Indleegsseddel: Information til brugeren

RoActemra, 162 mg injektionsveeske, oplgsning i en fyldt pen
tocilizumab

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

o Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret RoActemra til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvisdu far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Udover denne indlaegsseddel far du udleveret et patientkort, som indeholder vigtige oplysninger om
sikkerhed, som du skal veere opmaerksom pa, far og under behandlingen med RoActemra.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage RoActemra
Sadan skal du tage RoActemra

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

RoActemra indeholder det aktive stof tocilizumab, som er et protein fremstillet ud fra specifikke
immune celler (monoklonalt antistof), som blokerer virkningen af et specielt protein (cytokin), som
kaldes interleukin-6. Proteinet er involveret i beteendelsesprocesser i kroppen. Ved at blokere disse
processer, kan beteendelsen (inflammationen) i kroppen nedsattes. RoActemra anvendes til at
behandle:

o voksne patienter med moderat til sveer aktiv leddegigt (en autoimmun sygdom), hos hvem
tidligere behandling ikke har virket godt nok.

o voksne patienter, med svar, aktiv og progressiv leddegigt, som ikke tidligere har faet
behandling med methotrexat.

RoActemra nedsatter symptomer pa leddegigt, som f.eks. smerter og haevelse i dine led og kan
medvirke til, at du nemmere kan udfgre dine daglige opgaver. RoActemra er vist at kunne
forsinke skaden pa brusk og knogler i leddene, som sygdommen forarsager, samt forbedre din
evne til at udfere normale daglige aktiviteter.

RoActemra gives normalt sammen med et andet leegemiddel for leddegigt, som kaldes
methotrexat. RoActemra kan dog ogsa gives alene, hvis din leege mener, at methotrexat ikke
egner sig til dig.

o voksne med en sygdom i arterierne kaldet GCA, forarsaget af beteendelse (inflammation) i
kroppens starste arterier, iser dem, der leverer blod til hoved og halsen. Symptomer omfatter
hovedpine, traethed og smerter i keeben. Fglgerne kan omfatte slagtilfalde og blindhed.
RoActemra kan reducere smerte og havelse i arterierne og venerne i dit hoved, hals og arme.
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2.

GCA behandles ofte med laeegemidler, som kaldes steroider. De er normalt effektive, men kan
have bivirkninger, hvis de gives i hgje doser i lang tid. Reduktion af steroiddosis kan ogsa fare
til en pludselig opblussen af keempecellet arteritis. Ved at tilfgje RoActemra til behandlingen
kan steroider bruges i kortere tid, mens man stadig kontrollerer GCAen.

bgrn og unge i aldersgruppen 12 ar og derover med aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit
(sJIA), en inflammatorisk sygdom, der giver smerter og havelse i ét eller flere led samt feber
0g udslet.

RoActemra bruges til at lindre symptomerne pa sJIA. Det kan gives i kombination med
methotrexat eller alene.

bgrn og unge i aldersgruppen 12 ar og derover med aktiv polyartikulaer juvenil idiopatisk
artrit (pJIA), en inflammatorisk sygdom, der giver smerter og havelse i ét eller flere led.

RoActemra bruges til at lindre symptomerne pa pJIA. Det kan gives i kombination med
methotrexat eller alene.

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge RoActemra

Du ma ikke bruge RoActemra:

hvis du, eller den mindrearige patient du er ansvarlig for, er allergisk over for det aktive stof
eller et af de gvrige indholdsstoffer, angivet i punkt 6.
hvis du, eller den mindrearige patient du er ansvarlig for, har en aktiv og alvorlig infektion.

Hvis noget af det ovenstaende passer pa dig, skal du fortzlle det til lgen. Brug ikke RoActemra.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager RoActemra.

Hvis du oplever allergiske reaktioner som f.eks. trykken for brystet, hvasende vejrtreekning,
svaer svimmelhed eller omtagethed, haevede laeber, tunge eller ansigt, hudklge, naldefeber eller
udslet under eller efter indsprajtningen, skal du omgaende fortaelle det til din laege.

Hvis du oplever allergiske reaktioner efter du har taget RoActemra, skal du ikke tage neste
dosis, fer du har kontaktet leegen OG leegen har sagt, at du skal tage naste dosis.

