FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Benepali

50 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
etanercept

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Din Idkare kommer aven att forse dig med ett patientkort som innehaller viktig sakerhetsinformation
som du maste vara medveten om innan och under behandling med Benepali.

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

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Benepali ar och vad det anvands fér

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Benepali
3. Hur du anvander Benepali

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Benepali ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Benepali ar och vad det anvands for

Benepali innehaller den aktiva substansen etanercept.

Benepali ar ett Idkemedel som ar framstallt av tva humanproteiner. Det binder till ett annat protein som
orsakar inflammation och blockerar dess aktivitet. Denna blockering minskar inflammationen som ar
forknippad med sjukdomen.

Hos vuxna (18 ar och aldre) kan Benepali anvandas for:

mattlig eller svar reumatoid artrit;

psoriasisartrit

svar axial spondylartrit inklusive ankyloserande spondylit;
mattlig eller svar plaquepsoriasis.
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Benepali anvands oftast nar andra allmant anvanda behandlingar inte har verkat tillrdckligt bra eller ar
oldmpliga for dig.

Benepali anvands vanligtvis i kombination med metotrexat fér behandling av reumatoid artrit, men det kan
ocksd anvandas som enda lakemedel om behandling med metotrexat ar olamplig for dig. Vare sig Benepali
anvands som enda lakemedel eller i kombination med metotrexat, kan Benepali bromsa skadorna pa dina
leder som orsakas av reumatoid artrit samt forbattra din formaga att utféra dagliga aktiviteter.

For patienter som har flera leder angripna av psoriasisartrit kan Benepali 6ka férmagan att utféra dagliga
aktiviteter.

For patienter med flera symmetriska varkande eller svullna leder (t.ex. hander, vrister och fétter), kan
Benepali fordréja nedbrytningen av ledytorna.

Benepali anvands aven fér behandling av féljande sjukdomar hos barn och ungdomar:

® For foljande typer av barndomsreumatism (juvenil idiopatisk artrit), nar behandling med metotrexat
inte har gett tillrdckliga resultat eller inte ar lampligt:

® |nflammation i manga leder (polyartrit) (reumatoidfaktorpositiv eller -negativ) och
inflammation som drabbar 5 eller fler leder (utvidgad oligoartrit) hos patienter fran 2 ars alder
och som vager 62,5 kg eller mer

® |edinflammation som &r kopplad till hudsjukdomen psoriasis (psoriasisartrit) hos patienter fran
12 ars alder och som vager 62,5 kg eller mer

® For patienter fran 12 ars alder och som vager 62,5 kg eller mer med muskel-, senfastes- och
ledinflammation (entesitrelaterad artrit) nar andra vanliga behandlingar inte har gett tillrdckliga
resultat eller inte ar lampliga

® Svar plaquepsoriasis hos patienter fran 6 ars alder och som vager 62,5 kg eller mer som haft
otillracklig effekt av (eller som inte kan behandlas med) ljusbehandling eller andra systemiska
behandlingar (lakemedel som paverkar hela kroppen).

2. Vad du behover veta innan du anvander Benepali

Anvand inte Benepali

® om du eller ditt barn ar allergisk mot etanercept eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6). Om du eller ditt barn far allergiska reaktioner, exempelvis andnéd, pip i brostet,
yrsel eller utslag, sluta injicera Benepali och kontakta omedelbart din lakare.

® om du eller ditt barn har eller I6per risk att utveckla en allvarlig infektion i blodet som kallas
blodférgiftning. Om du inte ar saker, kontakta din lakare.

® om du eller ditt barn har en infektion av ndgot slag. Om du &r osaker, kontakta din lakare.

Varningar och forsiktighet
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Tala med ldkare innan du anvander Benepali.

® Allergiska reaktioner: Om du eller ditt barn far allergiska reaktioner, exempelvis andndd, pip i
brostet, yrsel eller utslag, sluta injicera Benepali och kontakta omedelbart din lakare.

® Infektioner/operationer: Om du eller ditt barn utvecklar en ny infektion eller star infér en storre
operation kan din lakare vilja dvervaka behandlingen med Benepali.

® |nfektioner/diabetes: Beratta for din ldkare om du eller ditt barn har haft aterkommande infektioner
eller har diabetes eller nagot annat tillstand som ger ¢kad risk for infektioner.

