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TILL DIG SOM BEHANDLAS MED

SAPHNELO"

SOM INFUSION

For vuxna som har mattlig till svar SLE

(systemisk lupus erythematosus), vars sjukdom

inte ar val under kontroll med standardbehandlingar
(“orala kortikosteroider” (kortison), “immundampande”
och/eller “antimalariamedel”).

AstraZenecac?




INFORMATION OM DIN BEHANDLING

Du har fatt denna behandlingsguide for att du behandlas
med SAPHNELO (anifrolumab).

| denna guide finns information om féljande:

1. Vad SAPHNELO ar och vad det anvands for

2.Vad du behéver veta innan du far SAPHNELO

3. Hur du far SAPHNELO

4. Eventuella biverkningar och hur dessa kan rapporteras

Utdver den information du finner i denna guide, vanligen las noggrant
den information som finns i bipacksedeln till SAPHNELO och som du
aven finner pa Fass for allmanheten (www.fass.se).

1. VAD SAPHNELO AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Vad ar SAPHNELO

SAPHNELO ar ett receptbelagt lakemedel som innehaller den aktiva
substansen anifrolumal, och ar en monoklonal antikropp (ett riktat
protein som binder till ett bestamt mal i kroppen).

Vad anvands SAPHNELO for

SAPHNELO anvands for att behandla mattlig till svar SLE (systemisk
lupus erythematosus) hos vuxna, vars sjukdom inte ar val under
kontroll med standardbehandlingar (“orala kortikosteroider” (kortison),

“immundampande” och/eller “antimalariamedel”). SAPHNELO ges utdver

din vanliga behandling for SLE.

Vad ar SLE

SLE (systemisk lupus erythematosus) ar en sjukdom dar systemet som
ska bekampa sjukdomar (immunsystemet) ger sig pa dina egna celler
och vavnader. Detta orsakar inflammation och kan aven orsaka skador
pa organen. SLE kan paverka nastan vilket organ som helst i kroppen,
inklusive hud, leder, njurar, hjarna och andra organ. Detta kan i sin tur
orsaka smarta, utslag, svullnad av leder, feber och kan goéra att du kanner
dig valdigt trétt eller svag.

Hur verkar SAPHNELO

Personer med SLE har hoga nivaer av proteiner som kallas "typ
T-interferoner” (typ 1-IFN), vilka stimulerar aktiviteten i immunsystemet.
Anifrolumab binder till ett bestamt mal i kroppen (en receptor), som
dessa proteiner verkar pa, och hindrar pa sa satt proteinerna fran att
fungera. Genom att hamma proteinernas verkan kan man pa detta satt
minska inflammationen i kroppen.

Fordelarna med att anvanda SAPHNELO

SAPHNELO kan hjalpa till att minska sjukdomsaktiviteten och antalet
skov av SLE som du har. Om du tar lakemedel som kallas "orala
kortikosteroider” (kortison) kan anvandning av SAPHNELO ge din lakare
moadjlighet att minska den dagliga dosen av dessa, som behodvs for att
hjalpa till att kontrollera din SLE.
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2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU FAR SAPHNELO

Du ska inte f8 SAPHNELO om du ér allergisk mot anifrolumab eller
nagot annat innehallsamne; histidin, histidinhydrokloridmonohydrat,
lysinhydroklorid, trehalosdihydrat, polysorbat 80.

Om du ar osaker, tala med din lakare eller sjukskoterska.

Varningar och férsiktighet

Tala med din lakare eller sjukskdterska innan SAPHNELO ges till dig om
du har en infektion eller har symtom pa en infektion t.ex.

feber eller influensaliknande symtom, muskelvark,
hosta eller andfaddhet (dessa kan vara tecken pa en
luftvagsinfektion).

brannande kansla nar du kissar eller behov av att kissa
oftare an vanligt.

diarré eller magsmarta.
rott hudutslag som kan orsaka smarta eller en

brannande kansla (detta kan vara ett tecken pa baltros).

Din lakare eller sjukskoterska behover ocksa veta om:

du har SLE som paverkar dina njurar eller
nervsystemet, du har eller har haft cancer.

du nyligen har fatt en immunisering (vaccin) eller

planerar att fa en. Vissa typer av vaccin ("levande” eller

"levande forsvagade” vaccin) ska inte ges till dig medan
» du behandlas med detta lakemedel.

- du far ett annat biologiskt lakemedel (t.ex. belimumab
for din SLE).

Var observant pa tecken pa allvarliga allergiska reaktioner och infektioner.
Uppstk omedelbart Idkare om du far svullnad av ansiktet, tungan eller munnen,
andningssvarigheter, svimfardighetskansla eller yrsel (pa grund av blodtrycksfall).
Det kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi).
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Barn och ungdomar

SAPHNELO ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar, da det inte
har studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och SAPHNELO

= Tala om for lakare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller
kan tankas ta andra lakemedel.

