FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

RoActemra

162 mgq injektionsvatska, l16sning i forfylld injektionspenna (ACTPen®)
Tocilizumab

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

- Spara denna information, du kan behdva ldsa 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, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.

Tillsammans med denna bipacksedel far du ett speciellt patientkort med viktig sakerhetsinformation som du
behdver kanna till innan och under behandling med RoActemra.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad RoActemra ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur RoActemra ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad RoActemra ar och vad det anvands for

RoActemra innehaller den aktiva substansen tocilizumab, vilket &r ett protein som framstallts fran sarskilda
immunceller (monoklonal antikropp) som hammar effekten av ett specifikt protein (cytokin) som heter
interleukin-6. Detta protein deltar i inflammatoriska processer i kroppen och genom att hamma proteinet
kan inflammationen i din kropp minska. RoActemra anvands for att behandla:

® vuxna med mattlig till svar aktiv reumatoid artrit (RA eller ledgangsreumatism) som &r en
autoimmun sjukdom, om tidigare behandlingar inte fungerat tillrackligt bra.

® vuxna med svar, aktiv och fortskridande reumatoid artrit (RA) som inte har behandlats med
metotrexat tidigare.
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RoActemra hjalper till att minska symtom som smarta och svullnad i dina leder och du kan fa det lattare att
utfora dina dagliga sysslor. RoActemra har visats bromsa skador pa brosk och skelett i lederna som orsakas
av sjukdomen, och kan darfor forbattra formagan att genomféra vanliga dagliga aktiviteter.

RoActemra ges vanligtvis i kombination med en annan medicin som anvands vid RA som heter metotrexat.
Om din ldkare bedémer att metotrexat ar olampligt fér dig kan RoActemra ges ensamt.

® vuxna som har en sjukdom i artdrerna som kallas jattecellsarterit (GCA) och som orsakas av
inflammation i kroppens stérsta artarer, sarskilt de som férser huvudet och nacken med blod.
Symtom inkluderar huvudvark, utmattning och smarta i kaken. Effekter kan inkludera stroke eller
blindhet.

RoActemra kan minska smarta och svullnad i artarer och vener i ditt huvud, nacke och armar.

GCA behandlas oftast med lakemedel som kallas kortison. Dessa ar oftast effektiva men kan ha biverkning
ar nar de anvands i hoga doser under 1ang tid. En minskning av dosen kan ocksa leda till att GCA
aterkommer. Att 1agga till RoActemra till behandlingen innebar att kortison kan anvandas under en kortare
tid och sjukdomen anda halls under kontroll.

® barn och ungdomar, 12 ar och aldre, med aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (s/IA) som &r en
inflammatorisk sjukdom som orsakar smarta och svullnad i en eller flera leder samt feber och utslag.

RoActemra anvands for att forbattra symptomen av sJIA och kan ges i kombination med metotrexat
eller ensamt.

® barn och ungdomar, 12 ar eller dldre, med aktiv polyartikular juvenil idiopatisk artrit (pJIA). p)IA &r en
inflammatorisk sjukdom som orsakar smarta och svullnad i en eller flera leder.

RoActemra anvands for att férbattra symptomen av pJIA och kan ges i kombination med metotrexat
eller ensamt

2. Vad du behover veta innan du anvander RoActemra

Anvand inte RoActemra

® om du eller det barn du vardar ar allergisk mot tocilizumab eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
® om du eller det barn du vardar har en aktiv, svar infektion.

Om nagot av detta stammer in pa dig skall du tala om det for din lakare. Anvand inte RoActemra.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander RoActemra.
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® Om du far en allergisk reaktion sasom tryck éver brostet, vasande andning, svar yrsel eller
svimningskansla, svullna lappar, tunga, ansikte eller kldda pa huden, nasselutslag eller hudutslag
under eller efter injektionen, kontakta lakare omedelbart.

® Om du har upplevt symtom pa en allergisk reaktion efter att du tagit RoActemra, ta inte nasta dos
innan du informerat din Idkare OCH din lakare har sagt att du kan ta nasta dos.

® Om du har nagon typ av infektion, saval kort- eller langvarig eller om du ofta drabbas av infektioner.
Kontakta genast lakare om du inte mar bra. RoActemra kan minska kroppens formaga att hantera
infektioner och kan férvarra en padgaende infektion eller dka risken att fa en ny infektion.