® Infektioner/uppféljning: Tala om for din Idkare om du nyligen varit pa resa utanfor Europa. Om du
eller ditt barn skulle drabbas av symtom pa en infektion sasom feber, frossa eller hosta, kontakta da
omedelbart Idkare. Lakaren kan vilja fortsatta att folja dig eller ditt barn med avseende pa
forekomsten av infektioner efter det att du avslutat behandlingen med Benepali.

® Tuberkulos: Eftersom fall av tuberkulos har rapporterats hos patienter som behandlats med Benepali
kommer din lakare att géra en undersokning for att se om det finns tecken pa tuberkulos innan
behandlingen med Benepali pabdrjas. Detta kan innefatta en grundlig genomgang av din
sjukdomshistoria, en lungréntgen samt ett tuberkulintest. Resultaten av dessa undersdkningar ska
foras in pa patientkortet. Det &r viktigt att du talar om for din Idkare om du eller ditt barn ndgon gang
har haft tuberkulos eller haft nara kontakt med nadgon person som haft tuberkulos. Om symtom pa
tuberkulos (t.ex. ihallande hosta, viktminskning, forsamrat allmantillstand eller Iatt feber) eller nagon
annan infektion uppstar under behandlingen ska du omedelbart kontakta din lakare.

® Hepatit B: Tala om for din lakare om du eller ditt barn har eller nagonsin har haft hepatit B. Din
lakare ska ta prov for hepatit B innan du eller ditt barn pabérjar behandlingen med Benepali.
Behandling med Benepali kan resultera i reaktivering av hepatit B hos patienter som tidigare har
varit infekterade med hepatit B-virus. Om det hander ska behandlingen med Benepali avbrytas.

® Hepatit C: Tala om for Iakaren om du eller ditt barn har hepatit C. Din lakare kan vilja kontrollera
behandlingen med Benepali om infektionen férvarras.

® Blodsjukdomar: S6k omedelbart medicinsk hjalp om du eller ditt barn har symtom som ihallande
feber, halsont, blamarken, blédningar eller blekhet. Sddana symtom kan tyda pa en potentiellt
livshotande storning i blodbilden, som kan krava att behandlingen med Benepali avbryts.

® Nervsystemet och 6gonsjukdomar: Beratta for din lakare om du eller ditt barn har multipel skleros,
optisk neurit (inflammation i 6gats nerver) eller transversell myelit (inflammation i ryggmargen). Din
lakare kommer att bestamma om Benepali ar ratt behandling.

® Hjartsvikt: Beratta for din ldkare om du eller ditt barn har en sjukdomshistoria med hjartsvikt,
eftersom Benepali maste anvandas med forsiktighet under sddana omstandigheter.

® Cancer: Tala om for din Iakare om du har eller nagonsin har haft lymfom (en typ av blodcancer) eller
annan typ av cancer innan du far Benepali. Patienter med svar reumatoid artrit som har haft
sjukdomen under 1ang tid kan ha en hdgre risk an genomsnittet att utveckla lymfom. Barn och vuxna
som anvander Benepali kan ha en storre risk att utveckla lymfom eller annan typ av cancer. Vissa
barn och tonaringar som har fatt Benepali eller andra Idkemedel som verkar pa liknande satt som
Benepali har utvecklat cancer, inklusive ovanliga typer som ibland ledde till déden. Vissa patienter
som har fatt Benepali har utvecklat hudcancer. Tala om for Idkaren om du eller ditt barn utvecklar
nagon typ av hudférandring eller vaxt pa huden.

® Vattkoppor: Tala om for din lakare om du eller ditt barn har varit utsatt for vattkoppssmitta under
tiden for behandling med Benepali. Din lakare kommer att bestdmma om forebyggande behandling
mot vattkoppor behdver ordineras till dig.

® Alkoholmissbruk: Benepali ska inte anvandas for behandling av hepatit som ar relaterad till
alkoholmissbruk. Tala om for lakaren om du eller ditt barn har en bakgrund med alkoholmissbruk.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 01:38



® Wegeners granulomatos: Benepali rekommenderas inte vid behandling av Wegeners granulomatos,
en sallsynt inflammationssjukdom. Tala med din lIdkare om du eller ditt barn har Wegeners
granulomatos.

