PATIENT-
INFORMATION

Til dig, som skal begynde
pa behandling med

i fyldt pen
eller injektionssprgjte.

Denne brochure har du f&et af din leege/sygeplejerske.



Min leege

Telefonnummer

Min sygeplejerske

Telefonnummer

Du har faet ordineret GOBIVAZ® som indsprgijtning en gang om mdneden p& samme dato hver
méned. Hvis du ikke er blevet behandlet med biologiske eller biosimilaere lzegemidler fer, har
du formodentlig en del spargsmal. Denne brochure er udarbejdet, for at du lettere kan finde de
oplysninger og svar, du har brug for.

| brochuren er der ogsa injektionsvejledninger i, hvordan du indspraiter leegemidlet.
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Om GOBIVAZ®

tilhgrer en gruppe af legemidler, der kaldes ”TNF-blokkere”,
som bruges til at behandle felgende autoimmunsygdomme hos voksne:

Reumatoid artritis (kronisk leddegigt)
i kombination med methotrexat

Psoriasisartritis (psoriasisgigt)

Ankyloserende spondylitis og non-
radiografisk aksial spondylartritis

Colitis ulcerosa

Laegemidlet kan
som en del af behandlingen af:

Polyartikulaer juvenil idiopatisk
artritis hos barn i alderen 2 ér og
derover i kombination med methotrexat.

Inden du har faet ordineret GOBIVAZ®,
har du prevet andre laegemidler.

Laes indleegssedlen til dit laegemiddel grundigt
igennem, inden du begynder at bruge det.



Hvad er 4

GOBIVAZ® er et receptpligtigt lsegemiddel,
som anvendes til at behandle forskellige
inflammatoriske sygdomme, dvs. sygdomme
med en form for betaendelsestilstand.
Leegemidlet indeholder det aktive stof
golimumab og virker ved at blokere
funktionen af et protein, der hedder
tumornekrosefaktor-alfa (TNF-a).

Dette protein er involveret i kroppens
betaendelsesprocesser, og blokering af

proteinet kan mindske betaendelsen i din krop.

Hvordan tager man e

Du skal tage dit leegemiddel efter laegens
anvisning. Dosen kan variere, alt efter hvilken
beteendelsessygdom og vaegt du har. Du

kan laese mere om de forskellige doser i
indleegssedlen.

GOBIVAZ® indspreijtes under huden (subkutant).
| starten kan din leege eller sygeplejerske give
dig indsprajningen, men derefter kan du fa
instruktion og opleering, s& du kan gere det selv.

| denne brochure finder du en indspreijtnings-
vejledning, som du kan bruge som statte.

P& medicin.dk kan du sege efter GOBIVAZ®
og der finde en instruktionsfilm om, hvordan
du indspraijter laegemidlet.



Om GOBIVAZ®

Hvis du har glemt at tage dit
lzgemiddel eller har taget en
for stor dosis

Hvis du har glemt at tage din indsprajtning af
GOBIVAZ® pé den planlagte dato, skal du
tage den glemte dosis sa hurtigt som muligt.

Du m4 ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Andre l2gemidler og

Fortzel det til din laege, hvis du anvender
eller har anvendt andre laegemidler, ogsa
andre lzegemidler til behandling af din
beteendelsessygdom.

Du mé ikke tage GOBIVAZ® sammen med
andre leegemidler, som indeholder det aktive
stof anakinra eller abatacept, som anvendes til
behandling af reumatoide sygdomme (gigt).

Du mé ikke f& visse typer vacciner, s&kaldt
levende vacciner, under din behandling med

GOBIVAZ®.



Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, tror, at du kan
vaere gravid eller planlaegger at f& barn, skal
du tale med din leege eller apotekspersonalet,
fer du anvender GOBIVAZ®.

Der er begraenset information om virkningen
af dette laegemiddel hos gravide.

Anvend et sikkert praeventionsmiddel, mens
du er i behandling, og i mindst seks maneder
efter afsluttet behandling.

Hvis du planleegger at amme, skal der gé
mindst seks maneder efter afsluttet behandling.
Hvis du har féet GOBIVAZ® under din graviditet,
kan dit barn have en gget risiko for infektioner,
og det er vigtigt, at du fortzeller barnets leege og
andet sundhedspersonale om din behandling,
fer barnet bliver vaccineret.