® Om du har haft tuberkulos, tala med din lakare. Din lakare kommer att kontrollera eventuella tecken
och symtom pa tuberkulos innan du pabérjar behandling med RoActemra. Om symtom pa tuberkulos
(ihdllande hosta, viktminskning, hagléshet, |att feber) eller ndgon annan infektion upptrader under
eller efter behandlingen, kontakta din Idkare omedelbart.

® Om du tidigare har haft sar i tarmen eller divertikulit (inflammerade fickbildningar pa tarmen), tala
med din lakare. Symtomen kan vara buksmarta och oférklarliga forandringar i tarmtémningsvanor
och feber.

® Om du har ndgon leversjukdom, tala med din Idkare. Innan du anvander RoActemra kan Idkaren
behéva ta ett blodprov for att mata din leverfunktion.

® Om du som patient nyligen har vaccinerat dig, eller planerar att |ata vaccinera dig, tala med din
lakare. Det rekommenderas att alla patienter immuniseras enligt gallande vaccinationsriktlinjer innan
RoActemra-behandling paborjas. Vissa typer av vacciner bér inte ges under behandling med
RoActemra.

® Om du har cancer, tala med din Idkare. Din Idkare behdver bestémma om du da kan behandlas med
RoActemra.

® Om du har riskfaktorer for hjart- karlsjukdom sdsom hogt blodtryck eller héga kolesterolvarden, tala
med din ldkare. Dessa faktorer behdver fdljas under din behandling med RoActemra.
Om du har mattliga till svara problem med njurfunktionen kommer din lakare att f6lja detta.
Om du har ihdllande huvudvark.

Din lakare kommer att ta blodprover innan du far RoActemra, for att faststalla att du inte har for Iagt antal
vita blodkroppar eller blodplattar eller for hdga nivaer av leverenzymer i blodet.

Barn och ungdomar

RoActemra forfylld injektionspenna (ACTPen®) rekommenderas inte till barn under 12 ars alder. RoActemra
far inte ges till barn med sJIA som vager mindre an 10 kg.

Om ett barn tidigare har haft makrofagaktiveringssyndrom (en aktivering och okontrollerad ékning av
sarskilda blodceller), tala med din lkare. Din |dkare maste avgéra om de da kan behandlas med
RoActemra.

Andra lakemedel och RoActemra

Tala om for lakare om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel. RoActemra kan paverka det satt som
vissa lakemedel verkar pa och dosen av dina lakemedel kan behdva justeras. Tala om for din lakare om du
anvander ldkemedel som innehaller ndgon av féljande aktiva substanser:

® metylprednisolon, dexametason, anvands for att minska inflammation
® simvastatin eller atorvastatin, anvands for att minska kolesterolnivaer
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kalciumantagonist (t.ex. amlodipin), anvands for att behandla hogt blodtryck

teofyllin, anvands for att behandla astma

warfarin eller fenprokumon, anvands som blodfértunnande medel

fenytoin, anvands for att behandla epilepsi

ciklosporin, anvands fér att hamma immunsystemet i samband med organtransplantation
benzodiazepiner (t.ex. temazepam), anvands for att lindra oro.

Pa grund av avsaknad av klinisk erfarenhet rekommenderas inte anvandning av RoActemra tillsammans
med andra biologiska lakemedel for behandling av RA, sJIA, p)IA eller GCA.

Graviditet, amning och fertilitet

RoActemra skall ej anvandas under graviditet om inte absolut nédvandigt. Tala med din lakare om du ar
gravid, eventuellt kan vara gravid eller planerar att bli gravid.

Kvinnor i fertil 3lder maste anvanda en effektiv preventivmetod under och upp till 3 manader efter
behandlingen.

Sluta amma om du ska fa RoActemra, och tala med din lakare. Gor ett uppehall pa minst 3 manader efter
din sista behandling innan du bérjar amma. Det &r okant om RoActemra gar dver i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta Iakemedel kan orsaka yrsel. Om du upplever yrsel ska du inte framféra fordon eller anvanda
maskiner.

3. Hur du anvander RoActemra

Anvand alltid detta Iakemedel exakt enligt anvisningar fran lakaren, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker.

Behandlingen kommer att forskrivas och pabérjas av sjukvardspersonal som har erfarenhet av diagnostik
och behandling av RA, sJIA, pJIA eller GCA.