® Lakemedel mot diabetes: Tala om for din lakare om du eller ditt barn har diabetes eller tar ldkemedel
for behandling av diabetes. Din lakare avgér om du eller ditt barn behdéver en mindre dos av
lakemedel mot diabetes under behandling med Benepali.

® Vaccinationer:Vissa vacciner, t.ex. oralt poliovaccin, ska inte ges under behandling med Benepali.
Kontakta lakare innan du eller ditt barn far ndgra vacciner.

Barn och ungdomar

Benepali ar inte avsett for barn och ungdomar som vager mindre an 62,5 kg.

® Vaccinationer: Om det ar mojligt ska barn ha fatt alla vaccinationer enligt vaccinationsprogrammet
innan behandling med Benepali pabérjas. Vissa vacciner, t ex oralt poliovaccin, bor inte tas samtidigt
som behandlingen med Benepali pagar. Kontrollera med din eller ditt barns lakare innan du eller ditt
barn far nagon vaccination.

Benepali ska normalt inte anvandas till barn under 2 ars alder eller som vager mindre &n 62,5 kg med
polyartrit eller utvidgad oligoartrit, eller till barn under 12 ars alder eller som vager mindre an 62,5 kg med
entesitrelaterad artrit eller psoriasisartrit, eller till barn under 6 ars alder eller som vager mindre an 62,5 kg
med psoriasis.

Andra lakemedel och Benepali
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra

lakemedel (inklusive anakinra, abatacept och sulfasalazin).

Du eller ditt barn ska inte anvanda Benepali med andra lakemedel som innehaller de aktiva substanserna
anakinra eller abatacept.

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.

Fertila kvinnor bor radas att anvanda lampligt preventivmedel for att undvika att bli gravida under
behandlingen med Benepali och i tre veckor efter avslutad behandling.

Benepali bér endast anvandas under graviditet om det ar absolut nédvandigt.

Om du har fatt Benepali under graviditeten sa kan ditt barn I6pa en storre risk for att fa en infektion. | en
studie fann man dessutom fler missbildningar nar mamman hade fatt etanercept under graviditeten,
jamfért med modrar som inte hade fatt etanercept eller andra liknande lakemedel (TNF-antagonister), men
det var ingen sarskild typ av missbildning som rapporterades. En annan studie visade inte pa nagon 6kad
risk for missbildningar nar mamman fatt etanercept under graviditeten. Lakaren hjalper dig att avgéra om
nyttan med behandlingen uppvager den potentiella risken for ditt barn.
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Tala med din lakare om du vill amma under behandlingen med Benepali. Det ar viktigt att du berattar for
barnets lakare eller annan hélso- och sjukvardspersonal att Benepali har anvants under graviditeten och
amning innan barnet far nagot vaccin.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen information om att anvandningen av Benepali paverkar formagan att kéra bil eller anvanda
maskiner.

Benepali innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 50 mg, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Benepali

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

Om du upplever att effekten av Benepali ar for stark eller for svag vand dig till din Iakare eller
apotekspersonal.

Anvandning for vuxna patienter (fran 18 ars alder)

Reumatoid artrit, psoriasisartrit och axial spondylartrit inklusive ankyloserande spondylit
Rekommenderad dos ar 50 mg en gang per vecka i form av en injektion under huden.
Din lakare kan bestdmma en annan frekvens fér nar Benepali ska injiceras.

Plaquepsoriasis
Rekommenderad dos &r 50 mg given en gang per vecka.

Alternativt kan 50 mg ges 2 ganger per vecka i upp till 12 veckor féljt av 50 mg en gang per vecka.

Din ldkare kommer att bestdmma hur lange du ska anvanda Benepali och om aterupptagen behandling
behdvs med utgangspunkt fran behandlingsresultatet. Om Benepali inte haft nagon effekt pa ditt tillstand
efter 12 veckor, kan din ldkare be dig avsluta behandlingen.

Anvandning fér barn och ungdomar

Dosen och hur ofta den ska ges till barnet eller ungdomen beror pa kroppsvikt och sjukdom. Lakaren
faststaller en korrekt dos for barnet och ordinerar etanercept med lamplig styrka. Pediatriska patienter som
vager 62,5 kg eller mer kan ges 25 mg tva ganger per vecka eller 50 mg en gang per vecka med en forfylld
spruta eller forfylld penna med en faststalld dos.

Det finns andra lakemedel med etanercept med lamplig doseringsform tillgangliga for barn.

