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RoACTEMRA for reumatoid artrit (RA)

Bra att tdnka pa innan du pabérjar
behandlingen

Ga igenom ditt hélsotillstand med din |&kare fore behandlingsstart.
P& sa vis minskar risken for eventuella obehag eller problem i
samband med behandlingen. Det &r viktigt att veta om du just haft
en infektion, om du ammar, har allergier, planerar att bli gravid eller
har férsamrat allméantillstand. Beratta aven om du tidigare har haft
magsar eller divertikulit (inflammerade fickbildningar pa tarmen), om
du nyligen har vaccinerat dig eller om du planerar att vaccinera dig.

Vilka resultat kan du férvanta dig av
behandlingen?

Omfattande studier har visat att ROACTEMRA &r effektivt for
behandling av reumatoid artrit. Lékemedlet har anvants bade
ensamt och i kombination med andra RA-ldkemedel. En del av
effekten kom redan inom 2 veckor och effekten fortsatte forbattras
under behandlingen. Efter 6 manader hade upp till hélften av
patienterna natt symtomfrihet (DAS28-remission).

Flertalet patienter i studier har upplevt att trottheten minskar.
Symtom som émma och svullna leder lindrades. ROACTEMRA har
visat sig hdmma ledskador hos patienter och ROACTEMRA har visat
sig paverka livskvaliteten positivt for flertalet patienter.

Vad ar RoOACTEMRA och hur fungerar det?

RoACTEMRA innehaller den aktiva substansen tocilizumab, en
monoklonal antikropp, som verkar pa en viss typ av signalmolekyler
(cytokin), i det har fallet ett som heter interleukin-6 (IL-6). IL-6 deltar i
inflammatoriska processer i kroppen och genom att hamma IL-6 kan
inflammationen i din kropp minskas.
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RoACTEMRA anvéands for att behandla vuxna med mattlig till svar
reumatoid artrit (RA eller ledgangsreumatism) om tidigare behand-
lingar inte fungerat tillrackligt bra. ROACTEMRA hjalper till att
minska symtom som sméarta och svullnad i dina leder och du kan fa
det lattare att utfora dina dagliga sysslor. ROACTEMRA har visats
bromsa skador pa brosk och skelett i lederna som orsakas av
sjukdomen, och kan darfor forbattra formagan att genomfora
dagliga aktiviteter. ROACTEMRA ges vanligtvis i kombination med
metotrexat. Om din lakare beddémer att metotrexat ar olampligt for
dig kan ROACTEMRA ges ensamt (i monoterapi).

Hur ges ROACTEMRA?

RoACTEMRA kan ges pa tva olika satt, antingen som en injektion
med en spruta du sjalv kan ta en gang i veckan hemma eller som en
infusion i en ven av sjukskoterska var fjarde vecka.

Injektion med forfylld spruta: Om du fatt injektion utskrivet dvs den
forfyllda sprutan, foljer mer information pa sidan 9. ROACTEMRAs
forfyllda spruta injiceras subkutant, dvs under huden. Férsta gang-
en/gangerna far du hjélp och instruktioner fran sjukskoterska eller
|&kare. Darefter bestammer din sjukskoterska eller 1akare nar du kan
injicera dig sjalv.

Injektion med f6rfylld injektionspenna (ACTPen):

Om du fatt injektion utskrivet med forfyll injektionspenna, ACTPen,
foljer mer information pa sidan 11. ROACTEMRAs ACTPen

injiceras subkutant, dvs under huden. Forsta géngen/gangerna far
du hjalp och instruktioner fran sjukskoterska eller lakare. Darefter
bestammer din sjukskoterska eller 1akare nar du kan injicera dig sjalv.

Intravends infusion: Om du har fatt forskrivet ROACTEMRA intra-
venost kommer en sjukskoterska att ge dig ROACTEMRA. Det ges
med dropp i en ven (intravends infusion). Infusionen tar ca 1 timme.
Dosen bestdms med hénsyn till din vikt. Darfér kan dosen skilja
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mellan olika patienter. ROACTEMRA ges en gang var fjarde vecka.

Vid aterbesoken kommer sjukskoterskan ta blodprov. Har ar nagra
saker de kan titta pa: blodplattar, vita blodkroppar, levervarden och

kolesterol.

