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Infliximab for sjalvinjicering kan anvandas
vid behandling av olika inflammatoriska sjukdomar

Inflammatoriska

tarmsjukdomar (IBD)

® Ulceros kolit (sarig
tjocktarmsinflammation)

® Crohns sjukdom

Information om lakemedels-
behandling som ordinerats dig

Du har ordinerats lakemedelsbehandling med Remsima som injektionsbe-
handling. Som sa kallad monoklonal antikropp dr Remsima likadan som de
antikroppar som immunsystemet normalt producerar och som fungerar
vid inflammatoriska reaktioner. Remsima ar ett biologiskt lakemedel, vilket
innebar att detta lakemedel har producerats i levande celler i stallet for
kemisk syntes. Remsima ar avsedd for behandling av olika inflammatoriska
sjukdomar och kan ges separat eller tillsammans med andra ldkeme-
delsbehandlingar. Din ldkare och sjukskoterska berattar ndrmare om
behandlingen som ordinerats dig.



Hur verkar Remsima?

Remsima hor till gruppen lakemedel som pa basis av sin verkningsme-
kanism kallas hammare av tumornekrosfaktor alfa (TNF-a). Bindningen
av TNF-a till receptorerna pa cellytan aktiverar den inflammatoriska
reaktionen.

Genom att binda sig till fritt TNF-a minskar Remsima fritt TNF-a och
dampar darmed aktiveringen och uppkomsten av den inflammatoriska
reaktionen.
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Var och hur doseras infliximab?

Remsima-behandlingen inleds oftast pa sjukhuset och underhalls-
behandling kan genomféras sjalv hemma. Sjukskoterskan ger dig
Remsima-inledningsdoserna som infusion, dvs. som dropp pa sjukhuset.
For underhallsbehandlingen med injektioner far du traffa en sjukskoterska
som guidar dig i hur du kan du sjalv injicera ditt lakemedel hemma.

Om du har fatt infliximab-infusionsbehandling under en ldngre tid
overfors du till sjalvinjicerad behandling efter att du hallit ett normalt
dosintervall frdn din sista infusion. Du tar alltsé den férsta Remsima-
injektionen nar det ar dags for ndsta infusion.

Folj alltid din lakares och sjukskoterskan doseringsanvisningar.



Hur ofta doseras Remsima?

Efter att behandlingen inletts &r den vanligaste dosen en Remsima-
injektion med tva veckors mellanrum. Remsima finns i forfylld
injektionspenna som innehadller 120 mg infliximab per 1 milliliter
I6sning. Preparatet innehaller inte citrat.
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LAKEMEDELSKONCENTRATION (uG/ML)

Hur skiljer sig infliximab for
sjalvinjicering fran infliximab som
doseras pa sjukhus?

Absorptionen av infliximab som doseras under huden (SC) skiljer sig
fran infliximab (IV) som doseras i blodomloppet genom att lakemedlets
maximala koncentration blir [dgre, men andra sidan ar halten strax fore
nasta dos (restkoncentrationen) hdgre. Lakemedlets koncentration i
blodomloppet ar séledes jamnare.
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Injektionsanvisning

» Ta ut lakemedlet i rumstemperatur cirka
30 minuter fore injektionen.

« Tvatta handerna.

- Kontrollera att vatskan som syns i lakeme-
delsfonstret ar klar och farglos eller ljusbrun.

- Eventuella luftbubblor i vatskan ar :
normalt. Det ar ocksa normalt att det finns
en droppe I6sning i toppen pa nalen fore
injektionen.

- Valj och rengor injektionsstallet. Du kan
sticka i framsidan av laret eller i magom-
radet, stick inte i naveln. Din sjukskoterska
kan ocksa sticka pa utsidan av armen, se bild
i bipacksedeln.

» Ta bort korken. Tryck pennan hart mot
huden. Du hoér det forsta klicket nar
injektionen inleds och det andra klicket nar
lakemedlet har doserats.