For patienter fran 2 ars alder och som vager 62,5 kg eller mer med polyartrit eller utvidgad oligoartrit, eller
for patienter fran 12 ars alder och som vager 62,5 kg eller mer med entesitrelaterad artrit eller
psoriasisartrit, ar den vanliga dosen 25 mg tva ganger per vecka eller 50 mg en gang per vecka.

For patienter fran 6 ars alder och som vager 62,5 kg eller mer med psoriasis ar den vanliga dosen 50 mg

givet en gang per vecka. Om Benepali inte visar nagon effekt efter 12 veckor kan Idkaren be dig avbryta
behandlingen med detta lakemedel.
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Lakaren kommer att forse dig med detaljerade instruktioner for beredning och uppmatning av den korrekta
dosen.

Metod och vag for tillférsel
Benepali injiceras under huden (subkutan anvandning).

Detaljerade instruktioner hur Benepali ska injiceras finns i avsnitt 7 "Bruksanvisning”. Blanda inte
Benepali-ldsningen med nagon annan medicin.

For att du lattare ska komma ihag, kan det vara till hjalp att skriva in i en almanacka vilka veckodagar
Benepali ska tas.

Om du har anvant foér stor mangd av Benepali

Om du har injicerat mer Benepali an din lakare har féreskrivit (antingen genom att ha injicerat for mycket
vid ett tillfalle eller att ha tagit en dos for mycket) bér du omedelbart kontakta lakare eller apotekspersonal
. Ta alltid med den markta ytterférpackningen av lakemedlet, aven om den ar tom.

Om du har glomt att anvanda Benepali

Om du glémmer en dos, ska du ta injektionen sa fort du kommer ihdg det, om inte nasta planerade dos ska
tas dagen efter, da ska du hoppa dver den missade dosen. Fortsatt sedan att injicera ldkemedlet pa den
vanliga planerade dagen. Om du inte kommer ihdg dosen forréan samma dag som injektion ska tas
vanligtvis, ska du inte ta dubbla doser (tva doser pa samma dag) for att kompensera for dosen du glémde.

Om du slutar att anvdnda Benepali

Dina symtom kan dterkomma om behandlingen upphér.
Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.

Allergiska reaktioner
Om nagot av nedanstdende symtom uppstar, injicera da inte mer Benepali utan kontakta omedelbart din
lakare alternativt akutmottagningen p& narmaste sjukhus.

Svarigheter att svalja eller att andas.

Svullnad av ansikte, hals, hander eller fotter.

Kansla av nervositet eller oro, bultande kansla, plotslig rodnad i huden med eller utan varmekansla.
Svara hudutslag, kldda eller nasselfeber (réda flackar eller blek hud som ofta kliar).

Allvarliga allergiska reaktioner ar sallsynta men en eller flera av ovan namnda symtom kan tyda pa en
allergisk reaktion orsakad av Benepali och sjukvard ska omedelbart uppsokas.

Allvarliga biverkningar
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Om du eller ditt barn observerar ndgot av féljande symtom ska sjukvard omedelbart uppsokas.

® Symtom pa en allvarlig infektion (inklusive lunginflammation, djupa hudinfektioner, ledinfektioner
och blodférgiftning), sasom hog feber som eventuellt ar forknippad med hosta, andningssvarigheter,
frossa, svaghetskansla eller en varm, réd och spand yta i huden eller vid en led.
Symtom pa nagon blodsjukdom, sasom blddning, blamarke eller blekhet.
Symtom pa nagon neurologisk sjukdom, sdsom kanslobortfall och en stickande kansla,
synforandringar, 6gonsmarta eller muskelsvaghet i armar eller ben.

® Symtom pa hjartsvikt eller férsdmrad hjartsvikt, sdsom trotthet eller andningssvarigheter vid
anstrangning, svullna anklar, en kénsla av uppsvalld nacke och buk, svart att andas pa natten, hosta
eller bldaktig farg pa naglar eller lappar.

® Symtom pa cancersjukdom: Cancer kan drabba alla delar av kroppen, dven huden och blodet, och
symtomen beror pa typ av cancer och lokalisation. Dessa symtom kan vara viktnedgang, feber,
svullnad (med eller utan smarta), ihallande hosta, knutor eller utvaxter i huden.