Eventuelle bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leege-
midler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Risikoen for at f& bivirkninger er
sterre ved en dosis pd 100 mg end en dosis
pd 50 mg.

Bivirkninger kan opstd flere maneder efter sidste
indsprejtning. Nogle bivirkninger er hyppigere,
mens andre er mere sjzeldne. Meget almindelige
bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 of
10 patienter) er avre luftvejsinfektioner, ondt i
halsen eller haeshed og labende naese.

Du kan finde mere information om
bivirkningerne, og hvor ofte de forekommer,
i indlaegssedlen.



Om GOBIVAZ®

Vigtig sikkerhedsinformation

Brug ikke GOBIVAZ®, hvis du:

er
eller et af de avrige

indholdsstoffer i leegemidlet

(se afsnit 6 i indlaegssedlen)

har eller
en anden alvorlig infektion

har i moderat

eller svaer grad.

Hvis du er i tvivl om nogle af punkterne, skal
du tale med laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, fer du tager laegemidlet.
Hvis du udvikler allergiske reaktioner under
behandling med GOBIVAZ® sasom haevelse
af ansigt, leeber, haender, fadder eller ankler,
skal du straks tale med din lzege.

Under behandling med GOBIVAZ® kan

du lettere fd infektioner, som kan udvikle

sig hurtigere og kan vaere mere alvorlige.
Derudover kan tidligere infektioner dukke op
igen. Derfor er det vigtigt, at du forteeller det til
din laege, hvis du fer eller under din behandling
far symptomer pé infektion som f.eks. feber,
hoste, andengd, influenzalignende symptomer,
diarré, sar, tandproblemer eller en braeendende
smerte, nar du lader vandet.



Visse patientgrupper, som bliver behandlet
med GOBIVAZ®, kan have gget risiko for

tuberkulose, reaktivering af hepatitis B-virus,

invasive svampeinfektioner og forskellige
former for kreeft. Tal med din laege om det,
og lees mere i indlaegssedlen.

Tal med laegen, hvis du er blevet eller
planleegger at blive vaccineret, da visse
vacciner (levende vacciner) kan fordrsage
infektioner.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Det gaelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i indleegssedlen.

Du kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via
www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjzelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af leegemidlet.

(@



Om GOBIVAZ®

Sadan opbevarer du GOBIVAZ®

Utilgaengeligt for barn.
| keleskab (2 °C-8°C). M& ikke nedfryses.

| yderpakningen, leegemidlet er lysfalsomt.
GOBIVAZ® kan tages ud af keleskabet og
opbevares ved hgijst 25 °C i en enkelt periode
pd op til 30 dage. Leegemidlet skal kasseres,

hvis det har vaeret opbevaret uden for kaleskab

i mere end 30 dage.

Anvend GOBIVAZ® fgr

den udlgbsdato, der star p&
etiketten og kartonen efter
"EXP”. Udlgbsdatoen er den

sidste dag i den naevnte maned.

GOBIVAZ® pa rejsen

Hvis du skal ud at rejse med dit l&egemiddel, er der
nogle ting, som er vigtige at vide. GOBIVAZ® skal
opbevares pa kel, men kan vaere i stuetemperatur
(maks. 25°) i op til 30 dage.

Hvis du skal rejse til et varmere sted, kan det vaere
en god idé at medbringe en keletaske, som du
kan opbevare laegemidlet i pa rejsen. Du skal altid
have dit laegemiddel i handbagagen. Kontakt
rejseselskabet i god tid inden afrejse for at finde
ud af, hvilke regler der geelder for medbringelse
af leegemidler pd rejsen.

Et “medicinsk pas for GOBIVAZ®” kan ggre det
lettere at komme igennem sikkerhedskontrollen

og tolden, og det udfyldes af dig og din laege.

TTal med sygeplejersken om, hvor du kan finde det.

Du kan ogsé bruge et andet bevis, som er
udfeerdiget af din laege. En recept, som viser, at
det er dit legemiddel, er ogsa godt at have med.