- Kassera anvianda pennor i en behallare
som lampar sig for vasst avfall.

- Séattinte tillbaka korken pa pennan.

 Variera injektionsstallet till exempel
genom att injicera vaxelvis i héger och
vanster lar.

Injektionsinstruktionsvideo (=] 3 [m]

Injektionsinstruktionsvideon finns tillgdnglig pa
medicininsruktioner.se webbplats. E L |



Hur forvarar jag mina lakemedel
och hur reser jag med mina
lakemedel?

Remsima dr ett preparat som ska férvaras kallt. Forvara lakemedlet i dess
forpackning i kylskap (2-8 °C). Du kan forvara lakemedlet i rumstem-
peratur (under 25 °C) i hogst 28 dagar. Observera att lakemedlet inte far
frysa.

For resan finns ett resefodral med plats for tva Remsima-pennor, ett
ldkemedelsrecept och en kylférpackning som méjliggor kortvarig kylfor-
varing. Ta alltid med lakemedlet i handbagaget och ha receptet med

dig sa att du pa begédran kan pavisa behovet av ditt lakemedel. Flytande
receptbelagda lakemedel far transporteras i flygplanets handbagage. Om
ldkemedlet kraver kyltransport dr det ocksa tilldtet att transportera en
kylférpackning innehallande vétskan i flygplanets handbagage.

FORVARING:
I rumstemperatur (under 25 °C):

28 dygn

I kylskap :
se sista anvdndningsdag EXP
(den sista dagen i mdnaden i fraga).




Vad ska jag gora om jag glomde
att ta min lakemedelsdos?

Om det har gatt hogst en vecka (7 dagar) sedan den glomda injektions-
tidpunkten, kan du ta den gldmda dosen genast och ta ndsta dos enligt
den ursprungliga tidtabellen. Om det har gatt mer @n 7 dagar sedan
den gldmda dosen ska du inte ta dosen, utan vanta pa nasta planerade
injektion.

Hur snart borjar lakemedlets
effekt pa min sjukdom?

Effekten av biologiska ldkemedel borjar efter ndgra veckor eller senast
nagra manader efter att behandlingen inleds. Behandlingen &r langvarig.

Vad ska jag beakta under
Remsima-behandlingen?

Under behandlingen med Remsima kan du lattare fa infektioner.

Du far anvisningar av din sjkukskoterska om de laboratorieundersékningar
som utférs under behandlingstiden for uppféljning av behandlingen.
Berétta for vardpersonalen om det planeras en operation for dig eller om
du planerar att vaccinera dig sjalv eller ditt ammande barn.

Vaccin som innehaller levande vaccin kan inte tas under Remsima-
behandlingen och de kan inte ges till ditt barn under amningen eller inom
12 manader efter fodseln om du har fatt Remsima-behandling under
graviditeten.
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Vilka biverkningar kan uppsta vid
behandling med Remsima?

Liksom alla lakemedel kan dven Remsima-behandlingen orsaka
biverkningar. Alla anvandare far dem dock inte. Eftersom den har [adkeme-
delsgruppens preparat har anvants under en lang tid, kdnner man val till
eventuella biverkningar och hur de behandlas.

BIVERKNINGAR SOM KAN VARA MYCKET VANLIGA AR:

- buksmarta, illamaende

- virusinfektioner sasom herpes eller influensa

- 6vre luftvagsinfektioner sasom bihaleinflammation
« huvudvark

- biverkning orsakad av injektion
(t.ex. smarta, svullnad, rodnad eller klada)

« smarta



Remsima (infliximab) 120 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna

Remsima anvands hos vuxna vid féljande inflammatoriska sjukdomar, dar behandling med

andra lakemedel inte fungerat tillrackligt bra: Crohns sjukdom och ulceros kolit. Anvand

alltid detta lakemedel enligt anvisning fran lakare och ta noga del av bruksanvisningen i

bipacksedeln. Anvédnd inte Remsima om du &r allergisk mot infliximab, ndgot innehallsémne

i detta lakemedel eller mot proteiner som kommer fran mus, om du har tuberkulos eller

nagon annan allvarlig infektion sdsom lunginflammation eller blodférgiftning eller om du har

hjartsvikt som ar mattlig eller svar.