® Symtom pa autoimmuna reaktioner (da antikroppar bildas som kan skada kroppens normala vavnad
er) som smarta, kldda, svaghet, avvikande andning, tankar, férnimmelser eller syn.

® Symtom pa inflammatorisk allmansjukdom (lupus) eller lupusliknande syndrom som viktférandring,
ihdllande hudutslag, feber, led- eller muskelvark, eller trotthet.

® Symtom pa inflammation i blodkarlen som smartor, feber, rodnad eller varmekansla i huden eller
klada.

Detta ar sallsynta eller mindre vanliga biverkningar, men allvarliga (en del av dem kan ha en dédlig
utgdng). Om nagot av det ovanstaende uppstar, kontakta omedelbart din lakare eller akutmottagningen pa
narmaste sjukhus.

Ovriga biverkningar
Kanda biverkningar av Benepali ar de féljande, indelade i grupper efter fallande frekvens:

® Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéandare)
Infektioner (inklusive forkylningar, bihaleinflammation, bronkit, urinvagsinfektion, hudinfektioner);
reaktioner pa injektionsstallet (sasom blédning, bldmarken, rodnad, kldda, smarta, svullnad) (dessa
avtar ofta efter den forsta behandlingsmanaden, vissa patienter utvecklar en reaktion vid ett
injektionsstalle som har anvants nyligen) och huvudvark.

® Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
Allergiska reaktioner; feber; utslag; klada; antikroppar riktade mot normal vévnad
(autoantikroppsbildning).

® Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Allvarliga infektioner, inklusive lunginflammation, djupa hudinfektioner, ledinfektioner, blodférgiftning
och infektioner pa olika stallen, forvarrad kronisk hjartsvikt, 1agt antal réda blodkroppar, lagt antal
vita blodkroppar, 1aga halter neutrofiler (en typ av vita blodkroppar), lagt antal blodplattar;
hudcancer (exklusive melanom); lokal svullnad av huden (angioddem); nasselfeber (roda flackar eller
blek hud som ofta kliar); égoninflammation; psoriasis (nydebuterad eller férsémrad); inflammation i
blodkarlen som kan drabba flera organ; forn6jda levervarden i blodprov (hos patienter som aven far
metotrexat, ar frekvensen av férhojda levervarden”vanliga”); kramp och smarta i magen, diarré,
viktminskning eller blod i avforingen (tecken pa tarmsjukdom).
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® Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
Allvarliga allergiska reaktioner (inklusive svar lokal svullnad av huden och pipande andning); lymfom
(en typ av blodcancer); leukemi (cancer som paverkar blodet och benmargen); melanom (en typ av
hudcancer); en kombination av lagt antal blodplattar, réda och vita blodkroppar; paverkan pa
nervsystemet (med svar muskelsvaghet samt tecken och symtom liknande de vid multipel skleros
eller inflammation i 6gats nerver eller ryggmarg); tuberkulos; nydebuterad hjartsvikt; krampanfall;
lupus eller lupusliknande symtom (symtomen inkluderar ihdllande hudutslag, feber, ledvark och
trotthet); hudutslag som kan leda till allvarlig blasbildning och flagning av huden; inflammation i
levern orsakad av kroppens eget immunforsvar (autoimmun hepatit; hos patienter som aven far
metotrexat ar frekvensen "mindre vanliga”); immunsjukdom som kan paverka lungorna, huden och
lymfkértlarna (sarkoidos); inflammation eller fibros i lungorna (hos personer som dven far metotrexat
ar frekvensen for inflammation och fibros i lungorna "mindre vanliga”); lichenoida reaktioner (kliande
rod-lila hudutslag och/eller tradliknande vit-graa linjer pa slemhinnor); opportunistiska infektioner
(som inkluderar tuberkulos och andra infektioner som uppkommer pa grund av ett forsvagat
immunforsvar); erythema multiforme (inflammatoriska hudutslag); kutan vaskulit (inflammation i
blodkarlen i huden); skada pa nerver, inklusive Guillain-Barrés syndrom (ett allvarligt tillstand som
kan paverka andning och skada kroppsorgan).

® Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
Oférmaga hos benmargen att producera blodkroppar; toxisk epidermal nekrolys (en livshotande
hudsjukdom).

® Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
Merkelcellcancer (en typ av hudcancer); Kaposis sarkom (en sallsynt cancer férknippad med infektion
av humant herpesvirus 8. Kaposis sarkom upptrader oftast som purpurfargade flackar pa huden);
Overaktivering av vita blodkroppar associerade med inflammation (makrofagaktiveringssyndrom);
reaktivering av hepatit B (en leverinfektion); forsamring av ett tillstand som kallas dermatomyosit
(muskelinflammation och svaghet atfoljt av hudutslag); listeria (en bakteriell infektion); skada pa de
sma filtren i njurarna vilket leder till férsamrad njurfunktion (glomerulonefrit, dven kallat
njurinflammation).

Biverkningar hos barn och ungdomar

Biverkningarna och deras frekvenser hos barn och ungdomar ar desamma som hos vuxna, se beskrivningen
ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven 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 dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Benepali ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten pa den forfyllda injektionspennan efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Foérvara de forfyllda injektionspennorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter att Benepali tagits ut ur kylskapet, vanta ungefar 30 minuter for att Benepali-ldsningen i
injektionspennan ska anta rumstemperatur.
Varm inte upp Benepali pa nagot annat satt. Darefter rekommenderas omedelbar anvandning.

Benepali kan férvaras utanfor kylskap vid temperaturer upp till maximalt 30 °C under en enstaka period
upp till 31 dagar, varefter den inte bor forvaras i kylskap igen. Benepali ska kasseras om det inte anvands
inom 31 dagar efter uttag fran kylskap. Det rekommenderas att du antecknar datumet som Benepali tas ut
ur kylskdpet och datumet nar Benepali ska kasseras (inte langre &n 31 dagar efter uttag fran kylskapet).

Inspektera ldsningen i injektionspennan genom att titta genom det genomskinliga inspektionsfénstret. Den
ska vara klar eller |att opalskimrande, farglos eller blekt gul och kan innehalla sma vita eller nastan
genomskinliga partiklar av protein. Detta utseende ar normalt for Benepali. Anvand inte detta lakemedel
om du noterar att |6sningen ar missfargad, grumlig eller om andra partiklar an de som beskrivs ovan
forekommer. Om du ar oroad 6ver ldsningens utseende ska du kontakta apotekspersonal for hjalp.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

Den aktiva substansen ar etanercept. Varje forfylld injektionspenna innehaller 50 mg etanercept.
Ovriga innehallsamnen &r sackaros, natriumklorid, natriumdivatefosfatmonohydrat,
dinatriumvatefosfatheptahydrat och vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2 "Benepali innehaller
natrium”).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Benepali levereras i en forfylld injektionspenna. Injektionspennan innehaller en klar till 1att opalskimrande,
farglos eller blekt gul injektionsvatska, 16sning (injektion).

Benepali finns i forpackningar innehallande 4 forfyllda injektionspennor och i multipack innehallande
3 kartonger som vardera innehaller 4 forfyllda injektionspennor. Eventuellt kommer inte alla
férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning

Samsung Bioepis NL B.V.
Olof Palmestraat 10
2616 LR Delft
Nerderlanderna
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Tillverkare

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nederlanderna

Samsung Bioepis NL B.V.
Olof Palmestraat 10
2616 LR Delft
Nederldnderna

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

Sverige

Biogen Sweden AB

Tel: +46 (0)8 525 038 36

Denna bipacksedel andrades senast 12/2023

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

7. Bruksanvisning
Las bruksanvisningen innan du bérjar anvanda Benepali och varje gang ditt recept férnyas. Det kan finnas
ny information.

® Forsok inte ge dig injektionen sjalv om inte lakaren eller sjukskoterskan har visat hur du ska ge
injektionen.

En forfylld injektionspenna fér engangsbruk innehaller en dos a 50 mg Benepali.

Valj en val upplyst, ren yta och ta fram allt material du behdver:

® En ny Benepali forfylld injektionspenna

B

(@ Benepali"@®» N )

MNalskydd Fénster

® Skaka inte den forfyllda injektionspennan.
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Medféljer inte férpackningen:

® 1 sprittork, kompress och plaster

sprittork

T m— =

® Behéllare for skarande och stickande avfall

A.Innan du borjar

1. Inspektera den forfyllda injektionspennan:
Kontrollera utgdngsdatum pa den forfyllda injektionspennans etikett.

Anvand inte den forfyllda injektionspennan efter utgangsdatum.
Anvand inte den forfyllda injektionspennan om du har tappat den pa en hard yta. Delar i den forfyllda
injektionspennan kan vara trasiga.