Vad ska du géra om du glommer injektionen?

Standarddosen av ROACTEMRA ar en injektion i veckan, pa samma
dag varje vecka. Ibland kan ldkaren ordinera injektioner med
RoACTEMRA varannan vecka.

Mindre &n 7 dagar f6r sent:

Om du har missat din veckoinjektion och det har gatt mindre an
7 dagar sedan du skulle ha tagit den, ska du ta nasta dos enligt det
normala doseringsschemat.

Om du tar ROACTEMRA varannan vecka och du har missat
injektionen med mindre an 7 dagar, ska du ta injektionen sa snart du
kommer ihag det och sedan ta nasta dos enligt det normala
doseringsschemat.

7 eller mer an 7 dagar for sent: (missat fler &n en injektion)

Om du tar ROACTEMRA en gang i veckan eller en gédng varannan
vecka och du har missat din injektion med 7 dagar eller mer an

7 dagar, eller om du inte ar saker pa nar du ska ta injektionen, ska du
kontakta din reumatolog eller sjukskoterska.
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Hemma med RoOACTEMRA

Hamta ut ditt recept pa ROACTEMRA

Du kommer att fa dina sprutor med @
RoACTEMRA i en férpackning med EE

4 sprutor.

O
Foérvara ROACTEMRA i kylskap U

Forvara de forfyllda sprutorna i kylskap.

Du kanske vill lagga sprutorna i en last lada
om barn kan komma at dem i kylskapet.
Forvara alltid de forfyllda sprutorna i
originalforpackningen.
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Resa med ROACTEMRA

RoACTEMRA kan férvaras utanfor kylskap i upp till 8 timmar.
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Vanliga fragor och svar om ROACTEMRA

Ar ROACTEMRA bevisat effektivt mot reumatoid artrit?

Omfattande studier har visat att ROACTEMRA &r effektivt for
behandling av reumatoid artrit. | dessa studier sags viss effekt redan
inom 2 veckor och effekten fortsatte férbattras under behandlingen.

Andra ldkemedel har inte hjalpt mig sa varfor skulle
RoACTEMRA fungera?

RoACTEMRA verkar pa ett annat satt an andra lakemedel, da det
minskar nivaerna av IL-6 i kroppen. IL-6 har en viktig roll i den

process som kan orsaka RA-symtom och darfor finns det en god
chans att ROACTEMRA kan hjélpa dig.

Vilka ar de vanligaste biverkningarna?

De vanligaste biverkningarna som uppkommit i studier ar infektioner
i 6vre luftvagarna (vanlig forkylning, infektion i bihalorna), huvudvark,
tillfallig blodtryckshdjning, utslag och yrsel (om du upplever yrsel ska
du inte framféra fordon eller anvanda maskiner tills yrseln gatt 6ver).
Dessa biverkningar var vanligen latta och ledde inte till att behand-
lingen behdvde avbrytas.

Ar det ok att bli gravid nar jag anvander ROACTEMRA?

Tala med din ldkare om du ar gravid eller planerar att bli gravid.
Kvinnor i fertil alder maste anvénda en effektiv preventivmetod
under och upp till 3 manader efter behandlingen. ROACTEMRA ska
anvandas under graviditet endast da det ar absolut nodvandigt.

Kan jag amma nér jag anvinder ROACTEMRA?

Det ar okant om RoACTEMRA utsdndras i brostmjolk. Om du ammar
ska du sluta att amma om du far ROACTEMRA. Innan du bdrjar att
amma ska det ha gatt minst 3 manader sedan din senaste behand-
ling med ROACTEMRA.
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Avtar effekten med ROACTEMRA é6ver tid?

Baserat pa de studier som finns idag avtar inte ROACTEMRASs
effekt over tid. | de studier som ligger till grund for registreringen
av ROACTEMRA uppnar nastan 1 av 3 patienter behandlade med
RoACTEMRA DAS28-remission (symtomfrihet) inom 6 manader fran
behandlingsstart och efter 1 ar har nastan varannan patient natt
remission. Efter 3 ars behandling har tva av tre patienter natt
remission.

Hur lange ska jag anvdinda ROACTEMRA?

Folj de anvisningar du fatt av din doktor. Det finns idag inte nagon
tidsbegransning for ROACTEMRA-behandling.

