FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Bimzelx

160 mg injektionsvatska, l16sning i forfylld spruta
bimekizumab

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 lasa den igen.

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

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bimzelx ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bimzelx ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Bimzelx ar och vad det anvands for

Vad Bimzelx ar
Bimzelx innehdller den aktiva substansen bimekizumab.

Vad Bimzelx anvands for

Bimzelx anvands for att behandla féljande inflammatoriska sjukdomar:

* plackpsoriasis

* psoriasisartrit

* axial spondylartrit, inklusive icke-radiografisk axial spondylartrit och ankyloserande spondylit (radiografisk
axial spondylartrit)

* hidradenitis suppurativa.

Plackpsoriasis

Bimzelx anvands hos vuxna for att behandla en hudsjukdom som kallas plackpsoriasis. Bimzelx minskar
symtomen, inklusive smarta, kldda och fjallning av huden.
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Psoriasisartrit

Bimzelx anvands for att behandla vuxna med psoriasisartrit. Psoriasisartrit ar en sjukdom som orsakar
inflammerade leder, ofta atfoljt av plackpsoriasis. Om du har aktiv psoriasisartrit kan du forst fa andra
ldkemedel. Om dessa lakemedel inte fungerar tillrackligt bra eller om du inte tal dem, kommer du att f3
Bimzelx antingen ensamt eller i kombination med ett annat lakemedel som heter metotrexat.

Bimzelx minskar inflammation och kan darfor bidra till att minska smarta, stelhet och svullnad i och kring
leder, psoriasisutslag, skador av nagelpsoriasis samt bromsa de brosk- och skelettskador i lederna som
uppkommer vid denna sjukdom. De har effekterna kan hjalpa dig att fa kontroll 6ver sjukdomens tecken och
symtom, underlatta dina normala dagliga aktiviteter, ge minskad trotthet och férbattra din livskvalitet.

Axial spondylartrit, inklusive icke-radiografisk axial spondylartrit och ankyloserande spondylit (radiografisk
axial spondylartrit)

Bimzelx anvands for att behandla vuxna med en inflammatorisk sjukdom som i férsta hand drabbar
ryggraden och som orsakar inflammation i ryggradens leder, sa kallad axial spondylartrit. Nar sjukdomen
inte kan ses med réntgen brukar den kallas "icke-radiografisk axial spondylartrit”; nar den férekommer hos
patienter med synliga tecken vid rontgen brukar den kallas "ankyloserande spondylit” eller "radiografisk
axial spondylartrit”.

Om du har axial spondylartrit kommer du forst att fa andra lakemedel. Om dessa Idkemedel inte fungerar
tillrdckligt bra kommer du att fa Bimzelx for att minska tecken och symtom pa sjukdomen, minska
inflammationen och forbattra din fysiska funktion. Bimzelx kan bidra till att minska ryggsmarta, stelhet och
trotthet, vilket kan underlatta dina normala dagliga aktiviteter och forbattra din livskvalitet.

Hidradenitis suppurativa

Bimzelx anvands for att behandla vuxna med en sjukdom som kallas hidradenitis suppurativa (aven kallad
acne inversa eller Verneuils sjukdom). Hidradenitis suppurativa ar en kronisk inflammatorisk hudsjukdom
som orsakar smartsamma lesioner sasom émmande noduli (kndlar) och abscesser (bélder) samt lesioner
som kan lacka var. Det drabbar oftast specifika hudomraden sasom under brdsten, armhalorna, insidan av
laren, ljumskarna och baken. Arrbildning kan ocksa férekomma i drabbade omraden. Du kommer forst att
bli tilldelad andra lakemedel. Om dessa lakemedel inte fungerar tillrackligt bra kommer du att fa Bimzelx.

Bimzelx minskar inflammatoriska noduli (knélar) och abscesser (bolder), lesioner som kan lacka var samt
smarta som orsakas av hidradenitis suppurativa.

Hur Bimzelx fungerar

Bimekizumab, den aktiva substansen i Bimzelx, tillhér en grupp ldakemedel som kallas interleukinhammare
(IL-hdmmare). Bimekizumab verkar genom att minska aktiviteten av tva proteiner som kallas IL-17A och
IL-17F, som medverkar i inflammationsprocessen. Vid inflammatoriska sjukdomar som psoriasis,
psoriasisartrit, axial spondylartrit och hidradenitis suppurativa ar nivaerna av dessa proteiner forhéjda.

2. Vad du behover veta innan du anvander Bimzelx

Anvand inte Bimzelx

® om du ar allergisk mot bimekizumab eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
® om du har en infektion som lakaren bedomer ar av betydelse (till exempel tuberkulos).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Bimzelx:

om du har en infektion eller om du har en infektion som &r aterkommande

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

om du nagon gang har haft tuberkulos (TB)

om du nagon gang har haft en inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds kolit).

Inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerés kolit)

Sluta anvanda Bimzelx och kontakta lakare eller uppsok sjukvard omedelbart om du marker blod i
avforingen, kramper i magen, smarta, diarré eller viktminskning. Dessa kan vara tecken pa ny eller
férvarrad inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds kolit).

Var uppmarksam pa infektioner och allergiska reaktioner

Bimzelx kan i sallsynta fall orsaka allvarliga infektioner. Tala med lakare eller uppsék omedelbart sjukvard
om du méarker ndgra tecken pa en allvarlig infektion. Sadana tecken listas under "Allvarliga biverkningar” i
avsnitt 4.

Bimzelx kan eventuellt orsaka allvarliga allergiska reaktioner. Tala med lakare eller uppsék omedelbart
sjukvard om du marker nagra tecken pa en allvarlig allergisk reaktion. Sadana tecken kan vara:

svarigheter att andas eller svalja

Iagt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller svimningskansla
svullnad i ansikte, lappar, tunga eller hals

svar hudklada, med réda utslag eller upphdéjda bulor.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte har studerats i denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Bimzelx

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du
anvander detta lakemedel. Anvandning av Bimzelx bér undvikas under graviditet. Detta pa grund av att det
inte ar kant hur detta ldkemedel paverkar barnet.

Om du ar en fertil kvinna ska du anvanda preventivmedel medan du anvander detta lakemedel och i minst
17 veckor efter den sista dosen av Bimzelx.

Om du ammar eller planerar att amma, tala med lakare innan du anvander detta lakemedel. Du och lakaren
ska bestdmma om du ska amma eller anvanda Bimzelx.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Bimzelx paverkar sannolikt inte din férmaga att framféra fordon eller anvanda maskiner.

Bimzelx innehaller natrium

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

3. Hur du anvander Bimzelx

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

Hur mycket Bimzelx som ges och hur lange

Plackpsoriasis
Rekommenderad dos ges som en injektion under huden (subkutan injektion) enligt féljande:

320 mg (ges som tva forfyllda sprutor, innehdllande 160 mg vardera) vid vecka 0, 4, 8, 12, 16.

Fran vecka 16 kommer du att anvanda 320 mg (tva forfyllda sprutor som innehaller 160 mg vardera)
var 8:e vecka. Om du vager mer an 120 kg kan din ldkare besluta att du ska fortsatta ta dina
injektioner var 4:e vecka fran vecka 16.

Psoriasisartrit
Rekommenderad dos ges som en injektion under huden (subkutan injektion) enligt féljande:

160 mg (ges som en forfylld spruta) var 4:e vecka.

Om du har psoriasisartrit med samtidig mattlig till svar plackpsoriasis ar den rekommenderade dosen
densamma som for plackpsoriasis. Efter vecka 16 kan din ldkare anpassa dina injektioner till 160 mg
var 4:e vecka, beroende pa dina ledsymtom.

Axial spondylartrit, inklusive icke-radiografisk axial spondylartrit och ankyloserande spondylit (radiografisk
axial spondylartrit)

Rekommenderad dos ges som en injektion under huden (subkutan injektion) med 160 mg (ges som en
forfylld spruta) var 4:e vecka.

Hidradenitis suppurativa
Rekommenderad dos ges som injektioner under huden (subkutana injektioner) enligt féljande:

- 320 mg (ges som tva forfyllda sprutor, innehallande 160 mg vardera) varannan vecka fram t.o.m.
vecka 16.

Fran vecka 16 kommer du att anvanda 320 mg (tva forfyllda sprutor, innehallande 160 mg vardera)
var 4:e vecka.

Du och din lakare eller sjukskéterska ska bestamma om du sjalv kan ge dig injektionerna med detta
ldkemedel. Injicera inte detta lakemedel om du inte har fatt utbildning av sjukvardspersonal. En vardgivare
kan ocksa ge dig dina injektioner efter att ha fatt utbildning.

Las "Anvandarinstruktioner” i slutet av bipacksedeln innan du sjalv injicerar Bimzelx med den forfyllda
sprutan.

Om du har anvant for stor mangd Bimzelx

Om du har anvant mer Bimzelx an du skulle eller om du har injicerat dosen fér tidigt ska du tala om det for
din lakare.
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Om du har glomt att anvanda Bimzelx

Kontakta Iakare om du har gléomt att injicera en dos Bimzelx.

Om du slutar att anvanda Bimzelx

Tala med lakare innan du slutar anvanda Bimzelx. Om du avbryter behandlingen kan dina symtom 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 anvandare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Kontakta lakare eller uppsok sjukvard omedelbart om du far ndgon av féljande biverkningar:

Eventuellt allvarlig infektion - tecken pa detta kan vara:

® feber, influensaliknande symtom, nattliga svettningar
® trétthet eller andfaddhet, hosta som inte gar dver
® varm, réd och smartande hud, eller ett smartande hudutslag med blasor.

