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.

Hukyndra

40 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
adalimumab

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.

Din lakare kommer dven ge dig ett Patientkort, som innehaller viktig sékerhetsinformation som du
maste vara medveten om fore du borjar anvanda Hukyndra och under behandling med Hukyndra.
Behall detta Patientkort och bar det med dig under din behandling och i 4 manader efter din sista
injektion med Hukyndra.

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

Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Hukyndra ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Hukyndra
3. Hur du anvander Hukyndra

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Hukyndra ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Hukyndra ar och vad det anvands for

Hukyndra innehaller den aktiva substansen adalimumab.

Hukyndra anvands for behandling av

Reumatoid artrit (ledgangsreumatism)

Polyartikular juvenil idiopatisk artrit (barnreumatisk ledsjukdom)

Entesitrelaterad artrit (muskel-, senfastes- och ledinflammation)

Ankyloserande spondylit (reumatisk sjukdom med inflammation i ryggradens leder)
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® Axial spondylartrit utan radiografiska tecken pa ankyloserande spondylit (reumatisk sjukdom med
inflammation i axeln)

Psoriasisartrit

Plackpsoriasis

Hidradenitis suppurativa (inflammation i huden)

Crohns sjukdom (inflammation i tarmen)

Ulcerds kolit (inflammation i tjocktarmen)

Icke-infektids uveit (uveit utan infektion, inflammation i 6gat)

Den aktiva substansen i Hukyndra, adalimumab, ar en monoklonal antikropp fran manniska. Monoklonala
antikroppar ar proteiner som faster vid ett specifikt mal.

Malet for adalimumab &r ett protein som kallas tumérnekrosfaktor (TNFa), som ar involverat i
immunférsvaret och finns i forhdjda nivaer vid de inflammatoriska sjukdomar som anges ovan. Genom att
binda till TNFa, kan Hukyndra minska den inflammatoriska processen vid dessa sjukdomar.

Reumatoid artrit

Reumatoid artrit ar en inflammatorisk sjukdom i lederna.

Hukyndra anvands for att behandla mattlig till svar reumatoid artrit hos vuxna. Du kanske férst far andra
sjukdomsmodifierande lakemedel, sasom metotrexat. Om du inte svarar tillrackligt bra pa dessa lakemedel

kommer du att f3 Hukyndra.

Hukyndra kan ocksa anvandas for att behandla svar, aktiv och progressiv (fortskridande) reumatoid artrit
som inte tidigare behandlats med metotrexat.

Hukyndra kan bromsa den skada i lederna som den inflammatoriska sjukdomen orsakar och géra lederna
mer rorliga.

Din lakare kommer att avgéra om Hukyndra ska ges tillsammans med metotrexat eller ensamt.
Polyartikular juvenil idiopatisk artrit

Polyartikuldr juvenil idiopatisk artrit &r en inflammatorisk sjukdom i lederna.

Hukyndra anvands for att behandla polyartikular juvenil idiopatisk artrit hos patienter fran 2 ars alder.

Du kanske forst far andra sjukdomsmodifierande lakemedel, sdsom metotrexat. Om du inte svarar
tillrdckligt pa dessa lakemedel kommer du att fa Hukyndra.

Din lakare kommer att avgéra om Hukyndra ska ges tillsammans med metotrexat eller ensamt.
Entesitrelaterad artrit

Entesitrelaterad artrit ar en inflammatorisk sjukdom i lederna och dar senor faster till benet.

Hukyndra anvands for att behandla entesitrelaterad artrit hos patienter fran 6 ars alder. Du kanske forst far

andra sjukdomsmodifierande Idkemedel, sdsom metotrexat. Om du inte svarar tillrackligt pa dessa
lakemedel kommer du att fa Hukyndra.
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Ankyloserande spondylit och axial spondylartrit utan radiografiska tecken pa ankyloserande spondylit

Ankyloserande spondylit och axial spondylartrit utan radiografiska tecken pa ankyloserande spondylit &r
inflammatoriska sjukdomar i ryggraden.

Hukyndra anvands for att behandla svar ankyloserande spondylit och axial spondylartrit utan radiografiska
forandringar av ankyloserande spondylit hos vuxna. Du kanske forst far andra Idkemedel. Om du inte svarar
tillrdckligt pa dessa lakemedel kommer du att fa Hukyndra.

Psoriasisartrit
Psoriasisartrit ar en inflammatorisk sjukdom i lederna som vanligtvis férknippas med psoriasis.

Hukyndra anvands for att behandla psoriasisartrit hos vuxna. Hukyndra kan bromsa den skada i lederna
som sjukdomen orsakar och géra lederna mer rérliga. Du kanske forst far andra ldkemedel. Om du inte
svarar tillrackligt pa dessa lakemedel kommer du att fa Hukyndra.

Plackpsoriasis

Plackpsoriasis ar en sjukdom som orsakar réda, flagiga och torra plack pa huden som técks av silvriga fjall.
Plackpsoriasis kan ocksa involvera naglarna, som da kan smula sonder, bli tjockare och lyfta fran nagelbadd
en, vilket kan vara smartsamt.

Hukyndra anvands for att behandla

® mattlig till svar kronisk plackpsoriasis hos vuxna och
® svar kronisk plackpsoriasis hos barn och ungdomar 4-17 ar dar lokal behandling och ljusbehandling
inte har fungerat tillrdckligt bra eller inte ar lampligt.