Tala med ldkare innan eller under behandling med Remsima om du:

o fatt behandling med nagot lakemedel som innehaller infliximab forut.

e upplever lokala reaktioner pa injektionsstallet.

e har nagon infektion eller utvecklar tecken pa infektion, har haft tuberkulos, varit i kontakt
med nagon som har eller har haft tuberkulos eller om du utvecklar tecken pa tuberkulos. Du
kan lattare fa infektioner nar du behandlas med Remsima.

e nagonsin bott i eller rest till omraden dar infektioner som kallas histoplasmos,
koccidioidomykos eller blastomykos &r vanliga.

e &r barare av hepatit B, har haft hepatit B samt om du tror att du |6per 6kad risk for att fa
hepatit B.

e har eller har haft problem som paverkar nervsystemet eller utvecklar symtom pa
nervsjukdom (férandrad syn, svaghet i armar eller ben, domningar eller stickningar i
nagon del av kroppen), far symtom pa leverproblem (omfattar gulnande hud och &gon,
morkbrunfargad urin, smarta eller svullnad i 6vre hogra sidan av buken, ledvark, hudutslag
eller feber), laga blodvarden (omfattar ihadllande feber, latt att fa blédningar eller blamarken,
sma roda eller lila flickar som orsakas av blédning under huden eller blekhet) eller lupus
(omfattar ledsmarta eller utslag pa kinder eller armar som &r kansliga for solen).

e har hjartbesvar eller far nya eller forvarrade tecken pa hjartsvikt.
o har eller har haft lymfom eller annan cancer.
e upptacker nagra hudférandringar.
e har kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL), eller om du &r storrdkare.
e har nagon onormal hudéppning.
o har fatt eller planerar att fa behandling med ett terapeutiskt mikrobiellt medel.
¢ nyligen har fatt eller planerar att fa en vaccination.
¢ ska genomga en operation eller tandldkarbehandling.
Om du kdnner dig trott, yr eller dalig efter att ha fatt Remsima ska du inte kéra bil eller anvanda
nagra eller maskiner. Tala om for din ldkare om du tar, nyligen har tagit, eller kan ténkas ta
andra lakemedel. Tala sarskilt om ifall du tar nagot ldkemedel som paverkar immunsystemet,
Kineret eller Orencia. Du ska inte fa levande vacciner under behandling med Remsima. Om
du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare innan du anvander detta lakemedel. Remsima ska endast anvdandas under graviditet
och amning om din ldkare anser att det ar nddvandigt. Du ska undvika att bli gravid under
behandling och under 6 manader efter avslutad behandling, lamplig preventivmetod ska
anvdndas under denna tid. Om du har varit gravid och samtidigt anvdant Remsima eller
om du far Remsima medan du ammar, tala med ditt barns ldkare och annan hélso- och
sjukvardspersonal innan barnet far nagot vaccin.

Ta noga del av informationen i bipacksedeln och radfraga din likare om du har fragor.

Celltrion Healthcare Hungary Kft. 1062 Budapest, Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B
torony, Ungern. / Celltrion Sweden Gavlegatan 16, 113 30 Stockholm, Sweden.
SE-REMSC-24-00008 / 08/2024
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Den har patientinformationen ar
avsedd som stod till den behandling
som din lakare ordinerat.

Las aven bipacksedeln samt patientkortet
som finns i lakemedelsforpackningen.

Informationen har utarbetats av Celltrion
Sweden som marknadsfor Remsima
(infliximab for sjalvinjicering).
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