Hvis du har en infektion, uanset hvilken, herunder infektioner af kort eller lang varighed eller
hvis du tit far infektioner. Fortael det omgaende til din laege, hvis du faler dig utilpas.
RoActemra kan nedsatte kroppens evne til at bekeempe infektioner og kan forveerre en
eksisterende infektion eller @ge risikoen for at fa en ny infektion.

Hvis du har haft tuberkulose, skal du forteelle det til din laege. Din leege vil undersgge dig for
symptomer pa tuberkulose, far du begynder behandlingen med RoActemra. Hvis du far
symptomer pa tuberkulose (vedvarende hoste, veegttab, slavhed, let feber) eller nogen anden
infektion under eller efter behandlingen, skal du omgaende fortaelle det til din lzege.

Hvis du tidligere har haft sar i mave-tarmkanalen eller beteendelse i udposning i mave-
tarmkanalen, skal du fortzelle det til din leege. Symptomerne kan veaere mavesmerter og
uforklarlige eendringer i affaringsmgnster med feber.

Hvis du har en leversygdom, skal du forteelle det til legen. Laegen vil maske tage en blodpreve
for at undersgge din leverfunktion.



o Hvis du er blevet vaccineret for nylig eller planlaegger at blive det, skal du fortzlle det til
legen. Alle patienter bar forud for pabegyndelse af RoActemra-behandling bringes ajour med
alle vaccinationer. Visse typer af vacciner ma ikke gives samtidig med, at du far RoActemra.

o Fortael det til din leege, hvis du har kraeft. Laegen vil tage stilling til, om du stadig kan behandles
med RoActemra.

o Forteel det til din laege, hvis du har risikofaktorer for at udvikle hjerte-karsygdomme, som
f.eks. forhgjet blodtryk eller forhgjet kolesterol. Disse faktorer skal kontrolleres under
behandlingen med RoActemra.

o Hvis du har moderate eller svaere problemer med din nyrefunktion vil din laege falge dig.
o Hvis du har vedvarende hovedpine

Fer din behandling med RoActemra, vil leegen tage en blodprgve for at undersgge, om du har et lavt
antal hvide blodlegemer eller blodplader, eller om du har forhgjede leverenzymer.

Bgrn og unge
Brug af RoActemra fyldt pen frarades til bgrn under 12 &r. RoActemra ma ikke gives til barn med
sJIA, der vejer mindre end 10 kg.

Hvis barnet tidligere har haft makrofagaktiveringssyndrom (aktivering af og ukontrolleret stigning i
bestemte blodceller), skal lzegen informeres. Lagen vil beslutte om barnet alligevel kan behandles
med RoActemra.

Brug af andre laegemidler sammen med RoActemra

Forteel altid leegen, hvis du tager andre leegemidler, fornylig har taget andre leegemidlet eller
planleegger at tage andre laegemidler.

RoActemra kan pavirke virkningen af nogle typer leegemidler, og det kan blive ngdvendigt at &ndre
deres dosis. Du skal forteelle det til lsegen, hvis du bruger leegemidler, som indeholder et af falgende
aktive stoffer:

methylprednisolon eller dexamethason, som bruges til at nedsztte beteendelse (inflammation)
simvastatin eller atorvastatin, som bruges til at nedseette kolesterolniveauet
calciumantagonist, f. eks. amlodipin, som bruges til at nedsatte blodtrykket

theophyllin, som bruges til at behandle astma

warfarin eller phenprocoumon, som bruges til at fortynde blodet (forebygge blodpropper)
phenytoin, som bruges til at behandle kramper

ciclosporin, som bruges til at deempe immunsystemet i forbindelse med organtransplantation
benzodiazepin, f.eks. temazepam, som bruges til at behandle angst.

Pa grund af manglende klinisk erfaring, bar RoActemra ikke bruges sammen med andre biologiske
leegemidler til behandling af leddegigt, sJIA, pJIA og GCA.

Graviditet, amning og frugtbarhed

RoActemra ma ikke anvendes under graviditet, medmindre det er klart ngdvendigt. Fortzl det til
din leege, hvis du er gravid, maske er gravid eller planleegger at blive gravid.

Kvinder i den fadedygtige alder, skal bruge sikker praevention, under RoActemra-behandling og i op
til 3 maneder efter behandlingen.

