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Vad ar Steqeyma?

Hur fungerar Stegeyma?

Steqgeyma ar en biosimilar till ustekinumab, utvecklad
for behandling av olika inflammatoriska sjukdomar som
plackpsoriasis, psoriasisartrit och Crohns sjukdom.

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

Psoriasisartrit ar en kronisk inflammatorisk sjukdom som vanligen
utvecklas 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 hoftled, eller i ryggraden.

Crohns sjukdom &r en inflammatorisk tarmsjukdom déar inflamma-
tion kan forekomma i hela mag-tarmkanalen.

Stegeyma kanner igen och binder sig till sarskilda
inflammatoriska proteiner i immunsystemet och hindrar dem
fran att aktivera immuncellerna. Pa sa satt minskar Steqeyma
inflammation och hjalper till att lindra symtom.
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Aktivering av
immunceller
som orsakar
inflammation

Proteinerna IL-12 och IL-23 samt
inflammationsreaktionen

Ingen aktivering

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



Forfylld injektionspenna

Steqgeyma forfylld injektionspenna innehaller den aktiva substansen
ustekinumab och finns i tva olika doser: 45 mg och 90 mg.
Stegeyma ges som en injektion under huden (subkutant).

Vardpersonal kommer visa dig hur du anvander pennan pa
ratt satt, sa att du i fortsattningen kan injicera lakemedlet sjalv
hemma.

Vid Crohns sjukdom pdbdrjas 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.

Folj alltid din lakares och sjukskoterskas doseringsanvisning.
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Injektionsanvisning

Forberedelse for injektion

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

Ta ut kartongen/kartongerna med den/de
forfyllda injenktionspennorna ur kylskapet.

Kontrollera utgangsdatumet
pa kartongen (den sista dagen i
angiven manad) (iid 1)

Anvénd den inte om utgadngsdatumet har
passerats. Om utgangsdatumet har passerats ska
du lamna tillbaka hela kartongen till apoteket.

Vanta i 30 minuter wviid2)

Lat den forfyllda injektionspennan ligga utanfor
kartongen i cirka 30 minuter i rumstemperatur
(20 °C - 25°C) sa att den varms upp.

Varm inte den forfyllda injektionspennan med
hjélp av varmekallor sasom varmt vatten eller
en mikrovagsugn.
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Inspektera den forfyllda
injektionspennan (iid 3)

Kontrollera att den forfyllda injektionspennan
innehaller rétt Idkemedel (Steqeyma) och rétt dos.

Kontrollera att pennan inte ar sprucken eller
skadad.

Titta pa lakemedlet och bekrafta att vatskan ar klar
till Itt opaliserande och farglos till blekgul.

Anvand inte den forfyllda injektionspennan om
vatskan dr missfargad eller grumlig eller innehaller
stora partiklar.

Du kan eventuellt se luftbubblor i vatskan, detta ar
normalt.

Valj injektionsstalle wild 4
Du kan vélja mellan foljande injektionsstéllen:

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

« utsidan av Overarmen, om injektion ges av
vardare eller sjukvardspersonal.

Injicera inte i fodelsemarken, arr, blamarken eller i
omraden dér huden dr 6m, réd, hérd eller skadad.
Om mojligt injicera inte i hudomraden som
uppvisar tecken pa psoriasis.

Valj ett nytt injektionsstalle for varje ny injektion,
minst 2,5 cm fran omradet du anvénde sist.

Tvatta handerna wiid5)

Tvatta handerna med tval och vatten.
Torka dem sedan noga.

Rengor injektionsstallet wilds)

Rengdr injektionsstallet med en spritservett i
cirkuldra rorelser.

Lat huden lufttorka innan du injicerar.

Ta av locket (ild 7)

Hall pennkroppen med locket uppat i ena
handen. Dra forsiktigt av locket med den
andra handen; dra rakt ut.

Anvand den forfyllda pennan inom 5 minuter
efter att locket har tagits bort.

Placera den forfyllda
injektionspennan pa
injektionsstallet (vild )

Hall den forfyllda pennan med en hand sa att
du kan se fonstret.

Placera den forfyllda injektionspennan mot
huden i 90 graders vinkel utan att nypa ihop
eller stracka ut huden.

Det ar viktigt att anvdnda ratt vinkel for att
sakerstalla att lakemedlet administreras
under huden (i fettvdvnaden). | annat fall kan
injektionen vara smértsam och ldkemedlet
kanske inte fungerar.