Lakaren kommer att avgdra om du kan fortsatta att anvanda Bimzelx.

Andra biverkningar
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du far nagon av féljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)
® Gvre luftvagsinfektioner med symtom som halsont och tappt ndsa
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

® svampinfektion i mun eller hals med symtom som vita eller gula flackar, rod eller m mun och smarta
vid svaljning

svampinfektion i huden inklusive fotsvamp mellan tarna

oroninfektioner

munsar (herpes simplex-infektioner)

magsjuka (gastroenterit)

inflammerade harsackar som kan se ut som finnar

huvudvark

kliande, torr hud eller eksemliknande utslag ibland med svullen och réd hud (dermatit)
akne

rodnad, smarta eller svullnad pa injektionsstallet

trétthet.

vulvovaginala svampinfektioner (svampinfektion i slidan).

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

® minskat antal vita blodkroppar (neutropeni)
® svampinfektioner i hud och slemhinnor (inklusive svampinfektion i matstrupen)
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® sekret fran 6gonen med kldda, rodnad och svullnad (konjunktivit)
® blod i avforingen, magkramper och smarta, diarré eller viktminskning (tecken pa tarmbesvar).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Bimzelx ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Férvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvara de forfyllda sprutorna i originalkartongen. Ljuskansligt.

Bimzelx kan forvaras utanfor kylskap i upp till 25 dagar. Det maste da forvaras i ytterkartongen vid hogst
25°C och skyddas mot direkt ljus. Anvand inte de forfyllda sprutorna efter denna tidsperiod. Det finns ett
utrymme pa kartongen dar du kan anteckna datumet da den togs ut ur kylskapet.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar bimekizumab. Varje forfylld spruta innehaller 160 mg bimekizumab i 1 ml
I6sning.

® (vriga innehdllsdmnen &r glycin, natriumacetattrihydrat, koncentrerad &ttiksyra, polysorbat 80 och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bimzelx &r en klar till ndgot opalskimrande vatska. Dess farg kan variera fran farglos till svagt brungul. Den
levereras i en forfylld spruta for engangsbruk med nalskydd.

Bimzelx finns i férpackningar innehallande 1 eller 2 forfyllda sprutor och i multipelférpackningar som bestar
av 3 kartonger som vardera innehaller 1 forfylld spruta, eller i multipelférpackningar som bestar av 2
kartonger som vardera innehaller 2 forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
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Innehavare av godkannande for forsdljning

UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles, Belgien

Tillverkare

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-I'Alleud, Belgien

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

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46 / (0) 40 294 900

Denna bipacksedel andrades senast 04/2024

Ovriga informationskillor

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

Anvandarinstruktioner

Las hela bruksanvisningen nedan innan du anvander Bimzelx férfylld spruta.
Oversikt av Bimzelx forfylld spruta (se figur A):

Nilskydd Sprutkropp
i' :

Kolvstang
&

+

> Kolvhuwvud

\. J

Viktig information:
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® Halso- eller sjukvardspersonal ska visa dig hur du férbereder och injicerar Bimzelx med den forfyllda
sprutan. Injicera inte dig sjalv eller ndgon annan forran du har visats hur du ska injicera Bimzelx pa
ratt satt.
Du och/eller din vardgivare bor lasa anvandarinstruktionerna fore varje anvandning av Bimzelx.
Kontakta halso- eller sjukvardspersonal om du eller din vardgivare har nagra fragor om hur man
injicerar Bimzelx pa ratt satt.

® Beroende pa vilken dos du ordinerats maste du anvénda 1 eller 2 forfyllda sprutor med Bimzelx. En
forfylld spruta behdvs for en dos pa 160 mg och tva forfyllda sprutor (som tas direkt efter varandra)
behdvs for en dos pa 320 mg.

® Bimzelx forfylld spruta har en sékerhetsfunktion for nalen. Denna tacker automatiskt nalen efter att
injektionen har slutforts. Sakerhetsfunktionen for nalen hjalper till att férhindra skador till féljd av
nalstick hos den som hanterar den forfyllda sprutan efter injektion.

Anvand inte detta lakemedel utan lamna tillbaka det till apoteket om:

utgangsdatumet (EXP) har passerat

kartongens forsegling ar bruten

den forfyllda sprutan har tappats eller ser ut att ha skador
om vatskan nagonsin har varit fryst (dven om den tinats).

For en behagligare injektion: Ta ut den forfyllda sprutan/de forfyllda sprutorna med Bimzelx ur kylskapet
och 13t den/dem ligga pa en plan yta i rumstemperatur i 30 till 45 minuter innan du injicerar.