Hidradenitis suppurativa

Hidradenitis suppurativa (ibland kallat acne inversa) ar en kronisk och ofta smartsam inflammatorisk
hudsjukdom. Symtomen kan vara dmma noduli (kndlar) och abscesser (bélder) som kan lacka var.
Sjukdomen paverkar vanligen specifika omraden av huden, t.ex. under brésten, armhalorna, insidan av
laren, ljumsken och rumpan. Arrbildning kan ocksd uppsta i de paverkade omradena.

Hukyndra anvands for att behandla

® mattlig till svar hidradenitis suppurativa hos vuxna och
® mattlig till svar hidradenitis suppurativa hos ungdomar 12-17 ars alder.

Hukyndra kan minska antalet knélar och bélder som sjukdomen orsakar samt smartan som ofta ar kopplad
till sjukdomen. Du kanske férst far andra lakemedel. Om du inte svarar tillrackligt pa dessa lakemedel
kommer du att fa Hukyndra.

Crohns sjukdom

Crohns sjukdom ar en inflammatorisk sjukdom i matsmaltningssystemet.
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Hukyndra anvands for att behandla

® mattlig till svar Crohns sjukdom hos vuxna och
® mattlig till svar Crohns sjukdom hos barn och ungdomar 6-17 ar.

Du kanske forst far andra ldkemedel. Om du inte svarar tillrdckligt pa dessa lakemedel kommer du att fa
Hukyndra.

Ulcerés kolit
Ulcerds kolit ar en inflammatorisk sjukdom i tjocktarmen.

Hukyndra anvands for att behandla

® mattlig till svar ulcerds kolit hos vuxna och
® mattlig till svar ulcerds kolit hos barn och ungdomar 6-17 ar.

Du kanske forst far andra ldkemedel. Om du inte svarar tillrackligt pa dessa lakemedel kommer du att fa
Hukyndra.

Uveit utan infektion
Uveit &r en inflammatorisk sjukdom som paverkar vissa delar av 6gat.

Hukyndra anvands for att behandla

® yvuxna med uveit utan infektion dar inflammationen paverkar bakre delen av égat barn fran 2 ars
alder med kronisk uveit utan infektion dar inflammationen paverkar framre delen av 6gat

Inflammationen kan leda till forsamrad syn och/eller férekomst av floaters i 6gat (svarta prickar eller
stripiga linjer som ror sig 6ver synfaltet). Hukyndra fungerar genom att minska denna inflammation.

Du kanske forst far andra lakemedel. Om du inte svarar tillrackligt pa dessa lakemedel kommer du att fa
Hukyndra.

2.Vad du behover veta innan du anvander Hukyndra

Anvand inte Hukyndra

® Om du ar allergisk mot adalimumab eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).
Om du har aktiv tuberkulos eller andra allvarliga infektioner (se "Varningar och forsiktighet”). Det ar
viktigt att du talar om for din l1akare om du har symtom pa infektioner, till exempel feber, sar,
trétthetskansla, tandproblem.

® Om du har mattlig eller svar hjartsvikt. Det ar viktigt att beratta for din l1akare om du har eller har
haft ett allvarligt hjartproblem (se "Varningar och férsiktighet”).
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Varningar och férsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du anvander Hukyndra.

Allergiska reaktioner

® Om du far allergiska reaktioner med symtom sasom tranghetskansla i bréstet, vasande andning,
yrsel, svullnad eller utslag, ska du sluta injicera Hukyndra och kontakta din lakare omgaende
eftersom dessa reaktioner i sallsynta fall kan vara livshotande.

Infektioner

® Om du har ndgon infektion, inklusive kroniska infektioner eller en infektion i en viss kroppsdel (till
exempel bensar) maste du radgéra med din lakare innan du borjar med Hukyndra. Om du ar osaker,
kontakta din lakare.
® Du kanske lattare far infektioner medan du far behandling med Hukyndra. Denna risk kan ¢ka ifall du
har problem med dina lungor. Dessa infektioner kan vara allvarliga och inkluderar:
O tuberkulos
O infektioner orsakade av virus, svamp, parasiter eller bakterier
O allvarlig infektion i blodet(sepsis)

| sallsynta fall kan dessa bli livshotande. Det ar viktigt att beratta for din lakare om du far symtom sasom
feber, sar, trotthetskansla eller tandbesvar. Din lakare kan rada dig att tillfalligt sluta anvanda Hukyndra.

® Tala om for din lakare ifall du bor eller reser i regioner dar svampinfektioner (till exempel
histoplasmos, koccidioidomykos eller blastomykos) ar mycket vanliga.

® Tala om for din Idkare om du har haft infektioner som aterkommer eller andra akommor som ékar
risken for infektioner.

® Om du ar éver 65 ar kan du vara mer kanslig for att fa infektioner medan du anvander Hukyndra. Du
och din lakare ska vara sarskilt uppméarksamma pa tecken pa infektion medan du behandlas med
Hukyndra. Det &r viktigt att tala om for din lakare om du far symtom pa infektion, sdsom feber, sar,
trotthetskansla eller tandbesvar.

Tuberkulos

® Det ar mycket viktigt att du berattar fér din Idkare om du ndgonsin har haft tuberkulos, eller om du
har varit i nara kontakt med nagon som har haft tuberkulos. Om du har aktiv tuberkulos, anvand inte
Hukyndra.

O Eftersom fall av tuberkulos har rapporterats hos patienter som behandlats med adalimumab,
kommer lakaren att undersoka dig for tecken och symtom pa tuberkulos innan behandling
med Hukyndra pabdrjas. Denna inkluderar en omfattande sjukdomshistoria och lampliga
undersokningar (till exempel lungrontgen och ett tuberkulintest). Utférandet och resultaten av
dessa tester ska anges pa ditt Patientkort.