Vad ska jag tanka pa nér jag vaccinerar mig?

Du avrads fran att ta “levande” vaccin tillsammans med
RoACTEMRA. Stéam av med din doktor eller personalen pa
mottagningen dar vaccinationer ges, de vet vilka vaccinationer
det galler.

Vad ska jag vara uppmaéarksam pa under och efter injektionen?

Du som sjalv injicerar ROACTEMRA boér omedelbart uppsoka
sjukvarden om du marker nagot av féljande tecken eller symtom pa
systemiska allergiska reaktioner efter att du fatt ROACTEMRA:

e Utslag, klada eller nasselutslag e Svullnad av lappar, tunga eller

e Kansla av yrsel eller ansikte
svimfardighet * Blodtrycksfall
e Andfaddhet eller * Brostsmarta

andningssvarigheter

e Allvarlig magsmarta eller
krakningar

Om du upplever nagra symtom pa en allergisk reaktion efter att
du fatt ROACTEMRA bér du INTE ta nasta dos forran din lakare
har bedémt att du kan ta nasta dos.
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Efter injektionen kan du fa potentiella reaktioner pa injektionsstallet.
De flesta reaktioner ar lindriga till mattliga och forsvinner vanligen
spontant utan behandling.

Symtom pa reaktioner pa injektionsstéllet inkluderar:

e Rodnad e Smarta e Klada e Blamarke

Observera noggrant fér eventuella omedelbara tecken eller symtom
pa en allergisk reaktion. Om en anafylaktisk reaktion eller annan
allvarlig overkanslighetsreaktion uppstar ska administreringen av
RoACTEMRA omedelbart avbrytas.

Om du vill ha mer information om ROACTEMRA, besdk
www.roche.se, www.rocheonline.se eller ring
Roche 08-726 12 00.

For fullstandig information avseende alla méjliga biverkningar
vanligen se www.fass.se
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Vanliga fragor och svar om ROACTEMRA -
forfylld spruta

Hur lang ar hallbarheten for ROACTEMRA sprutan?
Hallbarheten ar 30 manader. Utgangsdatum anges pa varje spruta.

Hur levereras ROACTEMRA sprutan?

RoACTEMRA sprutan innehaller 162 mg tocilizumab i 0,9 ml 16sning
och levereras i en forpackning med 4 sprutor for engangsbruk.

Hur ska jag forbereda ROACTEMRA sprutan for injektion?

Skaka inte sprutan. Inspektera sprutan visuellt for partiklar och
missfargning fére administrering och kontrollera utgangsdatumet.
Far ej anvandas om lakemedlet ar grumligt eller innehaller partiklar,
har ndagon annan farg an klar till svagt gulaktig, eller om ndgon del
av den forfyllda sprutan verkar skadad. Efter att sprutan tagits ut ur
kylskapet maste man vanta atminstone 25 till 30 minuter sa att den
hinner uppna rumstemperatur (18 °C-28 °C). Varm inte upp sprutan
pa nagot annat satt. Sprutan ska inte forvaras i dver 30 °C. Nar
sprutan val tagits ut ur kylskapet maste den injiceras inom 8 timmar.

Hur férbereder jag for injektion och valjer ett lampligt
injektionsstalle?

Tvatta handerna med tval och vatten. Valj ut och forbered ett
injektionsstalle. Rekommenderade injektionsstallen ar framsidan
och mitten av laren och nedre delen av buken minst fem centimeter
nedanfor naveln. Rengér injektionsstallet med en spritsudd. Olika
omraden bor anvandas for varje injektion. Injicera inte i fodelse-
marken, arr, blamarken eller i omraden dar huden ar 6m, réd, hard
eller skadad.

Hur 6ppnar jag sprutan?

Ta ett stadigt grepp om sprutan med en hand. Dra eller tryck inte
pa kolven. Dra av locket med den andra handen. Sprutan maste
anvandas inom 5 minuter efter att nallocket tagits bort for att
sakerstalla att inte lakemedlet torkar ut och blockerar nalen. Om
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sprutan inte anvands inom 5 minuter bor den kasseras i en sticksaker
behallare och en ny spruta anvandas. Satt aldrig tillbaka nallocket
efter att det tagits bort.

Hur bérjar jag injektionen?