Den rekommenderade dosen
Dosen vid RA eller GCA fér alla vuxna ar 162 mg (innehallet i 1 forfylld injektionspenna) givet en gang i
veckan.

Barn och ungdomar med sjIA (12 &r eller aldre)
Den vanliga dosen av RoActemra beror pa patientens vikt.

® Om patienten viager mindre &n 30 kg &r dosen: 162 mg (innehallet i en forfylld injektionspenna) en
gang varannan vecka.

® Om patienten véager 30 kg eller mer &r dosen: 162 mg (innehallet i en forfylld injektionspenna) en
gang i veckan.

Den forfyllda injektionspennan ska inte anvandas for att behandla barn under 12 ar.
Barn och ungdomar med pJIA (12 ar eller ldre)
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Den vanliga dosen av RoActemra beror pa patientens vikt.

® Om patienten vager mindre &n 30 kg ar dosen: 162 mg (innehallet i en forfylld injektionspenna) en
gang var tredje vecka.

® Om patienten vager 30 kg eller mer &r dosen: 162 mg (innehallet i en forfylld injektionspenna), en
gang varannan vecka.

Den forfyllda injektionspennan ska inte anvandas for att behandla barn under 12 ar.

RoActemra ges som injektion under huden (subkutant). Till en bérjan kommer kanske din lakare eller
sjukskoéterska att injicera RoActemra (ACTPen®). Din lakare kan aven besluta att du sjalv kan injicera
RoActemra. | sddant fall kommer du att fa lara dig att sjalv injicera RoActemra. Foraldrar och vardgivare far
trédning i hur man injicerar RoActemra for patienter som inte kan injicera sig sjalva, till exempel barn.

Tala med din lakare om du har nagra fragor om att sjalv injicera RoActemra eller ett barn som du tar hand
om. Du hittar detaljerade instruktioner for injektion i slutet av denna bipacksedel.

Om du anvant for stor mangd av RoActemra

Eftersom RoActemra ges med en forfylld injektionspenna ar det inte sannolikt att du far for mycket. Om du
anda ar orolig, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Om du har glomt att anvanda RoActemra

Om en vuxen patient med RA eller GCA eller ett barn eller ungdom med sJIA missar eller glommer en dos
Det ar mycket viktigt att anvanda RoActemra exakt enligt Iakarens anvisningar. Hall reda pa nar du ska ta
din nasta dos.

® Om du glémt din veckodos och det inte har gatt mer &n 7 dagar, ta din dos pa nasta schemalagda
dag.

® Om du glémt din dos som tas varannan vecka och det inte har gatt mer &n 7 dagar, injicera en dos sa
fort du kommer ihag det och ta din nasta dos pa din vanliga schemalagda dag.

® Om du glomt din veckodos eller din dos som tas varannan vecka med mer an 7 dagar eller inte ar
saker pa nar du ska injicera RoActemra, ring din lakare eller tala med apotekspersonal.

Om ett barn eller en ungdom med pJIA missar eller glommer en dos
Det ar mycket viktigt att anvanda RoActemra exakt enligt lakarens anvisningar. Hall reda pa din nasta dos.

® Om en dos missas inom 7 dagar efter planerad dosering, injicera en dos sa fort du kommer ihdg det
och ge nasta dos som vanligt pa schemalagd dag.

® Om en dos missas med mer an 7 dagar efter planerad dosering eller om du inte &r saker pa nar du
ska injicera RoActemra, ring lakaren eller tala med apotekspersonal.

Om du slutar att anvanda RoActemra

Du bor inte sluta anvanda RoActemra utan att forst diskutera med din lakare.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan RoActemra orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Biverkningar kan uppsta upp till dtminstone 3 manader efter din senaste dos med RoActemra.

Eventuella allvarliga biverkningar: tala genast med en lakare.
Dessa ar vanliga och kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare

Allergiska reaktioner under eller efter injektionen:

® svarigheter att andas, tryck 6ver brostet eller yrsel
® utslag, klada, nasselutslag, svullna lappar, tunga eller ansikte.

Om du upplever nagot av detta, tala med din ldkare omedelbart.

