt att en droppe vatska syns.

Injicera inom 5 minuter nar du har tagit av nalskyddet.

Satt inte pa nalskyddet igen eftersom det kan skada nalen.

Vidror inte nalen och Iat den inte réra vid nagon yta.

Anvand inte den forfyllda sprutan med Tremfya

om du har tappat den. Kontakta lakare eller apotekspersonal for en
ny spruta.

Placera fingrarna och for in nalen

Placera tummen, pekfingret och langfingret direkt

under fingerflansen, som pa bilden.

Vidror inte kolven eller omradet ovanfor fingerflansen, eftersom
det kan leda till att nalsékerhetsenheten aktiveras.

Nyp tag i huden pa injektionsstallet med den andra handen.
Placera sprutan i cirka 45 graders vinkel mot huden.

Det ar viktigt att du nyper tag i tillrackligt mycket hud for att
injicera under huden och inte i muskeln.

For in nalen med en snabb, pilkastningsliknande rorelse.
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Slapp huden och byt grepp
Fatta tag i sprutan med din lediga hand.

' 4

Tryck in kolven
Placera den andra handens tumme pa kolven och
tryck in kolven helt tills det tar stopp.
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Slapp trycket fran kolven
Sakerhetsskyddet tacker nalen och laser fast den
och nalen avlagsnas fran huden.

Kasta den anvanda forfyllda sprutan

Lagg den anvanda sprutan i en behallare for vassa foremal direkt
efter anvandning.

Forsakra dig om att du kasserar behallaren enligt anvisningarna
fran lakare eller sjukskoterska nar den ar full.

20 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 15:16



Kontrollera injektionsstallet

Det kan finnas en liten mangd blod eller vatska pa injektionsstallet.
Tryck en bomullstuss eller en kompress mot huden tills blodningen
stoppas.

Gnid inte pa injektionsstallet.

Tack injektionsstallet med ett plaster om det behdvs.

Injektionen ar nu klar!

Behover du hjalp?

Vand dig till din ldkare om du har fragor. For ytterligare hjilp eller for att lamna
synpunkter, kontakta det lokala ombudet for innehavaren av godkdnnandet for
forsaljning. Kontaktinformationen finns i bipacksedeln.
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