Indsprgjtning med
GOBIVAZ® fyldt




Indsprejtning med fyldt pen

Sadan tager du en indsprgjtning Trin 1: Klargering til indsprgjtning
med en fyldt pen

Din laege skal have opleert dig i, hvordan du

tager en indspreijtning, for du ma gere det selv. Det rigtige antal penne, alt efter hvilken
Felg derefter nedenstéende trin. Du kan ogsa dosis du har faet ordineret. Hver pen
finde en instruktionsfilm p& medicin.dk, seg pa indeholder 50 mg.

GOBIVAZ®, og rul ned til afsnittet “Yderligere

information om lasgemidlet og behandlingen”. Alkoholserviet, vatrondel og en kanyleboks.

Kanylehaette Skjult nal Udlgbsdato Greb
pa etiket

)
T
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Naleafskaermning Vindue




s& leegemidlet opnér
stuetemperatur, for at mindske ubehag
under indsprajtningen.

Laeg ikke den fyldte pen i direkte sollys,
varm den ikke op i mikroovnen eller

en anden varmekilde, og anbring den
utilgaengeligt for barn.

Kontrollér, at lsegemidlet i pennens vindue
er klar til let opaliserende og farvelgs til
lysegul.

Du kan se en luftboble, hvilket er normalt.

Anvend ikke den fyldte pen,
hvis du bemaerker noget af falgende:

Pennen ser ud til at vaere beskadiget,
eller emballagens forsegling er brudt.

Udlgbsdatoen er overskredet, eller den
fyldte pen har vaeret ude aof keleskabet i
mere end 30 dage.

Laegemidlet er uklart, misfarvet eller
indeholder stgrre partikler.

Midt pa laret.

Maveomrédet under navlen,
men undgd omradet 5 cm
lige under navlen.

Hvis du har en dosis, som betyder, at du skal
tage flere indsprgijtninger i én administration,
skal indsprgijtningerne gives pa forskellige
indspreijtningssteder.



Indsprejtning med fyldt pen

Renger det valgte indsprajtningssted
med en ny alkoholserviet.

Lad huden tarre i ca. 10 sekunder
inden indspraijtning.

Du mé ikke indspraijte i omréder,
hvor huden er am, har bl& maerker,
er rad, skaellet, hard eller har ar eller
streekmaerker.

Trin 2: Sadan tager du
indsprgjtningen

Seet ikke kanylehaetten
pd igen, da det kan
edelaegge nalen.

Rer ikke ved néleafskaermningen
(orange del) eller omr&det
omkring den.

Hold pennen, sa du kan se vinduet.

Klem sammen om huden med den
anden hdand.

Placer pennen over
indsprajtningsstedet i en vinkel pa

Q0 °, s& den orange ndleafskaermning
peger mod indsprgjtningsstedet.

Tryk pennen ned mod huden med et
fast greb.

Du herer et farste klik, som betyder,
at indsprejtningen er startet, og den
orange indikator i vinduet er begyndt
at bevaege sig.

Hold pennen mod huden, og vent
pd& det andet klik, ca. 15 sekunder
efter det farste. Indspragijtningen er nu
feerdig, og nadlen er fart tilbage i den
fyldte pen.
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Hvis du ikke harer det andet klik, skal du Trin 3: Kassér den fyldte pen
holde pennen mod huden i 15 sekunder

mere for at sikre, at laegemidlet er

indspraijtet.

Laeg altid de brugte fyldte
penne i en ndlebeholder

Left pennen fra huden, og
straks efter brug.

tor let med en vatrondel
pc°1 indsprz]tningss’redet. ‘ U ’ Pennen md ikke smides

Du mé aldrig seette - i skraldespanden.
kanylehaetten tilbage =

pa den fyldte pen for at
forhindre skader eller infektion.

Hvis din dosis betyder, at du skal bruge
flere penne, gentager du ovenstdende
trin med de andre penne, men skift
indspreijtningssted.



