PATIENTINFORMATION -

BsteQeyma:

ustekinumab

Q0
@®CELLTRION



Vad anvands Stegeyma for?

Stegeyma anvands for att behandla olika
inflammatoriska sjukdomar som plackpsoriasis,
psoriasisartrit och Crohns sjukdom.

Plackpsoriasis ar en kronisk immunmedierad inflammatorisk sjukdom
som kannetecknas av skarpt avgransade roda flackar som tacks av ett
fijéllande hudlager. Hudflackarna forknippas med en kraftig kdnsla av
varme och obehag, stickningar och sarskilt klada.

Psoriasisartrit &r en kronisk inflammatorisk sjukdom som vanligen ut-
vecklas hos patienter som redan har haft hudpsoriasis i flera ar. Artrit
(ledinflammation) orsakar symtom sasom émhet, stelhet och svullnad
i lederna. Vanligen uppstar inflammationen i de yttersta lederna pa
fingar och tar, men kan dven uppsta i storre leder som kna- eller hoft-
led, eller i ryggraden.

Crohns sjukdom &r en inflammatorisk tarmsjukdom dar inflammation
kan forekomma i hela mag-tarmkanalen.




Hur verkar Steqeyma?

Steqeyma kanner igen och binder sig till sarskilda
inflammatoriska proteiner i immunsystemet och hindrar dem
fran att aktivera immuncellerna. P4 sa satt minskar Stegeyma
inflammation och hjalper till att lindra symtom.
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Ingen aktivering

Steqeyma hammar den biologiska
aktiviteten hos proteinerna IL-12
ochIL-23




Steqeyma-sprutans delar

Stegeyma finns som engangsdos i forfylld spruta. Det finns tva
dosstyrkor: 45 mg och 90 mg. Sjukvardspersonalen lar dig ratt
injektionsteknik sa att du i fortsattningen kan injicera lakemedlet
hemma.

45 mg/0,5 ml 90 mg/1,0 ml
engangsdos engangsdos
(rod kolv) (bla kolv)
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Instruktioner for injektion

Vid Crohns sjukdom paborjas behandlingen vanligen med dropp
via en ven (intravends infusion) pa sjukhus. Vid plackpsoriasis och
psoriasisartrit paborjas behandlingen med injektion under huden
(subkutant). Hur stor lakemedelsdosen ar och hur ofta den ska
ges beror pa vilken sjukdom som behandlas.

Forberedelse for injektion

Forbered en ren, plan yta, t.ex. ett bord eller en
bordsskiva i ett val upplyst utrymme.

Ta ut ur kylskdpet den méngd férpackningar av
forfylld spruta som behovs (en eller flera) for att
ge den ordinerade dosen.

° Kontrollera utgangsdatumet
pa kartongen (den sista dagen i

angiven manad) (ild 1)

Bild 2
Anvand den inte om utgangsdatumet har

passerats. Om utgangsdatumet har passerats ska
du ldamna tillbaka hela kartongen till apoteket.

a Vanta i 30 minuter wiid2)

Lat den forfyllda sprutan ligga utanfor kartongen
under cirka 30 minuter i rumstemperatur
(20°C-25°Q).




Bild 3

ENDAST vardare eller
sjukvardspersonal.
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Inspektera den forfyllda sprutan
och lakemedlet

Kontrollera att den forfyllda sprutan innehaller rétt
ldkemedel (hamnet Steqeyma) och rétt dos.

Kontrollera att den forfyllda sprutan inte ar
sprucken eller skadad.

Titta pa lakemedlet och bekrafta att vatskan ar klar
till 1att skimrande och farglos till blekgul (bild 3).

Anvand inte den forfyllda sprutan om vatskan ar
missfargad, grumlig eller innehaller partiklar.

Du kan eventuellt se luftbubblor i vatskan. Detta ar
normalt.

Valj injektionsstalle vild 4)

Du kan vélja mellan féljande injektionsstallen:

. framsidan av laret
. nedre delen av buken, utom 5 cm runt naveln

«  utsidan av 6verarmen, om injektion ges av
vardare eller sjukvardspersonal.

Injicera inte i fodelsemarken, arr, blamarken eller i
omraden ddr huden &r 6m, réd, hard eller skadad.
Om mojligt injicera inte i hudomraden som
uppvisar tecken pa psoriasis.

Valj ett nytt injektionsstalle for varje ny injektion.



Tvatta handerna

Tvatta hdanderna med tval och vatten.
Torka dem sedan noga (bild 5).