Tecken pa allvarliga infektioner:

® feber och frossa
® bldsor i mun eller hud
® magont

Tecken och symtom pa levertoxicitet
Kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare

® {rotthet
® smarta i buken
® gulsot (gulaktig missfargning av hud och 6gon)

Om du upplever nagot av detta, tala med din Ikare sa snart som mdjligt.

Mycket vanliga biverkningar:
Kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

® Gvre luftvagsinfektion med typiska symtom sasom hosta, nastappa, rinnande nasa, halsont och
huvudvark
hdga blodfetts- (kolesterol-) varden.
reaktioner vid injektionsstallet

Vanliga biverkningar:
Kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

lunginflammation (pneumoni)

baltros (herpes zoster)

sar pa lapparna (munherpes), blasor

hudinfektion (cellulit) ibland med feber och frossbrytningar
utslag och klada, nasselutslag

allergiska (dverkanslighets-) reaktioner

dgoninfektion (konjunktivit)

huvudvark, yrsel, hdgt blodtryck

munsar, magont

vatskeansamling (6dem) i underbenen, viktékning
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hosta, andnéd

lagt antal vita blodkroppar som uppmatts genom blodprov (neutropeni, leukopeni)
onormala leverfunktionsvarden (férhojda transaminaser)

férhojt bilirubin som uppmatts genom blodprov

sankta nivaer av fibrinogen i blodet (ett protein som ar involverat i blodkoagulation)

Mindre vanliga biverkningar:
Kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

® divertikulit (inflammerade fickbildningar i tarmen som ger feber, illamaende, diarré, forstoppning,
buksmarta)

réda och svullna partier i munnen

hdga blodfetter (triglycerider)

magsar

njursten

underfunktion av skéldkértel

Sallsynta biverkningar:
Kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare

® Stevens-Johnsons syndrom (hudutslag som kan leda till svara bldsor och hudavlossning)
® dddliga allergiska reaktioner (anafylaxi [dodlig])
® inflammation i levern (hepatit), gulsot

Mycket séallsynta biverkningar:
Kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare

® |3ga blodvarden for vita blodkroppar, réda blodkroppar och blodplattar visat med blodprover
® Jeversvikt

Biverkningar hos barn och ungdomar med sJIA eller pJIA

Biverkningar hos barn och ungdomar med s)IA eller pJIA ar generellt satt likartade som hos vuxna. Vissa
biverkningar ses oftare hos barn och ungdomar som: inflammation i nasa och hals, huvudvark, illamaende
och Iagre antal vita blodkroppar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 RoActemra ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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Anvands fore utgangsdatumet som anges pa den forfylida injektionspennans etikett och kartong (EXP eller
Utg. dat.). Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas. Den forfyllda injektionspennan kan forvaras i upp till 2 veckor
vid hégst 30°C efter att den tagits ut ur kylskapet.

Forvara de forfyllda injektionspennorna i ytterkartongen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

Anvand inte detta lakemedel om det &r grumligt eller innehaller partiklar, om ldsningen har ndgon annan
farg an klar till svagt gulaktig eller om nagon del av den forfyllda injektionspennan verkar vara skadad.

Injektionspennan far inte skakas. Efter att locket avlagsnas maste RoActemra boérja injiceras inom 3 minuter
for att forhindra att lakemedlet torkar och blockerar nalen. Om den forfylida injektionspennan inte anvands
inom 3 minuter efter att locket har avlagsnats maste du kassera den i en sticksaker behallare och anvanda
en ny forfylld injektionspenna.

Om den lila indikatorn inte flyttar sig efter att du tryckt pa aktiveringsknappen maste du kassera den
forfyllda injektionspennan i en sticksaker behallare. Forsok inte att teranvanda den forfyllda
injektionspennan. Upprepa inte injektionsférsdket med en ny forfylld injektionspenna. Kontakta din lakare
for hjalp.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad RoActemra innehaller

® Den aktiva substansen ar tocilizumab.
Varje forfylld injektionspenna innehaller 162 mg tocilizumab i 0,9 ml.

® (Qvriga innehallsamnen &r L-histidin, L-histidinmonohydrokloridmonohydrat,
L-arginin/L-argininhydroklorid, L-metionin, Polysorbat 80 och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

RoActemra ar en injektionsvatska, |6sning. Ldsningen ar farglés till svagt gulaktig.

RoActemra tillhandahalls som en 0,9 ml forfylld injektionspenna innehallande 162 mg tocilizumab
injektionsvatska, I6sning.