Bild 9

Bild 10

Rdkna sedan
langsamt till 5

Bild 11

Ge injektionen

Hall den forfyllda injektionspennan med ett fast
tryck mot huden. Nér injektionen borjar hor du ett
forsta "klick” och den ljuslila kolvstangen borjar
fylla fonstret (bild 9).

Fortsdtt att halla den forfyllda injektionspennan
med ett fast tryck mot huden och lyssna efter ett
andra "klick”.

Efter att du hort det andra "klicket’, fortsatt att
halla den forfyllda pennan mot huden och rakna
langsamt till 5 for att vara saker pd att du injicerar
hela dosen (bild 10).

Avlagsna pennan fran
injektionsstallet (i 11)

Titta pa den forfyllda injektionspennan och
kontrollera att den ljuslila kolvstangen med gra
propp helt fyller fonstret. Lyft upp den forfyllda
pennan rakt upp fran injektionsstéllet med en 90
graders vinkel for att fa ut nalen ur huden.

Nalskyddet kommer automatiskt sattas pa plats
och tacka nalen.

Ateranvand inte den forfyllda injektionspennan.

Skot om injektionsstallet

Om det uppstar en mindre blédning trycker du
forsiktigt en bomullstuss eller kompress mot
injektionsstallet, gnugga inte. Satt sedan pa ett
plaster om det behdvs.

Kassera den anvanda forfyllda
injektionspennan i en behallare for vassa
foremal och lamna in till apoteket.

Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan ocksa Stegeyma orsaka biverkningar,
men alla anvandare behdver inte fa dem. Eftersom lakemedel i
denna lakemedelsgrupp har anvants under lang tid ar eventuella
biverkningar och hur de behandlas val kanda.

Vanliga biverknignar:

e diarré e huvudvark

e illamdende e klada

o krakningar e halsont

o trotthet e rodnad och smarta vid

e yrsel injektionsstallet

e bihaleinflammation ® rygg-, muskel- eller ledvark

Vad gor jag om jag glommer

ta min dos?

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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Att tanka pa vid behandling

Andra lakemedel, vacciner och Steqeyma
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska

e om du anvander, nyligen har anvant, eller kan tankas anvanda andra
lakemedel.

e om du nyligen har vaccinerat dig eller planerar att gora det. Vissa typer
av vaccin (levande vacciner) ska inte ges samtidigt som du anvander
Stegeyma.

Om du fick Stegeyma under din graviditet ar det viktigt att du beréattar
detta for ditt barns lakare innan ditt barn far ndgot vaccin.

Levande vacciner rekommenderas inte till ditt barn under de forsta sex
manaderna efter fédseln om du fick Stegeyma under graviditeten, om inte
ditt barns lakare rekommenderar ndgot annat.

Graviditet och amning

Anvdndning av Steqgeyma under graviditet bor undvikas. Effekten av
ustekinumab pa gravida kvinnor &r inte kdnd. Kvinnor i fertil alder ska
anvdnda en effektiv preventivmetod 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 bli gravid.

Stegeyma kan passera 6ver 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.Ustekinumab kan utsondras i brostmjolk i mycket sma
mangder.

Radfraga ldkare om du ammar eller om du planerar att amma. Du och din

ldkare avgdr om du bér amma eller anvanda Stegeyma — gor inte bade och.

Forvaring av Steqeyma

e Forvara Stegeyma utom syn- och rackhall for barn.
e Forvaras i kylskap (2-8 °C). Far gj frysas.

e Forvaras i originalforpackningen. Lakemedlet ar ljuskansligt. Anvand

inte om forpackningen ar skadad eller det syns tecken pa att den har
Oppnats.

e Forpackningen med den forfyllda injektionspennan kan forvaras i

rumstemperatur (vid hogst 25 °C) under en enstaka period pa upp

till 31 dagar fore anvandning. Inom dessa 31 dagar kan férpackningen
sattas tillbaka en gang i kylskap och forvaras dar fram till angivet
utgdngsdatum.

W Detta ldkemedel ar foremal for utdkad 6vervakning.
Detta kommer géra det mojligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation.
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Den hér patientinformationen ar
avsedd som stod till den behandling
som din ldkare ordinerat.

Las aven bipacksedeln som finns
i lakemedelsforpackningen.

Informationen har utarbetats
av Celltrion Sweden som
marknadsfor Stegeyma.
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