O Tuberkulos kan utvecklas under behandling dven om du har fatt behandling for att forebygga
tuberkulos.
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O  Om symtom pa tuberkulos (till exempel ihdllande hosta, viktminskning, brist pa energi, latt
feber), eller om ndgon annan infektion uppkommer under eller efter behandlingen, maste du
omedelbart tala om detta fér din lakare.

Hepatit B
Tala om for din lakare ifall du ar barare av hepatit B virus (HBV), ifall du har en aktiv HBV-infektion eller om

du tror att det finns risk for dig att fa HBV.

® Din lakare bor testa dig for Hepatit B. Hos patienter som bar pa HBV kan adalimumab gora sa att
viruset blir aktivt igen.

® | vissa sallsynta fall, speciellt om du tar andra lakemedel som hammar immunsystemet, kan
reaktivering av HBV vara livshotande.

Operationer eller tandingrepp

® Om du snart ska genomga en operation eller ett tandingrepp, tala om for din lakare att du tar
Hukyndra. Din ldkare kan rada dig att tillfalligt sluta anvanda Hukyndra.

Demyeliniserande sjukdom

® Om du har eller utvecklar en demyeliniserande sjukdom (en sjukdom som paverkar de isolerande
lagren runt nerverna, sdsom multipel skleros (MS)), kommer din lakare att avgéra om du kan fa eller
ska fortsatta behandlas med Hukyndra. Beratta omedelbart for din Idkare om du far symtom sa som
andringar i synen, svaghet i armar eller ben, eller domningar eller stickningar ndgonstans pa
kroppen.

Vaccinationer

® Vissa vacciner kan orsaka infektioner och ska inte ges under behandlingen med Hukyndra.

O Kontrollera med din lakare innan du vaccineras.

O Det rekommenderas att barn, om méjligt, vaccineras enligt gallande riktlinjer for allmén
vaccination innan behandling med Hukyndra pabérjas.

O Om du har fatt Hukyndra under din graviditet, kan ditt nyfédda barn ha en 6kad risk for att fa
en sadan infektion i upp till fem manader efter den sista Hukyndradosen du fick under
graviditeten. Det &r viktigt att du berattar fér barnladkaren och annan sjukvardspersonal om att
du anvande Hukyndra under din graviditet, sa att de kan avgéra nar ditt nyfédda barn ska
vaccineras.

Hjartsvikt

®  Om du har mild hjartsvikt och behandlas med Hukyndra, maste dina hjartproblem dvervakas
noggrant av din lakare. Det ar viktigt att tala om for din lakare om du har eller har haft en allvarlig
hjartakomma. Om du utvecklar nya symtom eller om symtom pa hjartsvikt férvarras (t.ex.
andfaddhet eller svullna fotter), maste du kontakta din Idkare omedelbart. Din ldkare kommer att
avgora om du bor fa Hukyndra.

Feber, blamarken, blddning eller blekhet
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® Hos vissa patienter klarar inte kroppen att tillverka tillrackligt antal blodceller som hjalper din kropp
att bekampa infektioner eller stoppa blédningar. Din lakare kan da besluta att behandlingen ska
avbrytas. Om du far feber som inte gar ner, far blaméarken eller bloder 13tt eller ser mycket blek ut
b6r du omedelbart kontakta din lakare.

Cancer

® Mycket sallsynta fall av vissa cancertyper har férekommit hos barn och vuxna som behandlas med
adalimumab eller andra TNF-blockerare.

(¢]

Patienter med svarare reumatoid artrit som har haft sjukdomen under langre tid kan ha en
forhojd risk att utveckla lymfom (cancer som paverkar lymfsystemet) och leukemi (cancer som
paverkar blod och benmarg).

Om du behandlas med Hukyndra sa kanske risken 6kar for att utveckla lymfom, leukemi eller
annan cancertyp. Vid sallsynta tillfallen har en ovanlig och allvarlig typ av lymfom observerats
hos patienter som anvéander adalimumab. Vissa av dessa patienter behandlades ocksa med
azatioprin eller 6-merkaptopurin.

Beratta for din lakare om du tar azatioprin eller 6-merkaptopurin tillsammans med Hukyndra.
Fall av icke-melanom hudcancer har forekommit hos patienter som behandlas med
adalimumab.

Om nya hudsar uppstar under eller efter behandling eller om befintliga hudsar &ndrar
utseende, beratta detta for din Iakare.

® Det har forekommit andra cancerformer an lymfom, hos de patienter med en sarskild lungsjukdom
kallad kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) och som behandlas med andra TNF-blockerare. Om du
har KOL, eller ar storrékare, ska du diskutera med din lakare huruvida det ar I1ampligt att behandla
dig med TNF-blockerare.

Autoimmuna sjukdomar

® | sdllsynta fall kan behandling med Hukyndra ge ett lupusliknande syndrom. Kontakta din lakare om
symtom som ihallande, oférklarliga utslag, feber, ledsmarta eller trétthet uppstar.

Barn och ungdomar

® Vaccinationer: om mgjligt ska ditt barn ha fatt alla vaccinationer innan Hukyndra borjar anvandas.

Andra lakemedel och Hukyndra

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

Du ska inte anvanda Hukyndra tillsammans med ldkemedel som innehaller féljande aktiva substanser pa
grund av den dkade risken for allvarliga infektioner:

® anakinra
® abatacept.