Varje forpackning innehaller 4 forfyllda injektionspennor med en flerforpackning innehallande 12 (3
forpackningar om 4) forfyllda injektionspennor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
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Tyskland

Tillverkare

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta Idkemedel, kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for
férsaljning:

Suomi/Finland Sverige
Roche Oy Roche AB
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500 Tel: +46 (0) 8 726 1200

Denna bipacksedel andrades senast mars 2023

Ovriga informationskallor

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Vad du behéver veta for att anvanda din forfyllda injektionspenna (ACTPen) med RoActemra pa ett sakert
satt.

Las igenom och folj dessa anvandarinstruktioner som medféljer din forfyllda injektionspenna med
RoActemra innan anvandning och vid varje gang du far ett férnyat recept. Innan du anvander RoActemra
forfylld injektionspenna forsta gangen, sakerstall att din vardgivare visar dig hur du anvénder denna pa ratt
satt.

Viktigt: Forvara dina oanvanda forfyllda injektionspennor i ytterforpackningen i kylskap vid en temperatur
pa 2-8 °C. Far inte frysas.

Den forfyllda injektionspennan kan forvaras i upp till 2 veckor vid hdgst 30°C efter att den tagits ut ur
kylskapet. Forvara alltid de forfyllda injektionspennorna i ytterkartongen for att skydda fran ljus och fukt.

Ta inte bort nallocket pa den forfyllda injektionspennan forran du ar redo att injicera RoActemra.
Forsok aldrig att ta isar injektionspennan.

Ateranvind inte samma forfyllda injektionspenna.

Anvand inte den forfyllda injektionspennan genom klader.

Lamna inte den forfyllda injektionspennan obevakad.

Forvaras utom rackhall fér barn.
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De olika delarna av din forfyllda injektionspenna med RoActemra (se figur A).

Innan anvéandning Efter anviandning
. Gron == 3
aktiverings-
knapp
Utgangsdatum J | |
g 5 E
|
i i i
LG
Genom- Lila indikator
skinligt "fardig injektion
utrymme
|
Nalskydd Nalskydd

(utfallt och last——
nalskydd)

Gront lock

Figur A

Material som behdvs fér en injektion med din forfyllda injektionspenna med RoActemra (se figur B):

10

1 RoActemra forfylld injektionspenna

1 Spritsudd

1 Steril bomullstuss eller gasvav

1 Sticksaker behallare for ett sakert omhandertagande av nallocket och den anvéanda
injektionspennan (se steg 4 "Kassering av den férfylida injektionspennan”)
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Sticksaker behallare Spritsudd

|

ROACTEMRA
forfylld
s| injektionspenna

Actemra® 162 myg

L J Steril bomullstuss

Figur B

Steg 1. Forberedelse infor en injektion med RoActemra
Hitta en bekvam arbetsyta som ar ren och plan.

Ta ut forpackningen som innehaller injektionspennan ur kylskapet.
Om du 6ppnar férpackningen for forsta gangen, kontrollera att den &r ordentligt tillsluten. Anvand
inte injektionspennan om det ser ut som att férpackningen redan éppnats.
Kontrollera att forpackningen med RoActemra forfyllda injektionspennor inte skadats. Anvand inte
injektionspennan med RoActemra om férpackningen ser skadad ut.
Kontrollera utgdngsdatum pa férpackningen med forfylida injektionspennor. Anvand inte
injektionspennan om utgangsdatum har passerat da den kan vara osaker att anvanda.
Oppna férpackningen och ta ut 1 injektionspenna med RoActemra fér engangsbruk.
Lagg tillbaka forpackningen med resterande injektionspennor i kylskapet.
Kontrollera utgdngsdatum pa injektionspennan med RoActemra (se figur A). Anvand inte
injektionspennan om utgangsdatum har passerat da den kan vara osaker att anvanda. Om
utgangsdatumet har passerat, kassera injektionspennan pa ett sakert satt i en sticksaker behallare
och ta en ny.
® Kontrollera injektionspennan for att sakerstélla att den inte ar skadad. Anvand inte den forfyllda
injektionspennan om den ser skadad ut eller om du av misstag tappat den.
Placera den forfyllda injektionspennan pa en ren och plan yta och Iat sprutan uppna rumstemperatur
under 45 minuter. Om den forfyllda injektionspennan inte uppnar rumstemperatur kan detta ge
upphov till obehag under injektionen och det kan ta langre tid att injicera.