® Anvand inte den forfyllda injektionspennan om nalskyddet saknas eller om det inte sitter fast
ordentligt.

2.Inspektera losningen:

Titta pa ldkemedlet via fénstret pa injektionspennan

Lakemedlet vara klart till Iatt opalskimrande, farglést eller blekt gul och kan innehalla sma vita eller nastan
genomskinliga partiklar av protein.

® Anvand inte I6sningen om den ar missfargad, grumlig eller om den innehaller andra partiklar an de
som beskrivs ovan.

3. Lat lakemedlet anta rumstemperatur:

Ta ut den forfyllda injektionspennan ur kylskapet och I3t den anta rumstemperatur i 30 minuter fore
injicering.

Detta ar viktigt for att det ska bli Iattare och mer behagligt att injicera lakemedlet.

® Ta inte av nalskyddet forran du ar redo att injicera.
® Anvand inte varmekallor, som mikrovagsugn eller varmt vatten, for att varma upp Benepali.

4.Vilj ett stélle att injicera pa:
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Z
Framsida Baksida

Benepali forfylld injektionspenna ar avsedd for subkutan injektion. Den ska injiceras i laret, buken eller
baksidan av dverarmen (se bild till vanster).

Byt stalle for varje injektion.

Vid injektion i buken ska du valja ett stalle som &r minst 5 cm fran naveln.

Injicera inte i omraden som ar réda, harda, bla eller 6mma.

Injicera inte i arrvavnad eller hudbristningar.

Om du har psoriasis, injicera inte i upphdjda, tjocka, roda eller fjgllande hudomraden eller skadade
omraden.

B.Beskrivning av injektionen

Steg 1:

Tvéatta handerna med tval och vatten.
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Steg 3:

"

\

/

Steg 4:

13

Torka av huden vid injektionsstallet med en sprittork.
Se "Valj ett stalle att injicera pa” for information om
hur du valjer injektionsstalle.

® Vidror inte omradet igen forran du ska ge injek
tionen.

Dra nalskyddet rakt ut och kassera det i behallaren
for skarande och stickande avfall.

® Vrid och boj inte nalskyddet nar du tar bort det
eftersom det kan skada nalen. Satt inte
tillbaka skyddet pa nalen.

Satt aldrig tillbaka skyddet pa nalen.
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\ Strack forsiktigt i huden vid det rengjorda

injektionsstallet. Placera den forfyllda
injektionspennan i cirka 90 graders vinkel mot huden.

® Nyp inte i huden.

Strackning av huden skapar en fast yta.

\

14

(]

VU

\

Ly

J

Tryck med ett fast grepp in den forfyllda
injektionspennan i huden vid injektionsstallet for att
starta injektionen.

Ett klickljud hérs nar injektionen bérjar.

Fortsatt att halla den forfyllda injektionspennan
tryckt mot injektionsstallet.

Ett andra klickljud hors.

Efter det andra klickljudet raknar du I3ngsamt till 15
for att sakerstalla att injektionen ar avslutad.

® Slapp inte trycket mot injektionsstallet innan in
jektionen ar avslutad.

® Tainte bort den forfyllda injektionspennan
under injektionen.
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Steg 7:

Ta bort den tomma injektionspennan fran huden.
Nalskyddet kommer att tacka nalen helt.

Titta efter den gula kolvstangen i fonstret for att
bekrafta att hela dosen har administrerats.

U4
4,
\_ ¢
(N
Kassering:
/ \ Kassera hela den tomma injektionspennan i en

godkand behallare for skarande och stickande avfall.
Kontrollera med halso- och sjukvardspersonalen hur
man kasserar en full behallare for skarande och
stickande avfall pa ratt satt. Behallare for skarande
och stickande avfall kan erhallas pa apotek.

® Kasta inte behallaren for skarande och
stickande avfall i hushallsavfallet.
Far inte dtervinnas.

® Forvara alltid behallaren utom syn- och
rackhall for barn.

oy

- \xJ /

C. Vard av injektionsstallet
Vid blédning pa injektionsstallet, tryck en kompress 6ver injektionsstallet.

® Gnugga inte pa injektionsstallet.

Tack vid behov injektionsstallet med ett plaster.
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