Rengor injektionsstallet

Rengor injektionsstallet enligt
sjukvardspersonalens anvisningar (bild 6).

Ta av hylsan

Hall i sprutkroppen pa den forfyllda sprutan
med ena handen och ta av hylsan med den
andra handen genom att forsiktigt dra av hylsan
i en rak linje (bild 7).

Hall inte i kolven nar du tar av hylsan.

Du kan eventuellt se en droppe vatska vid
nalspetsen. Detta ar normalt.

Nyp forsiktigt ihop huden
pa injektionsstdllet med ena
handen

Observera: Det ar viktigt att du nyper ihop

huden sa att du injicerar i fettlagret under
huden och inte djupare ner i muskellagret.

For med en snabb rorelse in nalen helt och
hallet i hudvecket i 45-90 graders vinkel (bild 8).

ROr inte kolven nar du for in nalen i huden.

Bild 6




Bild 9

Ge injektionen
Nar du har fért in nalen, slapp taget om huden.

Tryck forsiktigt ned kolven helt tills hela dosen ar
injicerad och sprutan ar tom (bild 9).

Avlagsna sprutan fran
injektionsstallet

Nar sprutan ar tom lyft tummen ldangsamt fran
kolven tills ndlen &r helt inne i nalskyddet (bild 10).

Ateranvand inte sprutan.

Gnugga inte injektionsstallet.

Kassera sprutan i en behallare for
vasst avfall

Ldgg den anvédnda forfyllda sprutan i en behallare
for vassa foremal. Du kan ocksa anvanda en
hushallsbehallare som &r forslutningsbar och
punkteringssdker. Kassera anvanda sprutor i
enlighet med lokala bestammelser, t.ex. genom
att lamna tillbaka dem till apoteket.

E E Instruktionsfilm

Instruktionsfilm finns tillgdnglig pa
medicininsruktioner.se webbplats.
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Eventuella biverkningar

av Steqeyma

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behdver inte fa dem. Eftersom lakemedel i
denna lakemedelsgrupp har anvants under lang tid ar eventuella
biverkningar och behandlingen av dem valkanda. Biverkningar
som kan vara vanliga ar.

diarré +  huvudvark

illamaende - klada

krakningar +  halsont

trotthet + rodnad och smérta vid
yrsel injektionsstallet
bihaleinflammation +  rygg-, muskel- eller ledvark.

Vad gor jag om jag glommer

att ta min lakemedelsdos?

Lakaren bestammer hur stor dos Steqeyma du ska ta och

hur ofta du ska ta lakemedlet. Om du glommer att ta en dos,
kontakta lakare eller apotekspersonal. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.
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Hur Steqeyma ska forvaras

«  Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

«  Forvaras i kylskap (2-8 °C). Far ej frysas.

«  Forvaras i originalférpackningen. Lakemedlet &r ljuskansligt.
«Anvénd inte om férpackningen &r skadad eller det syns tecken pa

att den har 6ppnats.

Forpackningen med den forfyllda sprutan kan forvaras i rumstemperatur
(vid hogst 30 °C) under en period pa upp till 31 dagar fére anvandning.

Annat att observera

Andra lakemedel, vacciner och Steqgeyma

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska

« omduanvander, nyligen har anvant, eller kan tankas anvanda andra
lakemedel

«omdu nyligen har vaccinerat dig eller planerar att gora det. Vissa
typer av vaccin (levande vacciner) ska inte ges samtidigt som du
anvdander Steqeyma.



Steqeyma och graviditet

«  Anvandning av Stegeyma under graviditet bor undvikas. Effekten
av ustekinumab pa gravida kvinnor ar inte kand. Fertila kvinnor ska
anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen med Stegeyma
och i minst 15 veckor efter avslutad behandling.

« Radfraga lakare om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn.

«  Ustekinumab passerar fran livmodern till det ofédda barnet. Om du
fick Stegeyma under din graviditet kan ditt barn ha en hogre risk for att
fa en infektion.

« Innan ditt barn far ndgot vaccin ar det viktigt att beratta for ditt barns
ldkare eller annan sjukvardspersonal om du fick Steqeyma under
din graviditet. Levande vacciner sasom BCG-vaccin (anvands for
att férebygga tuberkulos) rekommenderas inte till ditt barn under
de forsta sex manaderna efter fodseln om du fick Steqeyma under
graviditet, om inte ditt barns Idkare rekommenderar ndgot annat.

«  Ustekinumab kan utsondras i brostmjolk i mycket sma mangder.