Stop med at amme, hvis du skal i behandling med RoActemra og snak med din leege. Du ma ikke
begynde at amme igen, far der er gaet mindst 3 maneder, efter behandlingen med RoActemra er
ophert. Det vides ikke, om RoActemra udskilles i meelken.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel kan forarsage svimmelhed. Hvis du faler dig svimmel, skal du lade veere med at fare
motorkgretgj og betjene maskiner.

RoActemra indeholder polysorbat

Dette legemiddel indeholder 0,18 mg polysorbat 80 i hver 162 mg/0,9 ml fyldt pen, hvilket er
svarende til 0,2 mg/ml. Polysorbat kan forarsage allergiske reaktioner. Forteel det til din leege, hvis du
eller dit barn har nogen kendte allergier.

3.  Sadan skal du tage RoActemra

Brug altid leegemidlet preecis som laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken har vist dig. Sperg
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du ikke er sikker.

Behandlingen vil blive ordineret og igangsat af sundhedspersonale, som har erfaring i diagnosticering
og behandling af leddegigt, sJIA, pJIA og GCA.

Den anbefalede dosis
Dosis til leddegigt og GCA er for alle voksne 162 mg (indholdet i en fyldt pen), 1 gang om ugen.

Unge med sJIA (i alderen 12 ar og derover)

Seedvanlig dosis RoActemra afhanger af patientens veegt

o Hvis patienten vejer mindre end 30 kg er dosis 162 mg (indholdet af 1 fyldt pen) hver 2. uge

o Hvis patienten vejer 30 kg eller derover er dosis 162 mg (indholdet af 1 fyldt pen) én gang om
ugen

Den fyldte pen ma ikke bruges til bgrn under 12 ar.

Unge med pJIA (i alderen 12 ar og derover)

Saedvanlig dosis RoActemra afhaenger af patientens veegt

° Hvis patienten vejer mindre end 30 kg er dosis 162 mg (indholdet af 1 fyldt pen) hver 3. uge

o Hvis patienten vejer 30 kg eller derover er dosis 162 mg (indholdet af 1 fyldt pen) hver 2. uge.

Den fyldte pen ma ikke bruges til bgrn under 12 ar.

RoActemra tages som indsprgjtning under huden (subkutant). | starten vil leegen eller sygeplejersken
maske give indsprgjtningen med RoActemra. Laegen kan dog vurdere, at du selv kan tage
indsprgjtningen med RoActemra. | dette tilfeelde vil du blive oplaert i at give dig selv indsprgjtningen
med RoActemra. Forealdre og omsorgspersoner vil blive oplert i at give indsprgjtninger med
RoActemra til patienter, som ikke selv kan give indsprgjtningerne.

Kontakt laegen, hvis du har spargsmal til hvordan du giver dig selv, eller den unge patient du har
ansvaret for, en indsprgjtning. Du finder en detaljeret brugsvejledning i slutningen af denne
indleegsseddel.

Hvis du har brugt for meget RoActemra
Det er ikke sandsynligt, at du far for meget RoActemra, da det leveres i en fyldt pen. Hvis du er i tvivl,
skal du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hvis en voksen med leddegigt eller GCA, eller en ung med sJIA glemmer en dosis eller springer

en dosis over

Det er meget vigtigt, at du tager RoActemra precis som laegen har foreskrevet. Hold gje med hvornar

du skal have naste dosis.

o Hvis du far RoActemra én gang om ugen og i lgbet af ugen opdager, at du har glemt en dosis,
skal du springe den dosis over og tage naste dosis til den planlagte tid.
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o Hvis du far RoActemra hver anden uge og inden for en uge opdager, at du har glemt en dosis,
skal du tage den glemte dosis med det samme og naste dosis til den planlagte tid.

o Hvis der er gaet mere end 7 dage fer du opdager, at du har glemt en dosis, eller du bliver
usikker pa, hvornar du skal tage naste indspragjtning, skal du, uanset om du far RoActemra hver
uge eller hver anden uge, kontakte laegen.

Hvis en ung patient med pJIA glemmer en dosis eller springer en dosis

Det er meget vigtigt at bruge RoActemra preecis som leegen foreskriver. Hold gje med hvornar det er

tid til neeste dosis.

o Hvis der er gaet mindre end 7 dage fra dosis skulle have vere taget, skal dosis gives sa hurtigt
som muligt og naeste dosis tages til planlagt tid.

o Hvis der er gaet mere end 7 dage fra dosis skulle have veeret taget, eller du ikke er sikker pa
hvornar dosis skulle have vare taget, skal du kontakte leegen eller apotekspersonalet.