Hukyndra kan tas tillsammans med:
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metotrexat
vissa sjukdomsmodifierande anti-reumatiska medel (till exempel sulfasalazin, hydroxiklorokin,
leflunomid och guldberedningar for injektion)

® steroider eller smartstillande Iakemedel, inklusive icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel (
NSAID).

Om du har fragor, kontakta din lakare.

Graviditet, amning och fertilitet

® Du bor dvervaga att anvanda adekvat preventivmetod for att forhindra graviditet medan du
anvander Hukyndra och under minst 5 manader efter den sista behandlingen med Hukyndra.

® Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvander detta l[akemedel.
Hukyndra ska endast anvandas under graviditet om det behdvs.
Enligt en graviditetsstudie fanns ingen 6kad risk for fosterskador nar mamman hade fatt adalimumab
under graviditeten, jamfoért med mammor med samma sjukdom som inte anvant adalimumab.
Hukyndra kan anvandas under amning.
Om du far Hukyndra under din graviditet, kan ditt nyfédda barn ha en 6kad risk for att fa en infektion.
Det ar viktigt att du berattar fér barnldkaren och annan sjukvardspersonal om att du anvande
Hukyndra under din graviditet, innan ditt nyfédda barn ska vaccineras. (Fér mer information om
vacciner se avsnittet "Varningar och forsiktighet”).

Korformaga och anvandning av maskiner

Hukyndra kan ha en liten paverkan pa din formaga att kora bil, cykla eller anvanda maskiner. En kansla av
att rummet snurrar samt synstérningar kan intraffa nar Hukyndra anvands.

Hukyndra innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 0,4 ml d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Hukyndra

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

De rekommenderade doserna av Hukyndra for varje godkant anvandningsomrade visas i tabellen nedan.
Din lakare kan ordinera en annan styrka av Hukyndra, om du behdver en annan dos.

Reumatoid artrit, psoriasisartrit, ankyloserande spondylit eller axial spondylartrit utan radiografiska tecken
pa ankyloserande spondylit

Alder eller kroppsvikt Rekommenderad dosering Anmarkning

Vuxna 40 mg varannan vecka Vid reumatoid artrit anvands
metotrexat tillsammans med
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Hukyndra. Om din lakare beslutar
att metotrexat inte ar [ampligt kan
Hukyndra anvandas ensamt.

Om du har reumatoid artrit och du
inte far metotrexat tillsammans
med Hukyndra kan din lakare
besluta att ge dig 40 mg Hukyndra
varje vecka eller 80 mg varannan
vecka.

Polyartikular juvenil idiopatisk artrit

Alder eller kroppsvikt Rekommenderad dosering Anmarkning
Vuxna, ungdomar och barn fran 2 |40 mg varannan vecka

ars alder som vager 30 kg eller

mer

Entesitrelaterad artrit

Alder eller kroppsvikt Rekommenderad dosering Anmarkning
Vuxna, ungdomar och barn, 40 mg varannan vecka

ungdomar och vuxna fran 6 ars

alder som véager 30 kg eller mer

Plackpsoriasis

Alder eller kroppsvikt Rekommenderad dosering Anmarkning

Vuxna

En startdos pa 80 mg (tva 40 mg in
jektioner under samma dag), foljt
av 40 mg varannan vecka med
bdrjan en vecka efter startdosen.

Om du svarar otillrackligt pa
behandlingen kan din ldkare dka d
osen till 40 mg varje vecka eller 80
mg varannan vecka.

Barn och ungdomar 4-17 ar som
vager 30 kg eller mer

En startdos pa 40 mg, foljt av 40
mg en vecka senare.
Darefter ar den vanliga dosen 40

mg varannan vecka.

Hidradenitis suppurativa

Alder eller kroppsvikt

Rekommenderad dosering

Anmarkning

Vuxna

En startdos pa 160 mg (fyra 40 mg
injektioner samma dag eller tva 40
mg injektioner per dag tva dagar i
foljd), foljt av 80 mg (tva 40 mg inj
ektioner samma dag) tva veckor
senare. Efter ytterligare tva veckor
fortsatter behandlingen med en do
s pa 40 mg varje vecka eller 80 mg
varannan vecka, enligt din lakares
ordination.

Det rekommenderas att du
anvander en bakteriedddande
l6sning dagligen pa de omraden
som ar paverkade.

Ungdomar 12-17 ar som vager 30
kg eller mer

En startdos pa 80 mg (tvd 40 mg in
jektioner pa samma dag) foljt av

Om du inte svarar tillrackligt pa
Hukyndra 40 mg varannan vecka,

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-16 10:49




40 mg varannan vecka med start
en vecka senare.

kan lakare dka dosen till 40 mg
varje vecka eller 80 mg varannan
vecka.

Det rekommenderas att du
dagligen anvander en
bakteriedédande 16sning pa de
paverkade omradena.

Crohns sjukdom

Alder eller kroppsvikt

Rekommenderad dosering

Anmarkning

Vuxna, ungdomar och barn,
ungdomar och vuxna fran 6 ars
alder som vager 40 kg eller mer

En startdos pa 80 mg (tvd 40 mg in
jektioner samma dag), foljt av 40
mg tva veckor senare.

Om en snabbare férbattring ar
nddvandig, kan din lakare ge dig
en startdos pa 160 mg (fyra 40 mg
injektioner samma dag eller tva 40
mg injektioner per dag tva dagar i
foljd), foljit av 80 mg (tva 40 mg inj
ektioner samma dag) tva veckor
senare.