Indsprgjtning med
GOBIVAZ® fyldt
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Indsprgjtning med fyldt sprgjte

Sadan tager du en indsprgjtning
med en fyldt sprgjte

Din leege skal have opleert dig i, hvordan du Det rigtige antal spreiter, alt efter
tager en indsprgijtning, fer du ma gere det selv. hvilken dosis du har féet ordineret.
Felg derefter nedenstdende trin. Du kan ogsa Hver sprajte indeholder 50 mg.
finde en instruktionsfilm p& medicin.dk, seg pa Alkoholserviet, vatrondel og en
GOBIVAZ®, og rul ned til afsnittet “Yderligere nalebeholder.

information om leegemidlet og behandlingen”.

Trin 1: Klargering til indsprgjtning

Kanylehzette Udlgbsdato Fingergreb
pa etiket

Stempel



Indsprgjtning med fyldt sprgjte

s& laegemidlet opnar Anvend ikke den fyldte sprgijte,
stuetemperatur, for at mindske ubehag hvis du bemarker noget af felgende:

under indsprejtningen. Sprajten ser ud til at vaere beskadiget,

Laeg ikke den fyldte sprajte i direkte sollys, eller emballagens forsegling er brudt.
varm den ikke op i mikroovnen eller med
en anden varmekilde, og anbring den
utilgaengeligt for barn.

Laegemidlet er uklart, misfarvet eller
indeholder sterre partikler.

Udlgbsdatoen er overskredet, eller den
fyldte sprejte har vaeret ude af keleskabet
i mere end 30 dage.

Hold den fyldte sprajte ved hoveddelen
(sprajtekammeret) med den tildaekkede
ndl pegende nedad.

Kontrollér, at leegemidlet i sprajtens vindue
er klart til let opaliserende og farvelwst til
lysegult. Det er helt normalt med nogle f&
sma gennemsigtige eller hvide partikler of
protein eller en luftboble.



Midt pa laret.

Maveomrédet under —
navlen, men undgé

omradet 5 cm lige

under navlen.

Hvis du far hjeelp fil
indsprajtningen af

en anden, kan ogsé
ydersiden af overarmen
anvendes.

Hvis du har en dosis, som

betyder, at du skal tage flere
indsprajtninger i én administration, skal
indspraijtningerne gives pa forskellige steder.

Renger det valgte indsprajtningssted
med en ny alkoholserviet.

Lad huden tarre i ca. 10 sekunder
inden indspraijtning.

Du mé ikke indspraijte i omréder, hvor huden
er om, har blad maerker, er red, skallet, hérd
eller har ar eller straekmaerker.

Trin 2: Sadan tager
du indsprgjtningen

Saet ikke kanylehaetten

pd igen, da det kan %
gdelaegge nalen.

Rer ikke ved néleafskaermningen
eller omradet omkring den.

Rer ikke ved stemplet.



Indsprgjtning med fyldt sprgjte

Tryk stemplet helt ned, til det stopper.
Stop med at trykke pé

Hold i hoveddelen ye stemplet. Herved vil

(sprajtekammeret), og sikkerhedsvaernet daekke

placer tommelfingeren ndlen og lase, hvilket

oven pd stemplet. = fierner nélen fra huden.
=)

Klem sammen om huden Tor let med en vatrondel

med den anden hénd. pd indspraijtningsstedet,

Placer nélen i en vinkel / Eg sze’r et plo:er pjf

p& 45 ° i forhold til den vis det er nadvendigf.

klemte hud. N B\ Forseg aldrig at seette

Stik nélen gennem huden, Q kanylehzetten pé den

s& langt den kan, i en fyldte sprajte igen.
enkel og hurtig bevaegelse. Hvis din dosis betyder flere indsprajtninger,

gentager du ovenstdende trin med de andre
sprajter, men skift indsprajtningssted.
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Trin 3: Kassér den fyldte sprgjte

Laeg altid de brugte fyldte sprajter i en
nalebeholder straks efter brug.

Sprejten ma ikke smides i skraldespanden.
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Egne notater
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Tips!
P& medicin.dk kan du finde instruktionsfilm om, hvordan du indsprajter GOBIVAZ®.

W Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger hurtigt filvejebringes.
Du kan hjzlpe ved at indberette eventuelle bivirkninger, du matte f&. Se afsnit 4 i indlaegssedlen eller information i denne folder.
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