® Anvand inte nagon varmekalla sasom mikrovagsugn eller varmt vatten.
® Den forfyllda sprutan/de forfyllda sprutorna far ej skakas.
® Tainte av nalskyddet fran den forfyllda sprutan/de forfyllda sprutorna férran du ar redo att injicera.

Félj nedanstaende steg varje gang du anvander Bimzelx.

Steq 1: Forberedelser infor injektionen

Beroende pd vilken dos du ordinerats, placera foljande foremal pa en ren, plan och val upplyst arbetsyta,
t.ex. ett bord:

® 1 eller 2 forfyllda sprutor med Bimzelx
Du behdver ocksa (ingar inte i kartongen):

® 1 eller 2 spritservetter

® 1 eller 2 rena bomullstussar

® 1 behallare for vassa foremal. Se "Kasta den anvanda forfyllda sprutan med Bimzelx” i slutet av
anvandarinstruktionerna.

Steq 2: Valj injektionsstalle och forbered injektionen

2a: Vidlj injektionsstalle

® De stallen du kan valja for din injektion ar:
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O magen (buken) eller Iaret (se figur B).
O baksidan av armen kan ocksa anvandas om en vardgivare ger dig injektionen (se figur C).

Magen (buken) Baksidan av
eller laret armen

® |njicera inte i omraden dar huden ar 6m, rod, fjallande eller hard eller i omraden dar det finns
blamarken, arr eller bristningar.
Injicera inte inom 5 cm fran naveln.
Om en andra injektion behdvs for den dos du ordinerats (320 mg), bor du anvanda ett nytt
injektionsstalle for din andra injektion. Injicera inte pa samma stalle tva ganger i rad.

2b: Tvatta handerna noga med tval och vatten och torka dem pa en ren handduk

2¢: Férbered huden

® Rengor injektionsstallet med en spritservett. Lat omradet torka helt. Ror inte det rengjorda omradet
igen innan injektionen ges.

2d: Kontrollera den forfyllda sprutan (se figur D)

Sakerstall att namnet Bimzelx och utgangsdatumet visas pa etiketten.

Kontrollera lakemedlet genom kontrollfénstret. Lékemedlet ska vara klart till ndgot opalskimrande
och fritt fran partiklar. Dess farg kan variera fran farglos till svagt brungul. Du kan eventuellt se
luftbubblor i vatskan. Detta ar normalt.

Anvand inte Bimzelx forfylld spruta om Idkemedlet &r grumligt, missfargat eller innehaller partiklar.
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@ Utgangsdatum

i

\. J

Steg 3: Injicera Bimzelx

3a: Ta av den forfyllda sprutans nalskydd

® Hall den forfyllda sprutan runt fingergreppet med en hand. Dra skyddet rakt ut fran den forfyllda
sprutan med den andra handen (se figur E). Du kan eventuellt se en droppe vatska pa nalspetsen,
detta ar normalt.
O Se till att inte vidréra nalen eller 13ta nalen vidréra nadgon yta.
O Hall inte i kolvstangen nar du avlagsnar skyddet. Om du rakar avlagsna kolvstangen, kasta
den forfyllda sprutan i en behallare fér vassa féremal och ta en ny.
O Satt inte tillbaka nalskyddet. Du kan skada nalen eller sticka dig sjalv av misstag.
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3b: Nyp forsiktigt tag och hall med ena handen i ett hudveck som du rengjort for injektionen. For med andra
handen in ndlen i huden i ungefar 45 graders vinkel

® Tryck in nalen helt och hallet. Slapp sedan forsiktigt huden. Se till att halla kvar ndlen pa samma
plats (se figur F).

F N
A/ 45°

ﬂﬁ. s

RN,
A
\ J

3c: Tryck in kolvhuvudet hela vagen ner tills allt ldkemedel har injicerats (se figur G)

\
= -
| -

.';r\-‘_-_‘-\-.

® Allt lakemedel har injicerats nar kolvhuvudet inte kan tryckas in langre (se figur H).
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3d: Lyft bort tummen fran kolvhuvudet (se figur 1). N3len dras automatiskt tillbaka och lases pa plats

|

L i

J

® Tryck en torr bomullstuss 6ver injektionsstallet i nagra sekunder. Gnid inte pa injektionsstallet. Det
kan komma lite blod eller en droppe vatska. Detta ar normalt. Injektionsstallet kan tackas med ett
litet plaster om det behdvs.

Steg 4: Kasta den anvanda forfyllda sprutan med Bimzelx

Lagg den anvanda forfyllda sprutan i en behallare for vassa foremal direkt efter anvandning (se figur)).
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Om en andra injektion behévs fér den dos som din ldkare ordinerat, anvand en ny férfylld spruta med
Bimzelx och upprepa steg 2 till 4.

Se till att valja ett nytt injektionsstalle for din andra injektion.
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