Darefter ar den vanliga dosen 40
mg varannan vecka.

Din lakare kan dka dosen till 40 mg
varje vecka eller 80 mg varannan
vecka.

Barn och ungdomar 6-17 ar som
vager mindre an 40 kg

En startdos pa 40 mg, foljt av 20
mg tva veckor senare.

Om en snabbare forbattring ar
nédvandig, kan din lakare ge dig
en startdos pa 80 mg (tva 40 mg in
jektioner samma dag), foljt av 40
mg tva veckor senare.

Darefter ar den vanliga dosen 20
mg varannan vecka.

Din lakare kan 6ka
doseringsfrekvensen till 20 mg
varje vecka.*

* Hukyndra finns endast tillgangligt som 40 mg forfylld spruta, 40 mg forfylld penna och 80 mg forfylld
spruta. Det ar féljaktligen inte mgjligt att administrera Hukyndra till patienter som behdver mindre an en full

dos pa 40 mg.

Ulcerés kolit

Alder eller kroppsvikt

Rekommenderad dosering?

Anmarkning

Vuxna

En startdos pa 160 mg (fyra 40 mg
injektioner samma dag eller tva 40
mg injektioner per dag tva dagar i
foljd), foljit av 80 mg (tva 40 mgq in;
ektioner samma dag) tva veckor
senare.

Darefter ar den vanliga dosen 40
mg varannan vecka.

Din lakare kan éka dosen till 40 mg
varje vecka eller 80 mg varannan
vecka.

10
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Barn och ungdomar fran 6 ars
alder som vager mindre an 40 kg

En startdos pa 80 mg (tva 40 mg in
jektioner samma dag), foljt av 40
mg (en 40 mg injektion) tva veckor
senare.

Darefter ar den vanliga dosen 40
mg varannan vecka.

Du ska fortsatta ta din vanliga dos
adalimumab, aven efter att du fyllt
18 ar.

Barn och ungdomar fran 6 ars
alder som vager 40 kg eller mer

En startdos pa 160 mg (fyra 40 mg
injektioner samma dag eller tva 40
mg injektioner per dag under tva
dagar i f6ljd), féljt av 80 mg (tva 40
mg injektioner pa en dag) tva
veckor senare.

Darefter ar den vanliga dosen 80
mg varannan vecka.

Du ska fortsatta ta din vanliga dos
adalimumab, aven efter att du fyllt
18 ar.

Uveit utan infektion

Alder eller kroppsvikt

Rekommenderad dosering

Anmarkning

Vuxna

En startdos pa 80 mg (tva 40 mg in
jektioner samma dag), foljt av 40
mg varannan vecka med bérjan en
vecka efter startdosen.

Kortikosteroider eller andra
lakemedel som paverkar
immunsystemet kan fortsatta att
tas under behandling med
Hukyndra. Hukyndra kan aven ges
ensamt.

Barn och ungdomar fran 2 ars
alder som vager minst 30 kg

40 mg varannan vecka

Din lakare kan ordinera en startdos
pa 80 mg som ges en vecka fore
start av den vanliga dosen 40 mg
varannan vecka. Hukyndra
rekommenderas att anvandas
tillsammans med metotrexat.

Hur Hukyndra ges

Hukyndra ges som en injektion under huden (via subkutan injektion).

Detaljerade instruktioner om hur du injicerar Hukyndra finns i avsnitt 7 "Bruksanvisning”.

Om du anvant for stor mangd av Hukyndra

Om du rakar injicera Hukyndra oftare an din Idkare har ordinerat, kontakta din lakare eller apotekspersonal
och beratta fér dem att du har tagit for mycket. Ta alltid med dig ytterkartongen eller injektionspennan,

aven om den ar tom.

Om du har glomt att anvanda Hukyndra

Om du glémmer bort att ge dig sjalv en injektion, ska du ta en dos av Hukyndra sa snart du kommer ihag
detta. Ta sedan din nasta dos pa den bestamda dagen som du skulle ha gjort, om du inte hade glémt bort

en dos.

Om du slutar att anvanda Hukyndra

11
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Beslutet att sluta anvanda Hukyndra ska diskuteras med din lakare. Dina symtom kan aterkomma om du
slutar anvanda Hukyndra.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
De flesta biverkningar ar milda till mattliga. Vissa kan emellertid vara allvarliga och kréva behandling.
Biverkningar kan upptrada upp till minst 4 manader efter den sista Hukyndra-injektionen.

Tala omedelbart om for din ldkare om du marker ndgot av foljande

allvarliga utslag, nasselutslag eller andra tecken pa allergisk reaktion
svullet ansikte, svullna hander, fotter

anstrangd andning, svart att svélja

andnod vid fysisk aktivitet eller da man ligger ner eller om fétterna svullnar

Tala om for din lakare s fort som méjligt om du méarker nagot av féljande

tecken pa infektion sdsom feber, illamdende, sar, tandproblem, brannande kansla da man kissar
svaghets- eller trotthetskansla

hosta

stickningar

kanselbortfall

dubbelseende

arm eller bensvaghet

en bula eller ett 6ppet sar som inte laker

tecken och symtom pa blodsjukdomar sdsom langvarig feber, blaméarken, blédning, blekhet