- Paskynda inte uppvarmningen av injektionspennan pa nagot satt, till exempel genom att
varma den i mikrovagsugn eller placera den forfyllda injektionspennan i varmt vatten.
Lamna inte den forfyllda injektionspennan att varmas upp i direkt solljus.

Avlagsna inte det grona locket under tiden som din forfylida injektionspenna med RoActemra tilldts nd
rumstemperatur.
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® Hall din forfyllda injektionspenna med RoActemra med det grona locket nedat (se figur C).

Figur C

® Kontrollera det genomskinliga utrymmet. Kontrollera vatskan i den forfyllda injektionspennan med
RoActemra (se figur C). Vatskan ska vara farglos till svagt gulaktig. Anvand inte RoActemra om
vatskan ar grumlig, missfargad, innehaller klumpar eller partiklar, da det kan finnas risker med att
anvanda injektionspennan. Kassera i sa fall injektionspennan pa ett sakert satt i en sticksaker

behallare och ta en ny.
® Tyatta dina hander noggrant med tval och vatten.

Steg 2. Valj och forbered ett injektionsstalle
Vilj ett injektionsstalle

® Rekommenderade injektionsstallen &r framsidan av laren samt buken, minst fem centimeter ifran

naveln (se figur D).
® Om en vardgivare ger injektionen kan ytterdelen av 6verarmarna ocksa anvandas. Forsok inte att

injicera i ytterdelen av 6verarmarna pa dig sjalv (se figur D).

Rotera injektionsstalle

® Anvand olika omraden vid varje ny injektion, minst 2,5 centimeter fran det senaste injektionsstallet.
® |njicera inte i fodelsemarken, arr, bldmarken eller i omraden dar huden &r 6m, réd, hard eller ar

skadad.
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Figur D

Forbered injektionsstallet

® Rengdr omradet med en spritsudd med cirkulara rérelser och 1at det lufttorka for att minska risken
for infektioner. ROr inte injektionsstallet innan du ger injektionen.
® Fona eller blds inte pa det rengjorda omradet.

Steg 3. Injicera RoActemra

® Hall den forfyllda injektionspennan med RoActemra i ett fast grepp med en hand. Vrid och dra av det
gréna locket med den andra handen (se figur E). Det gréna locket innehaller en Idst sittande
metallcylinder

® Om du inte kan avlagsna det gréna locket, fraga din vardgivare om hjalp eller kontakta
sjukvardspersonal.
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Figur E

Viktigt: Ror inte ndlskyddet som &r placerat pa toppen av den forfyllda injektionspennan nedanfér det
genomskinliga omradet (se figur A), for att undvika skador av misstag.

Kasta det gréna locket i en stickséker behallare.

Efter att du tagit av det gréna locket ar den forfyllda injektionspennan redo att anvéandas. Om den
forfyllda injektionspennan inte anvands inom 3 minuter efter att locket avlagsnats, kasta deni en
sticksakerbehallare och anvand en ny forfylld injektionspenna.

Satt aldrig tillbaka det grona locket efter att det tagits bort.

Hall den forfyllda injektionspennan bekvamt med en hand i den 6vre delen sa att du kan se det
genomskinliga omradet pa den forfyllda injektionspennan (se figur F).
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Figur F

® Anvand din andra hand for att nypa tag i huden i det rengjorda omradet for att forbereda ett fast

injektionsstalle (se figur G). Det kravs ett fast injektionsstalle for att den forfyllda injektionspenna ska
aktiveras pa ratt satt.

Det ar viktigt att nypa ihop huden for att sakerstalla att du injicerar under huden (i fettvavnad) och
inte djupare (i en muskel). Injektion i muskeln kan goéra att injektionen kénns obehaglig.
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Figur G

Tryck inte pa den gréna aktiveringsknappen an.

Placera den forfyllda injektionspennans nalskydd mot hudvecket i en rat vinkel (90°)

(se figur H).

Det ar viktigt att valja ratt vinkel for att sakerstalla att Iakemedlet ges under huden (i fettvavnad),
annars kan injektionen géra ont och lakemedlet kanske inte fungerar.
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Figur H

For att anvanda den forfyllda injektionspennan maste du forst Iasa upp den grona
aktiveringsknappen.