« Radfraga ldkare om du ammar eller om du planerar att amma. Du och
din ldkare avgér om du bor amma eller anvanda Stegeyma - gor inte
bade och.

Den har patientinformationen ar avsedd som ett
stod till den behandling som din ldkare ordinerat.
Las aven bipacksedeln som finns i lakemedelsforpackningen.
Informationen har utarbetats av Celltrion Sweden som
marknadsfor Steqgeyma.
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Detta lakemedel ar foremal for utdkad 6vervakning.
Detta kommer géra det mojligt att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation.

Stegqeyma (ustekinumab) 45 mg och 90 mg injektionsvatska, [6sning i forfylld spruta

Steqeyma anvénds for att behandla féljande inflammatoriska sjukdomar nar behandling med TNF-hammare gett

otillracklig effekt eller inte &r lamplig.:

- Plackpsoriasis: Steqeyma anvéands hos vuxna patienter med mattlig eller svar plackpsoriasis, som inte kan
anvénda ciklosporin, metotrexat eller ljusterapi, eller ndr dessa behandlingsmetoder inte har gett effekt.
Plackpsoriasis hos barn: Steqeyma anvéands hos barn och ungdomar fran 6 ar och aldre med mattlig till svar
plackpsoriasis som inte tal ljusterapi eller andra systemiska behandlingar eller om dessa behandlingar inte har
fungerat.

Psoriasisartrit: Steqeyma anvénds till vuxna patienter med aktiv psoriasisartrit. Du kommer forst att fa andra
lédkemedel. Om du inte far tillracklig effekt eller inte tal dessa lakemedel kan du f& Steqeyma.

Crohns sjukdom: Steqeyma anvands hos vuxna med mattlig till svar Crohns sjukdom. Du kommer forst att fa
andra lakemedel. Om du inte far tillracklig effekt eller inte tal dessa lakemedel kan du fa Steqeyma.
Anvénd inte Stegeyma om du &r allergisk mot ustekinumab eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel, eller
om du har en aktiv infektion som ldkaren anser vara betydelsefull.

Innan du anvéander Stegeyma, tala om for lékaren om du:
har haft en allergisk reaktion mot ustekinumab
har haft cancer
har behandlats for psoriasis med andra biologiska lakemedel
har eller nyligen har haft en infektion
har ndgra nya eller férandrade skador inom omradet med psoriasis eller pd intakt hud
far nagon annan behandling mot psoriasis och/eller psoriasisartrit
om du fér eller har fatt injektioner for att behandla allergier.

Tala om for din lakare om du har nagra andra sjukdomar fére varje behandling. Tala dven
om for ldkaren om du nyligen varit i kontakt med nagon som kan ha haft tuberkulos.

Steqeyma kan orsaka allvarliga biverkningar, inklusive allergiska reaktioner och infek-

tioner. Du bor vara extra uppmarksam pa vissa tecken pa sjukdom nér du tar Steqeyma,

se bipacksedeln for ytterligare information. Tala omedelbart med lakare om du far roda,

upphojda, fidllande utslag, ibland med en morkare kant, pa hudomraden som exponerats for sol, eller om du
samtidigt har ledsmartor. S6k omedelbar lékarvard om du utvecklar bréstsmarta, svaghet eller onormal férnim-
melse pa ena sidan av kroppen, hdngande ansikte eller tal- eller synavvikelser.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, eller
om du nyligen har vaccinerat dig eller stér i begrepp att gora det. Vissa typer av vaccin (levande vacciner) ska inte
ges samtidigt som du anvénder Steqeyma.

Radfraga lakare om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid, eller om du planerar att skaffa barn eller
amma. Anvdndning av Steqgeyma under graviditet bor undvikas. Fertila kvinnor ska anvénda effektiva preventiv-
medel under behandlingen och i minst 15 veckor efter avslutad behandling. Du och din lékare avgér om du bor
amma eller anvénda Stegeyma. Levande vacciner sasom BCG-vaccin (anvands for att forebygga tuberkulos) rekom-
menderas inte till ditt barn under de férsta sex manaderna efter fédseln om du fick Steqeyma under graviditeten,
om inte ditt barns ldkare rekommenderar nagot annat. Innan ditt barn far nagot vaccin ar det viktigt att beréatta for
sjukvardspersonal om du fick Steqeyma under din graviditet.

Las alltid bipacksedeln noga och radfraga din ldkare om du har fragor.

Celltrion Healthcare Hungary Kft. 1062 Budapest, Vaci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony, Ungern. / Celltrion
Sweden Gévlegatan 16, 113 30 Stockholm, Sweden.
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