Symtomen som beskrivs ovan kan vara tecken pa biverkningar som beskrivs nedan och som har
observerats vid anvandning av adalimumab:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

reaktioner pa injektionsstallet (inklusive smarta, svullnad, rodnad eller klada)
luftvagsinfektioner (inklusive forkylning, rinnande nasa, bihaleinflammation, lunginflammation)
huvudvark

buksmarta

illamdende och krakning

hudutslag

muskel- och skelettsmarta

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
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allvarliga infektioner (inklusive blodférgiftning och influensa)
infektioner i tarmarna (inklusive gastroenterit)
hudinfektioner (inklusive cellulit och baltros)

oroninfektioner
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muninfektioner (inklusive tandinfektioner och herpes pa lapparna)
infektioner i kdnsorganen

urinvagsinfektioner

svampinfektioner

ledinfektioner

godartade tumérer

hudcancer

allergiska reaktioner (inklusive sasongsallergi)

uttorkning

humorsvangningar (inklusive depression)

oro

problem att sova

kanselstérningar sdsom stickningar, myrkrypningar eller domning
migran

nervrotskompression (inklusive smarta i korsryggen och bensmarta)
synstérningar

6goninflammation

inflammation i 6gonlocket och 6gonsvullnad

yrsel

kénsla av att hjartat slar snabbt

hégt blodtryck

rodnad

blédning (blodansamling utanfér blodkarlen)

hosta

astma

andfaddhet

blédning i magtarmkanalen

dyspepsi (matsmaltningsbesvar, uppblasthet, halsbranna)
magsyre-reflux (sura uppstétningar)

torra 6gon och torr mun

klada

kliande utslag

blamarken

hudinflammation (sasom eksem)

skora finger- och tanaglar

6kad svettning

haravfall

nytt utbrott av eller férvarrande av psoriasis
muskelspasmer

blod i urinen

njurproblem

brostsmarta

6dem (svullnad)

feber

sankt antal blodplattar (trombocyter) vilket 6kar risken for blédning eller blamarken
forsamrad lakning

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
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opportunistiska infektioner (vilket inkluderar tuberkulos och andra infektioner som kan uppsta da
motstandet mot sjukdomarna ar sankt)

neurologiska infektioner (inklusive hjarnhinneinflammation orsakad av virus)
6goninfektioner

bakterieinfektioner

divertikulit (inflammation och infektion av tjocktarmen)

cancer

cancer som paverkar lymfsystemet

melanom

immunrubbningar som kan paverka lungor, hud och lymfkértlar (oftast som sarkoidos)
vaskulit (inflammation i blodkarlen)

skakningar

neuropati (nervsjukdom)

stroke (slaganfall)

horselbortfall, ringande éron

kansla av att hjartat slar oregelbundet sasom ett missat hjartslag

hjartproblem som kan orsaka andfaddhet eller svullna fotter

hjartinfarkt

ett brack i den stora artarvaggen, inflammation och propp i en ven, blockering av ett blodkarl
lungsjukdom som ger andfaddhet (inklusive lunginflammation)

lungemboli (blockering i en lungartar)

pleural effusion (onormal vatskeansamling mellan lungor och bréstkorg)

inflammation i bukspottkérteln som orsakar svar smarta i buken och ryggen

svarighet att svélja

ansiktsédem (svullnad i ansiktet)

gallbldseinflammation, gallstenar

fettlever

nattliga svettningar

arr

onormal muskelnedbrytning

systemisk lupus erythomatosus (inklusive inflammation av huden, hjartat, lungor, leder och andra
organsystem)

sdmnavbrott

impotens

inflammationer

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
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leukemi (cancer som paverkar blod och benmarg)

allvarlig allergisk reaktion med chock

multipel skleros

nervrubbning (sasom 6gonnervsinflammation och Guillain-Barrés syndrom som kan orsaka
muskelsvaghet, kanselrubbningar, stickningar i armar och éverkropp);

hjartat slutar pumpa

lungfibros (arrbildning i lungan)

hal pa tarmen

hepatit

reaktivering av hepatit B

autoimmun hepatit (leverinflammation orsakad av kroppens eget immunsystem)
kutan vaskulit (inflammation av blodkarlen i huden)
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® Stevens-Johnsons syndrom (tidiga symtom inkluderar sjukdomskansla, feber, huvudvark och
hudutslag)

Ansiktsédem (svullnad av ansiktet) associerad med allergiska reaktioner

erytema multiforme (inflammatoriska hudutslag)

lupus-liknande syndrom (ihallande, oférklarliga utslag, feber, ledsmarta eller trotthet)
angioddem (lokal svullnad av huden)

lichenoida hudreaktioner (kliande réd-lila hudutslag)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

hepatosplenisk T-cellslymfom (en sallsynt blodcancer som ofta ar dodlig)
Merkel-cellcarcinom (en sorts hudcancer)
Kaposis sarkom, en sallsynt cancer forknippad med infektion med humant herpesvirus 8. Kaposis
sarkom upptrader oftast som purpurfargade flackar pa huden
leversvikt
forvarrande av ett tillstdnd som kallas dermatomyosit (ser ut som hudutslag och atfoljs av
muskelsvaghet)
® viktékning (for de flesta patienter var viktokningen liten)

Vissa biverkningar som observerats med adalimumab kanske inte uppvisar symtom och kan endast pavisas
genom blodprover. Dessa inkluderar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

ldga blodvarden for vita blodceller
laga blodvarden for réda blodceller
forhojda lipider (fetter) i blodet
forhojda leverenzymer

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

héga blodvarden for vita blodceller

ldga blodvarden for blodplattar

forhojd urinsyra i blodet

avvikande blodvarden for natrium

laga blodvarden for kalcium

laga blodvarden for fosfat

hogt blodsocker

héga blodvarden for laktatdehydrogenas
autoantikroppar narvarande i blodet
Idga blodvarden for kalium.