Hvis du holder op med at fa RoActemra
Beslutningen om at stoppe behandlingen med RoActemra aftales med din laege.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Der kan forekomme bivirkninger i op til 3 maneder efter, du har faet sidste dosis RoActemra.

Mulige alvorlige bivirkninger:
Kontakt straks leegen, hvis du oplever nogle af falgende bivirkninger:
Disse er almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

Allergiske reaktioner under og efter injektion:
o problemer ved at treekke vejret, trykken for brystet og svimmelhed
. udslat, klge, neldefeber, haevelse af leber, tunge eller ansigt

Tegn pa alvorlige infektioner:

o feber og kulderystelser

. blister i munden eller pa huden
o ondt i maven

Tegn og symptomer pa leverskader:

Disse er sjeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
o treethed

o mavesmerter

o gulsot (gulfarvning af hud eller gjne)

Liste over andre bivirkninger
Hvis du far nogen af disse symptomer, skal du fortelle det til lgen sa snart som muligt.

Meget almindelige bivirkninger:

Disse kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

o luftvejsinfektioner i de gvre luftveje med typiske symptomer som f.eks. hoste, stoppet naese,
Igbende naese, ondt i halsen og hovedpine

o hgjt indhold af fedt (kolesterol) i blodet

o reaktion ved injektionsstedet



Almindelige bivirkninger:

Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

o lungebetandelse (pneumoni)

helvedesild (herpes zoster)

forkalelsessar (oral herpes simplex), blistre

hudinfektioner (cellulitis) nogle gange med feber og kulderystelser
udslaet og klge, neeldefeber

overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner)

infektion i gjnene

hovedpine, svimmelhed, hgjt blodtryk

sar i munden, mavesmerter

veeskeophobning (gdem) i benene, vaegtagning

hoste, andengd

lavt antal hvide blodlegemer i blodpraverne (neutropeni, leukopeni)
unormale leverprever (forhgjede aminotransferaser)

forhgjet bilirubin vist ved blodprgver

lavt niveau af fibrinogen i blodet (et protein der gar at blodet starkner)

Ikke almindelige bivirkninger:

Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

o betaendelse i udposning i mave-tarmkanalen (som viser sig ved feber, kvalme, diarré,
forstoppelse eller mavesmerter)

rgde haevede (beteendte) omrader i munden

hgjt fedtindhold i blodet (triglycerider)

mavesar

nyresten

nedsat aktivitet i skjoldbruskkirtlen (nedsat stofskifte)

Sjeeldne bivirkninger:
Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
o stevens-Johnsons syndrom (hududslat, som kan medfare voldsomme blerer og afskalning af

huden).
o dadelig allergisk reaktion (anafylaksi)
o leverbetaendelse (hepatitis), gulsot

Meget sjeeldne bivirkninger:

Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

o lavt antal hvide blodlegemer, rade blodlegemer og blodplader vist ved blodpraver
o leversvigt

Bivirkninger hos bgrn og unge med sJIA og pJIA

De bivirkninger, der ses hos barn og unge med sJIA og pJIA svarer som regel til dem, der ses hos
voksne. Nogle bivirkninger ses oftere hos bgrn og unge: beteendelse i naese og hals, hovedpine, kvalme
og lavt antal hvide blodlegemer ved blodpraver.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, som star pa etiketten pa den fyldte pen og den ydre karton
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses. Nar den fyldte pen er taget ud af kaleskabet,
kan den opbevares i op til to uger ved eller under 30 °C.

Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys og fugt.

Brug ikke leegemidlet, hvis oplasningen er uklar, grumset eller har en anden farve end klar til svagt
gullig, eller hvis én eller flere dele af den fyldte pen virker beskadiget.

Den fyldte pen ma ikke rystes. Nar hztten er fjernet, skal indsprgjtningen pabegyndes indenfor
3 minutter for at forhindre, at legemidlet tarrer ud og blokerer kanylen. Hvis den fyldte pen ikke
anvendes indenfor 3 minutter efter at haetten er fjernet, skal du bortskaffe den fyldte penien
affaldsbeholder til skarpe genstande og en ny fyldt pen skal anvendes.