For att Iasa upp, tryck den forfyllda injektionspennan stadigt mot hudvecket tills nalskyddet ar helt
intryckt (se figur I).
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Figur1

Fortsatt halla nalskyddet intryckt.

Om du inte haller nalskyddet helt intryckt mot huden fungerar inte den gréna aktiveringsknappen.
Fortsatt nypa tag i huden medan du haller den férfyllda injektionspennan pa plats.

Tryck pa den gréna aktiveringsknappen for att starta injektionen. Ett "klick-ljud” indikerar att
injektionen startat. Hall den grona knappen nedtryckt och fortsatt halla den forfyllda
injektionspennan stadigt tryckt mot huden (se figur J). Om du inte kan starta injektionen, fraga din
vardgivare om hjalp eller kontakta sjukvardspersonal.
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"Klick”

Figur J

® Den lila indikatorn ror sig langs det genomskinliga omradet under injektionen (se figur K).
® Titta pa den lila indikatorn tills den slutat réra sig for att sakerstalla att hela dosen av ldkemedlet har
injicerats.
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Figur K

Injektionen kan ta upp till 10 sekunder.

Du kan komma att hora ett andra "klick-ljud” under injektionen men du ska fortsétta halla den
forfyllda injektionspennan stadigt tryckt mot huden tills den lila indikatorn slutat rora sig.

Nar den lila indikatorn har stannat, slapp den gréna knappen. Lyft den forfyllda injektionspennan rakt
upp i en rat vinkel (90° ) for att avldgsna nalen fran huden. Nalskyddet kommer da att flyttas ut och
omférsluta nalen (se figur L).
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Figur L

® Kontrollera det genomskinliga omradet for att sakerstalla att det ar helt fyllt med den lila indikatorn

(se figur L).

® Om det genomskinliga omradet inte fyllts med den lila indikatorn sa:

Ar det mojligt att ndlskyddet inte I3sts. Rér inte nalskyddet pa den forfyllda injektionspennan,
du kan sticka dig pa nalen. Om nalen inte omforslutits, placera forsiktigt den forfyllda
injektionspennan i en stickséker behallare for att undvika nagra stickskador med nalen.

Du kanske inte har fatt i dig hela dosen av RoActemra. Ateranvénd inte den forfyllda
injektionspennan. Upprepa inte injektionen med en ny forfylld injektionspenna. Kontakta
sjukvardspersonal for hjalp.

Efter injektionen

Det kan bléda lite vid injektionsstallet. Du kan pressa en bomullstuss eller gasvav mot
injektionsstallet.

Gnugga inte mot injektionsstallet.

Om nédvandigt, kan du tacka injektionsstallet med en mindre plaster

Steg 4. Kassering av forfyllda den forfyllda injektionspennan

21

Den forfyllda injektionspennan med RoActemra ska inte ateranvandas

Lagg den anvanda forfyllda injektionspennan i en sticksaker behallare (se "Hur slanger jag anvanda
forfyllda injektionspennor?”)

Satt inte tillbaka locket pa den forfyllda injektionspennan.
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® Om nagon annan gett dig din injektion maste denna person ocksa vara forsiktig nar den forfyllda
injektionspennan flyttas och vid kassering av den, for att undvika stickskador av misstag och
spridning av infektioner.

Hur slanger jag anvanda forfyllda injektionspennor?

® Kasta din anvanda forfyllda injektionspenna och det grona locket i en sticksaker behallare direkt efter

anvandning (se figur M).
® Kasta inte den anvanda forfyllda injektionspennan och det grona locket i hushallssoporna och

atervinn den inte.

| Agh

Figur M

® Kassera den fulla behallaren enligt instruktioner fran din sjukvards- eller apotekspersonal.
® Forvara alltid den sticksakra behallaren utom syn- och rackhall for barn.

Forvara forfyllda injektionspennor med RoActemra och den sticksékra behallaren utom syn- och rackhall for
barn.

Anteckna din injektion

® Skriv datum, tid och vilken kroppsdel du injicerat. Det kan ocksa vara till hjalp att skriva ner fragor
eller problem med injektionen sa du kan stalla dessa till sjukvardspersonal.
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Om du har nagra fragor eller problem med din forfyllda injektionspenna med RoActemra, prata med din
lakare som ar bekant med RoActemra.
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