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

® forhojda varden av bilirubin (blodprov av levern)

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
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® |3ga blodvarden for vita blodceller, réda blodceller och blodplattar

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 Hukyndra ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etikett/kartong efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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

Alternativ férvaring:

Vid behov (till exempel om du reser) kan en Hukyndra injektionspenna forvaras vid 20 °C till 25 °C upp
till 30 dagar - sakerstall att den skyddas fran ljus. Om en injektionspenna tas ur kylskapet for férvaring i
rumstemperatur, maste den anvandas inom 30 dagar eller kasseras, dven om den stoppas tillbaka i
kylskapet.

Du ska skriva upp datumet da pennan tas ur kylskapet for férsta gangen, och datumet da den ska kasseras.
Anvénd inte detta ldkemedel om vatskan &r grumlig, missfargad innehaller flagor eller partiklar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar adalimumab.
Ovriga innehdllsdmnen &r natriumklorid, sackaros, polysorbat 80, vatten fér injektionsvétskor, saltsyra (fér
pH-justering) och natriumhydroxid (for pH-justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hukyndra 40 mg injektionsvatska, l16sning i forfylld injektionspennainnehaller 0,4 ml injektionsvatska,
I6sning i en forfylld glasspruta med fast nal och en kolvpropp (bromobutylgummi). Injektionspennan ar en
engangs, handhallen, mekanisk injektionsenhet.
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Varje forpackning innehaller 1, 2 eller 6 forfyllda injektionspennor férpackade i en blister,
med 1, 2 eller 6 spritsuddar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Hukyndra kan finnas tillganglig som forfylld spruta och/eller som forfylld injektionspenna.

Innehavare av godkannande fér forsaljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Tillverkare
Ivers-Lee CSM
Marie-Curie-Str.8
79539 Lérrach,
Tyskland

Alvotech Hf
Seemundargata 15-19
Reykjavik, 101

Island

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

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

STADA Nordic ApS

Tel: +45 44859999

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-19

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu och pa Lakemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se.
Ytterligare information om detta lakemedel, inklusive en video om hur man anvander den férfyllda pennan,
finns tillganglig genom att skanna QR-koden nedan eller pa kartongen med en smartphone. Samma
information finns dven pa féljande webbplats:

hukyndrapatients.com

7. Bruksanvisning
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BRUKSANVISNING
Hukyndra (adalimumab) forfylld injektionspenna
40 mg/0,4 ml injektionsvatska, l6sning, fér subkutan anvandning

Las noga igenom denna bruksanvisning innan du anvander Hukyndra forfylld injektionspenna for
engangsbruk

Fore injicering

Din vardgivare ska visa dig hur du anvander Hukyndra forfylld injektionspenna fér engangsbruk innan du
anvander den for forsta gangen.

Om du tidigare har anvant en annan adalimumab-injektionspenna som finns pa marknaden, behéver du
kanna till att denna injektionspenna inte fungerar likadant som andra injektionspennor. Las igenom hela
bruksanvisningen sa att du forstar hur du anvander Hukyndra forfylld injektionspennan innan du injicerar.

Viktig information:
Anvand inte injektionspennan och ring din vardgivare eller apotekspersonal om

vatskan ar grumlig, missfargad eller innehallerflagor eller partiklar
utgdngsdatumet har passerat

injektionspennan har [damnats i direkt solljus

injektionspennan har tappats eller krossats

Lat det genomskinliga skyddsholjet sitta kvar tills strax fére en injektion. Férvara Hukyndra forfylld
injektionspenna for engangsbruk utom syn- och rackhall fér barn.

Las alla sidor i bruksanvisningen innan du anvander Hukyndra forfylld injektionspenna for engéngsbruk.

Delar i Hukyndra forfylld injektionspenna fér engangsbruk
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Inspektionsfonster

Hur ska jag férvara Hukyndra forfylld injektionspenna for engangsbruk?

Férvara Hukyndra forfylld injektionspenna for engangsbruk i originalkartongen i kylskapet vid 2 °C till 8 °C.
Vid behov, till exempel nar du reser, kan du aven forvara Hukyndra forfylld injektionspenna vid 20 °C till 25
°Ci upp till 14 dagar.

Se avsnittet Hur Hukyndra forfylld injektionspenna ska férvaras i slutet av denna bruksanvisning for
ytterligare information.

STEG 1: Ta ut Hukyndra forfylld injektionspenna fran kylskapet och I3t ligga vid 20 °C - 25 °C i 15 till 30
minuter innan du injicerar
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Steg 1a. Ta ut Hukyndra forfylld injektionspenna fran kylskapet (se Figur A).

Figur A

Steg 1b. Lat Hukyndra forfylld injektionspenna ligga vid 20 °C - 25 °C i 15 till 30 minuter innan du injicerar
(se Figur B).

Fiour B
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Ta inte bort det gra nalskyddet medan du later Hukyndra forfylld injektionspenna na 20 °C - 25 °C.
varm inte Hukyndra forfylld injektionspenna pa nagot annat satt. Till exempel, varm inte Hukyndra i
en mikrovagsugn eller i varmt vatten. Anvand inte den forfyllda injektionspennan om vétskan har
varit fryst (dven om den har tinat).