Hvis den lilla indikator ikke flyttes ved tryk pa aktiveringskappen, skal den fyldte pen bortskaffes i en
affaldsbeholder til skarpe genstande. Prgv ikke at genanvende den fyldte pen. Du skal ikke gentage
injektionen med en anden fyldt pen. Kontakt sundhedspersonalet for at fa hjeelp.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

RoActemra indeholder:

o Aktiv stof: tocilizumab.
Hver fyldt pen indeholder 162 mg tocilizumab i 0,9 ml.

o @vrige indholdsstoffer: L-histidin, L-histidinmonohydrochloridmonohydrat, L-Arginin/L-
argininhydrochlorid, L-methionin, polysorbat 80 og vand til injektionsvaesker (se punkt 2
‘RoActemra indeholder polysorbat’)

Udseende og pakningsstarrelser
RoActemra er en oplgsning til injektion. Oplagsningen er farvelgs til svagt lysegul.

RoActemra leveres som 0,9 ml fyldt pen indeholdende 162 mg tocilizumab-oplgsning til injektion.

Hver pakning indeholder 4 fyldte penne og multipakkerne indeholder 12 (3 pakker & 4) fyldte penne.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Tyskland

Fremstiller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland



Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf.: +45 - 36 39 99 99

Denne indlaegsseddel blev senest eendret januar 2025

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om RoActemra pa Det Europziske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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Vigtigt at vide for at du kan bruge den fyldte RoActemra-pen (ACTPen) sikkert.

Laes vejledningen grundigt og falg brugsanvisningen, der fglger med den fyldte RoActemra-pen, inden
du begynder at bruge den og hver gang du far udleveret leegemidlet. Inden du bruger den fyldte
RoActemra-pen farste gang, skal du sikre dig at sundhedspersonalet har vist dig hvordan den bruges
korrekt.

Vigtigt: Opbevar ubrugte fyldte penne i den originale aske i kaleskabet ved 2-8 °C. Ma ikke
nedfryses.

Nar den fyldte pen er taget ud af kaleskabet, kan den opbevares i en samlet tid pa op til to uger ved
eller under 30 °C, men den oprindelige udlgbsdato (EXP) ma ikke overskrides. Mark den relevante
dato pa kartonen. Opbevar altid den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys og fugt.

Tag ikke heetten af den fyldte pen, for du er klar til indsprgjtning af RoActemra.
Skil aldrig den fyldte pen ad.

Genbrug aldrig pennen.

Giv aldrig indsprgjtningen gennem tgjet.

Efterlad aldrig en fyldt pen uden opsyn.

Opbevar pennen utilgeengeligt for barn.

En fyldt RoActemra-pen bestar af falgende dele (se figur A).
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Figur A

Du skal bruge falgende til en indsprgjtning med en fyldt RoActemra-pen (se figur B):

1 fyldt RoActemra-pen

1 spritserviet

1 stykke sterilt vat eller gaze

1 kanylebeholder til sikker bortskaffelse af brugte penne og heetter til penne (se Trin 4
“Bortskaffelse af den brugte pen”)
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Figur B

Trin 1. Gar klar til RoActemra-indsprgjtning
Find et godt sted med en ren, plan arbejdsflade.

Tag &sken med fyldte penne ud af kaleskabet.

Hvis det er farste gang du dbner asken, skal du checke at den er korrekt forseglet. Det er vigtigt
at du ikke bruger de fyldte penne, hvis det ser ud som om asken allerede har veeret abnet.
Check at &sken ikke er beskadiget. Brug ikke de fyldte penne, hvis a&sken ser beskadiget ud.
Check udlgbsdatoen pa aesken. Brug ikke de fyldte penne, hvis udlgbsdatoen er overskredet
af sikkerhedsmaessige grunde.

Abn &sken og tag 1 fyldt éngangspen med RoActemra ud af asken.

Lad resterende fyldte penne blive i &esken og leeg a&esken tilbage i kaleskabet.

Check udlgbsdatoen pa den fyldte RoActemra-pen (se figur A). Brug ikke pennen, hvis
udlgbsdatoen er overskredet, fordi den ikke er sikker at bruge. Lag den fyldte pen i
kanylebeholderen, hvis udlgbsdatoen er overskredet og tag en ny fyldt pen.

Check at den fyldte pen ikke er beskadiget. Brug ikke den fyldte pen, hvis den ser beskadiget
ud eller hvis du er kommet til at tabe den.