Nyp tag i |6s hud vid injektionsstéllet for att fa en fast yta for
injektion. For in nalen med en snabb och sdker rérelse. Nalen bor
foras in i en vinkel pa mellan 45° och 90°. For in nalen helt. Hall
sprutan i position och slédpp den hopnypta huden.

Hur injicerar jag lakemedlet?

Injicera langsamt allt ldkemedel genom att forsiktigt trycka ned
kolven anda till botten. Nar kolven ar helt nedtryckt fortsatt att halla
den nedtryckt, for att sékerstélla att allt Ilakemedel har injicerats.
Om du inte kan trycka ner kolven efter att du fort in nalen, maste du
kassera sprutan i en sticksaker behallare och anvéanda en ny spruta.

Hur tar jag bort nalen fran huden?

Hall kolven nedtryckt medan du tar ut nalen ur huden i samma vinkel
som den fordes in.

Vad ska jag go6ra nar nalen ar helt avlagsnad fran huden?

Nar nalen &r helt ute ur huden kan du slappa kolven, varefter
nalskyddet skyddar nalen. Kasta anvanda sprutor i en sticksaker
behallare. Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt lokala
riktlinjer.
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Vanliga fragor och svar om ROACTEMRA -
forfylld injektionspenna (ACTPen)

Hur lang ar hallbarheten for ACTPen?
Hallbarheten ar 24 manader. Utgangsdatum anges pa varje ACTPen.

Hur levereras ACTPen?

ACTPen innehaller 162 mg tocilizumab i 0,9 ml |6sning och levereras
i en forpackning med 4 injektionspennor for engangsbruk.

Hur ska jag férbereda ACTPen fér injektion?

Skaka inte Injektionspennan. Inspektera injektionspennan visuellt
for partiklar och missfargning fore administrering och kontrollera
utgangsdatumet. Far ej anvandas om lakemedlet ar grumligt eller
innehaller partiklar, har nagon annan farg an klar till svagt gulaktig,
eller om nagon del av injektionspennan verkar skadad. Efter att
injektionspennan tagits ut ur kylskapet maste man vanta atminstone
45 minuter sa att den hinner uppna rumstemperatur (18 °C-28 °C).
Varm inte upp injektionspennan pa nagot annat satt. Injektions-
pennan ska inte forvaras i dver 30 °C.

Hur férbereder jag for injektion och valjer ett lampligt
injektionsstalle?

Tvéatta handerna med tval och vatten. Valj ut och forbered ett
injektionsstalle. Rekommenderade injektionsstéllen ar framsidan och
mitten av laren och buken minst fem centimeter fran naveln. Rengoér
injektionsstallet med en spritsudd. Olika omraden bor anvandas for
varje injektion. Injicera inte i fodelsemarken, arr, blamarken eller i
omraden dar huden ar 6m, rod, hard eller skadad.

1"
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Hur 6ppnar jag sprutan?

Hall den forfyllda injektionspennan med ROACTEMRA i ett fast
grepp med en hand. Vrid och dra av det gréna locket med den
andra handen. Det grona locket innehaller en [6st sittande metall-
cylinder. Om du inte kan avlagsna det grona locket, fraga din vard-
givare om hjalp eller kontakta sjukvardspersonal. Efter att locket
avlagsnas maste ROACTEMRA borja injiceras inom 3 minuter for att
forhindra att ldkemedlet torkar och blockerar nalen. Om injektions-
pennan inte anvands inom 3 minuter efter att locket har avlagsnats
maste du kassera den i en sticksaker behallare och anvénda en ny
injektionspenna.

Hur borjar jag injektionen?

Hall injektionspennan bekvamt med en hand i den dvre delen sa att
du kan se det genomskinliga omradet pa injektionspennan. Anvand
din andra hand for att nypa tag i huden i det rengjorda omradet

for att forbereda ett fast injektionsstélle. Tryck inte pa den grona
aktiveringsknappen an. Placera injektionspennans nalskydd mot
hudvecket i en rat vinkel (?0°). For att lasa upp aktiveringsknappen,
tryck injektionspennan stadigt mot hudvecket tills nalskyddet ar
helt intryckt.

Hur injicerar jag lakemedlet?