STEG 2: Kontrollera utgdngsdatum, forbered material och tvatta handerna

Steg 2a. Kontrollera utgangsdatumet pa Hukyndra forfyllda injektionspennas etikett (se Figur C).
Anvénd inte Hukyndra forfyllda injektionspenna om utgangsdatumet har passerat.
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Steg 2b. Lagg fram f6ljande saker pa en ren, plan yta (se Figur D):

® 1 Hukyndra forfylld injektionspenna och spritsudd.
® 1 bomullstuss eller kompress (medféljer inte).
® punkteringssaker avfallsbehallare for anvanda nalar (medféljer inte). Se Steg 9 i slutet av denna

bruksanvisning fér information om hur du kastar (kasserar) din Hukyndra forfyllda penna.
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Steg 2c¢. Tvatta och torka handerna (se Figur E).

STEG 3: Valj och rengér injektionsstallet

Steg 3a. Valj ett injektionsstalle (se Figur F):

22

® p3 framsidan av laren, eller
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® Buken (magen) minst 5 cm fran naveln.
® Minst 3 cm fran ditt senaste injektionsstalle.

Steg 3b. Torka av injektionsstallet med spritsudden i en cirkelrdrelse (se Figur G).
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Figur G

Injicera inte genom klader.
Injicera inte i hud som &r 6m, har blamarke, ar réd, hard, arrad, har bristningar eller i omraden med

psoriasisplack.
STEG 4: Kontrollera lakemedIet i inspektionsfonstret

Steg 4a. Hall Hukyndra forfyllda injektionspenna med det gra greppomradet uppat. Kontrollera
inspektionsfonstret (se Figur H).

® Det ar normalt att se en eller flera bubblor i fonstret.
® Forsakra dig om att vatskan ar klar och farglos.
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Fiour H
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Anvand inte Hukyndra forfyllda injektionspenna om véatskan ar grumlig eller innehaller partiklar.
Anvand inte Hukyndra forfyllda injektionspenna om den har tappats eller krossats.

STEG 5: Ta av det genomskinliga skyddshéljet

Steg 5a. Dra det genomskinliga skyddshdljet rakt av (se Figur 1).
Det ar normalt att se nagra droppar vatska komma ut fran nalen.
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Figur I

Steg 5b. Kasta det genomskinliga skyddshdljet.

Satt inte pa det genomskinliga skyddshdljet igen. Detta kan skada nalen. Injektionspennan ar klar att
anvandas efter att det genomskinliga skyddshdljet har tagits bort.

Steg 5c¢. Vrid pa Hukyndra forfyllda injektionspenna sa att den orangea nalkragen pekar mot
injektionsstallet.

STEG 6: Nyp tag i huden och placera Hukyndra forfyllda injektionspenna éver injektionsstéllet
Steg 6a. Klam ihop i huden vid ditt injektionsstalle sa att det blir ett upphojt omrade och hall stadigt.
Steg 6b. Placera den orange nalkragen rakt (90° vinkel) mot injektionsstallet (se Figur J).

Hall pennan sa att du kan se inspektionsfonstret.
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STEG 7: Ge injektionen

Steg 7a. Tryck och fortsatt att trycka injektionspennan nedat mot injektionsstallet (se Figur K).

® Det forsta klick-ljudet signalerar starten pa injektionen (se Figur K). Det kan ta upp till 10 sekunder
efter det forsta klick-ljudet innan det ar klart.
® Fortsatt att trycka injektionspennan nedat mot injektionsstallet.
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® |njektionen ar klar nar den orange indikatorn har slutat réra pa sig och du kan eventuellt hora ett
andra klick-ljud (se Figur L).

Lyft inte upp fran, eller slapp pa trycket emot, injektionsstallet forran du har bekraftat att injektionen ar
klar.

Figur EFigur L.

STEG 8: Ta bort Hukyndra forfyllda injektionspenna frén huden och pléstra om

Steg 8a. Nar injektionen ar klar, dra langsamt bort Hukyndra forfyllda injektionspenna fran huden. Den
orange nalkragen kommer att tdcka nalspetsen (se Figur M).
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Figur M

Om det finns mer &n nagra fa droppar vatska pa injektionsstallet ska du kontakta din vardgivare for hjalp.

Steg 8b. Nar injektionen ar klar, placera en bomullstuss eller kompress pa injektionsstallet.
Gnugga inte.
En liten blédning vid injektionsstallet ar normalt.

STEG 9: Hur ska jag kassera den anvénda Hukyndra forfyllda injektionspennan?

Steg 9a. Lagg dina anvanda nalar, sprutor och vassa foremal i en punkteringssaker avfallsbehallare for
anvanda nalar direkt efter anvandning (se Figur N).

Kasta (kassera) inte injektionspennan bland hushallsavfall.

Steg 9b. Det genomskinliga skyddshdljet, spritsudd, bomullstussar, kompress och férpackningsmaterial kan
kastas bland hushallsavfall.
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Figur N

Om du inte har en punkteringssaker avfallsbehallare fér anvanda nalar hemma kan du anvénda en
hushallsbehallare som:

ar gjord av hardplast,

kan stdngas med ett tatslutande, punkteringssakert lock, utan att vassa foremal kan komma ut,
star rakt och stadigt under anvandning,

inte lacker, och

ar korrekt markt for att varna for riskavfall inne i behallaren.
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Na&r din punkteringssakra avfallsbehallare for anvanda nalar &r nastan full, ska du félja lokala riktlinjer for
korrekt satt att kassera din behallare for stickande och skarande avfall.

Kassera inte din punkteringssakra avfallsbehallare fér anvanda nalar bland hushallsavfall.

Atervinn inte din anvanda punkteringssékra avfallsbehallare for anvanda nalar.
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