Leeg den fyldte pen pa en ren, plan flade og lad den ligge i 45 minutter, sa den far
stuetemperatur. Hvis den fyldte pen ikke har stuetemperatur, kan indsprgjtningen tage leengere
tid og veere ubehagelig.

Du ma ikke varme den fyldte pen hurtigere op, fx i mikroovn eller ved at leegge den i varmt
vand.

Lad ikke den fyldte pen ligge i direkte sollys under opvarmningen.

Den grgnne heette skal blive pa den fyldte RoActemra-pen under opvarmningen til
stuetemperatur.

Hold den fyldte RoActerma-pen med den grenne hatte nedad (se figur C).
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Figur C

o Kig pa pennens vindue. Check at veesken i den fyldte RoActemra-pen (se figur C) er klar og
farvelgs til svagt gullig. Du ma ikke bruge RoActemra, hvis veesken er uklar eller misfarvet
eller der er klumper eller partikler i vaesken, fordi den ikke er sikker at bruge. Smid den fyldte
pen i kanylebeholderen og tag en ny fyldt pen.

o Vask handerne grundigt med sabe og vand.

Trin 2. Veelg det sted du vil give indsprgjtningen og ger det klar
Velg det sted du vil give indsprgjtningen

o Det anbefales at give indsprgjtningen i forsiden af laret eller i maven, bortset fra omradet
omkring navlen, som der bgr holdes 5 cm afstand til (se figur D).

o Ydersiden af overarmen kan ogsa anvendes, hvis indsprgjtningen gives af en anden. Brug ikke
overarmen, hvis du selv giver indsprgjtningen (se figur D).

Skift indsprgjtningssted
o Giv indsprgjtningen et nyt sted hver gang, mindst 2,5 cm fra hvor du gav den sidst.

o Giv aldrig indsprgjtningen i skenhedspletter, ar, bla mearker eller andre steder, hvor huden er
gm, red, hard eller ikke er intakt.

9]

Foran Bagved

. Injektionssteder

Figur D
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Gor indsprgjtningsstedet klar

o Rens stedet med en spritserviet ved at tarre huden af i en cirkuleer bevaegelse. Lad huden
lufttarre — det mindsker risikoen for infektion. Rer ikke ved den rensede hud igen far
indsprgjtningen er givet.

. Du ma ikke vifte eller puste pa den rensede hud.

Trin 3. Giv indsprgjtningen med RoActemra

o Hold den fyldte RoActemra-pen fast med én hand. Drej og traek den grenne heette af med den
anden hand (se figur E). Den gragnne hatte indeholder et Igstsiddende metalrar.

o Hvis du ikke kan fa den granne hztte af, skal du bede en anden om hjelp eller kontakte
sundhedspersonalet.

metalrer

Gron haette
—

Figur E

Vigtigt: Rer ikke ved naleskjoldet, der sidder pa spidsen af pennen, under vinduet (se
figur A), da du kan komme til at stikke dig ved en fejl.

o Smid den grgnne heette i kanylebeholderen.

o Nar du har fjernet den granne hette, er den fyldte pen klar til brug. Hvis den fyldte pen ikke
bruges inden for 3 minutter efter heetten er fjernet, skal den fyldte pen smides i
kanylebeholderen, og en ny fyldt pen tages i brug.

o Seet aldrig den granne hatte pa igen efter den er fjernet.

o Hold om den gverste del af den fyldte pen med én hand, sa du kan se vinduet i den fyldte pen
(se figur F).
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Figur F

Klem forsigtigt med den anden hand om det omrade du har renset, sa du far en fast hudfold du
kan give indsprgjtningen i (se figur G). Det er ngdvendigt at hudfolden er fast for at den fyldte
pen kan udlgse indsprgjtningen.

Det er ogsa vigtigt at klemme fast om huden for at sikre, at indsprgjtningen gives under huden (i
fedtveev) og ikke dybere (i muskelvav). Hvis indsprgjtningen gives i muskelveav, kan den fales
ubehagelig.

Figur G

Tryk endnu ikke pa den grenne aktiveringsknap.

Hold pennens naleskjold mod hudfolden i en vinkel pa 90 ° (se figur H).