Fortsatt halla nalskyddet intryckt. Om du inte haller nalskyddet helt
intryckt mot huden fungerar inte den gréna aktiveringsknappen.
Fortsatt nypa tag i huden medan du haller injektionspennan pa
plats. Tryck pa den grona aktiveringsknappen for att starta
injektionen. Ett "klick-ljud” indikerar att injektionen startat. Hall den
grona knappen nedtryckt och fortsatt halla injektionspennan stadigt
tryckt mot huden. Titta pa den lila indikatorn tills den slutat rora sig
for att sakerstalla att hela dosen av lakemedlet har injicerats.
Injektionen kan ta upp till 10 sekunder. Du kan komma att hora ett
andra "klick-ljud” under injektionen men du ska fortsatta halla den
forfyllda injektionspennan stadigt tryckt mot huden tills den lila
indikatorn slutat rora sig.
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Hur tar jag bort nalen fran huden?

Nar den lila indikatorn har stannat, slapp den grona knappen. Lyft
injektionspennan rakt ut i en rat vinkel (?0°). Nalskyddet kommer da
att flyttas ut och omférsluta nalen.

Vad ska jag g6ra néar nalen ar helt avlagsnad fran huden?

Kontrollera det genomskinliga omradet for att sékerstalla att det
ar helt fyllt med den lila indikatorn vilket indikerar att nalskyddet ar
last och att du fatt hela dosen av ROACTEMRA. Lagg den anvanda
forfyllda injektionspennan i en sticksaker behallare.

13
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Biverkningar

Liksom alla lakemedel kan ROACTEMRA orsaka biverkningar, men
alla patienter behover inte fa dem. De flesta biverkningar ar milda till
mattliga men vissa kan vara allvarliga och krava behandling.

Infektioner

RoACTEMRA kan paverka din risk att fa infektioner. Tala om for din
|&kare efter ROACTEMRA-behandlingen om du far nagra symtom pa
en infektion som exempelvis feber, hosta, halsont, bréannande smarta
da du kissar eller om du borjar kanna dig svag eller allmant dalig.

Allergiska reaktioner

De flesta allergiska reaktioner upptrader under tiden som du far
droppet eller inom 24 timmar efter att du fatt ROACTEMRA. De kan
vara alltifran ltta till allvarliga. Latta till mattliga reaktioner ar till
exempel forhéjt blodtryck, huvudvark, hudreaktioner sdsom utslag,
nasselfeber och kldda samt yrsel. Om du upplever yrsel ska du inte
framfora fordon eller anvédnda maskiner tills yrseln gatt dver.
Allvarliga reaktioner ar sallsynta men kan vara svarighet att andas
och blodtrycksfall. Kontakta genast lakare eller sjukskoterska om du
upplever nagot av dessa symtom.

Buksmarta

| séllsynta fall har patienter som fatt ROACTEMRA upplevt allvarliga
biverkningar i mage och tarm. Symtomen kan vara feber och
ihallande buksmarta eller férandringar i tarmtdmningen. Kontakta
genast din lakare eller sjukskoterska om du upplever nagot av dessa
symtom.

Tala om f6r din lakare om du upplever nagra biverkningar.

De biverkningar som tas upp i den héar broschyren ar inte alla som
eventuellt kan upptrada vid anvandning av ROACTEMRA.

Fraga din lakare om du behéver mer information.
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Sammanfattning och kontaktinformation

Den har patientbroschyren for RA beskriver en del av den
viktigaste informationen om RoOACTEMRA. Lékemedel ordineras
ibland for andra tillstand an de som finns med har.

Anvand inte ROACTEMRA for ett tillstand som det inte
ordinerats for.

Tala om for din lakare eller sjukskoterska om du upplever nagra
biverkningar eller har problem med biverkningar som inte
forsvinner. De biverkningar som tas upp i den har broschyren &r

inte alla som eventuellt kan upptrada vid anvandning av
RoACTEMRA.

Tala med din lakare eller sjukskoterska om du behover mer
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka
informationen om lakemedlets sakerhet.

For fullstandig information avseende alla mojliga biverkningar,
vanligen se produktresumé eller bipacksedel pa www.fass.se.

Ring Roche 08-726 12 00. Bes6k www.roche.se

SE/RA/0518/0005

Roche AB | Box 1228 | 171 23 Solna & ® ROACTEMRA®

Tel 08-726 12 00

www.roche.se tocilizumab