= Tala om for lakare om du nyligen har fatt eller kornmer att fa en
vaccination. Du ska inte fa vissa typer av vacciner medan du anvander
detta lakemedel.

Graviditet
Det ar inte kant om SAPHNELO kan skada ditt ofodda barn.

= |nnan du boérjar behandlingen med SAPHNELO, tala om for din lakare
om du ar gravid, tror du kan vara gravid eller planerar att bli gravid.
Din lakare kommer att bestdmma om du kan fa detta lakemedel.

= Om du blir gravid medan du behandlas med SAPHNELO, tala med din

lakare. De kommer att diskutera med dig om du ska sluta behandlas
med detta lakemedel.

Amning

Det ar inte kant om SAPHNELO passerar éver brostmjolk. Innan du bérjar
behandling med SAPHNELO, tala om fér din lakare om du ammar. Din
lakare kommer att diskutera me dig om du ska sluta behandlas med
SAPHNELO medan du ammar, eller om du ska sluta amma.

SAPHNELO férvantas inte forsamra din formaga

Koérférmaga och anvandning av maskiner .
att kora bil eller anvanda maskiner.
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3. HUR DU FAR SAPHNELO

En lakare eller sjukskoterska kommer att ge dig SAPHNELO genom
infusion (dropp) i en ven (sa kallad intravends infusion).

= En infusion tar cirka 30 minuter.

= Rekommenderad dos ar 300 mg och ges var fjarde vecka.

Din infusion tar 4 Ges var

30 minuter. 4:e vecka.
veckor

Om du missar ett besdk nar du skulle ha fatt SAPHNELO
Kontakta omedelbart din lakare och boka en ny tid.

Om du slutar att fa SAPHNELO

Din lakare kommer att bestamma om du behdver avbryta behandlingen
med SAPHNELO.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte fa dem. Tala om for din lakare eller sjukskoterska
om du far ndgra biverkningar, aven biverkningar som inte namns i denna
broschyr eller i bipacksedeln.

Allvarliga allergiska reaktioner:

Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi) ar ovanliga (kan paverka upp till
Tav 100 anvandare).

Uppsdk omedelbart lakare eller narmaste akutmottagning om du far
nagot av féljande tecken pa en allvarlig allergisk reaktion:

= Svullnad av ansiktet, tungan eller munnen

= Andningssvarigheter

= Svimfardighetskansla eller yrsel (pa grund av blodtrycksfall)

Andra biverkningar

Tala om for din lakare eller sjukskdterska om du far nagon av féljande
biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1av 10 personer)
= |nfektioner i nasa eller hals
= |Infektioner i luftvagarna

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1av 10 anvandare)
= |nfektioner i bihalorna eller lungorna

= Baltros (herpes zoster) — ett rott hudutslag som kan orsaka smarta och
brannande kansla

= Allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner)

= |Infusionsreaktioner — kan intraffa vid tiden for infusion eller kort
darefter; symptomen kan innefatta huvudvark, illamaende,
krakningar, att kanna sig valdigt trott, svaghet och yrsel.
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Vad skall du gora om du upplever ovan namnda symptom?
Tala med din ldkare eller sjukskoterska
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Referens: Bipacksedel for SAPHNELO (anifrolumab). Se www.fass.se for ytterligare 7
information.




Min behandlingsplan Mina personliga mal




Min behandlingsdagbok Min behandlingsdagbok
Datum Handelser/symptom Datum Handelser/symptom




Om du har fragor kring behandlingen eller biverkningar
ska du kontakta din behandlande lakare.

VDetta lakemedel ar foremal for utdokad évervakning. Detta kommmer att gora det
mojligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom
att rapportera de biverkningar du eventuellt far.

Saphnelo (anifrolumab), 300 mg koncentrat till infusionsvatska, I6sning. Saphnelo
anvéands for att behandla mattlig till svar SLE (systemisk lupus erythematosus) hos
vuxna vars sjukdom inte ar val under kontroll med standardbehandlingar. Varningar
och férsiktighet: Innan du far Saphnelo, tala med din Iakare om du har haft nagot av
féljande: allvarlig allergisk reaktion mot anifrolumab eller nagot annat innehallsdmne

i detta lakemedel, symptom pa en infektion, SLE som paverkar dina njurar och
nervsystemet, cancer, fatt eller kommer att fa en vaccinering eller far ett annat
biologiskt lakemedel. Nar du har fatt Saphnelo, tala omedelbart med lakaren om du tror
att du kan ha fatt en allvarlig allergisk reaktion eller en infektion. Graviditet, amning:
Tala om foér din lakare om du ar gravid, tror att du kan vara gravid, planerar att bli gravid
fore eller under behandlingen eller o du ammar. Lés noga igenom bipacksedeln
innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information som &r viktig for dig;
www.fass.se. Kontakt: AstraZeneca AB, AstraZeneca Sverige, 151 85 Sodertalje,

Tel 08-553 260 00, www.astrazeneca.se.
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