Det er vigtigt, at vinklen er rigtig for at sikre, at leegemidlet gives lige under huden (i fedtveev),
ellers kan indsprgjtningen veere smertefuld, og leegemidlet virker maske ikke.

o U
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Figur H

Du skal aktivere den grenne knap, inden du kan bruge den fyldte pen.
For at aktivere den, skal du trykke pennen helt ind mod hudfolden, indtil naleskjoldet er helt
skubbet ind (se figur I).

@a

Figur I

Fortsaet med at trykke naleskjoldet helt ind.

Hvis naleskjoldet ikke holdes helt inde mod huden, virker den grenne aktiveringsknap ikke.
Bliv ved med at klemme om hudfolden, mens du holder pennen i den rigtige position.

Tryk pa den grgnne aktiveringsknap for at starte indspregjtningen. Nar du harer en klik-lyd, er
indsprgjtningen gaet i gang. Hold den grenne knap nede og bliv ved med at trykke pennen helt
ind mod huden (se figur J). Hvis du ikke kan starte indsprgjtningen, skal du bede nogen om
hjelp eller kontakte sundhedspersonalet.

“Kik« & £

/

Figur J

Under indsprgjtningen vil den lilla indikator beveege sig i vinduet (se figur K).
Hold gje med den lilla indikator indtil den holder op med at beveege sig, sa du er sikker pa at
hele dosis er givet.
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Figur K

Indsprgjtningen kan tage op til 10 sekunder.

Du vil maske hgre endnu et klik under indsprgjtningen, men du ma ikke slippe pennen, der
fortsat skal trykkes ned mod huden, indtil den lilla indikator holder op med at bevage sig.

Nar den lilla indikator er holdt op med at beveege sig, kan du slippe den granne knap. Loft
pennen op fra injektionsstedet i en vinkel pa 90 ° for at fjerne nalen fra huden. Naleskjoldet vil
herefter bevaege sig ud og lase, saledes at nalen er deekket (se figur L).

Figur L

Check at vinduet er fyldt af den lilla indikator (se figur L).
Hvis vinduet ikke er fyldt af den lilla indikator, kan det betyde at:
o naleskjoldet ikke er kommet ud. Rer ikke ved naleskjoldet pa pennen, da du kan
komme til at stikke dig selv. Hvis nalen ikke er deekket, skal du forsigtigt smide
den fyldte pen i kanylebeholderen for at undga nalestikskader.

. du maske ikke har faet hele dosis af RoActemra. Du ma ikke forsgge at genbruge
den fyldte pen. Gentag ikke indsprgjtningen med ny fyldt pen. Ring til
sundhedspersonalet og aftal, hvad du skal gere.

Efter indsprgjtningen

Hvis det blgder lidt fra injektionsstedet, kan du presse et stykke vat eller gaze mod
injektionsstedet.

Du ma ikke massere injektionsstedet.

Hvis det er ngdvendigt, kan du dakke injektionsstedet med et lille plaster.

Trin 4. Smid den brugte pen ud

RoActemra-pennen ma ikke genbruges.
Leeg den brugte pen i kanylebeholderen (se “Hvordan kommer jeg af med den brugte pen?”)
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o Seet ikke hatten pa den brugte pen igen.

o Hvis en anden person giver dig indsprgjtningen, skal vedkommende vare forsigtig, nar
pennen treekkes ud og smides ud. Det er vigtigt for at undga stikskader og smitte.

Hvordan kommer jeg af med den brugte pen?

o Laeg den brugte RoActemra-pen og den gregnne heette i kanylebeholderen straks efter brug (se
figur M).
o Smid aldrig den brugte pen eller den grgnne heaette i skraldespanden eller til genbrug.

AN

Figur M

o Sundhedspersonalet eller apoteket kan vejlede dig i hvordan du kommer af med
kanylebeholderen, nar den er fuld.
o Kanylebeholderen bgr altid opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevar fyldte RoActemra-penne og kanylebeholder utilgengeligt for barn.

Hold regnskab med dine indsprgjtninger

o Skriv ned dato og tidspunkt for hvornar du gav indsprgjtningen og det preecise
indsprgjtningssted. Det kan ogsa vere en god idé at notere eventuelle spargsmal, der kunne
vaere opstaet i forbindelse med indsprgjtningen, sa du husker at sparge laegen.

Kontakt sundhedspersonalet hvis du har spgrgsmal eller bekymringer i forhold til din fyldte
RoActemra pen.
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