RENSEIGNEMENTS DESTINES AUX PATIENT-E-S

LISEZ CE DOCUMENT POUR UNE UTILISATION SECURITAIRE ET EFFICACE DE VOTRE
MEDICAMENT

Pr§pevigo’

Spésolimab pour injection/Injection de spésolimab, pour administration intraveineuse ou
sous-cutanée

Lisez ce qui suit attentivement avant de prendre Spevigo et lors de chaque renouvellement de
prescription. L'information présentée ici est un résumé et ne couvre pas tout ce qui a trait a ce
médicament. Discutez de votre état de santé et de votre traitement avec votre professionnel de
la santé et demandez-lui s’il possede de nouveaux renseignements au sujet de Spevigo.

Pourquoi utilise-t-on Spevigo?

Spevigo est un médicament d’ordonnance utilisé chez les adultes et les enfants dgés de 12 ans
et plus pour traiter et prévenir :

des ampoules douloureuses sur la peau (également appelées pustules) qui apparaissent
soudainement sur de grandes surfaces de votre peau.

Ces épisodes sont également appelés des poussées et sont causés par une maladie
inflammatoire rare touchant la peau nommeée psoriasis pustuleux généralisé (PPG). Spevigo
aide a rétablir 'apparence de votre peau et a réduire les symptomes, tels que la sensation de
brilure, les démangeaisons, la douleur, la rougeur et la fatigue, qui surviennent durant une
poussée.

Comment Spevigo agit-il?

Spevigo renferme la substance active spésolimab. Le spésolimab est un anticorps monoclonal
qui appartient a un groupe de médicaments appelés des inhibiteurs de I'interleukine (IL). Les
anticorps monoclonaux sont des protéines qui reconnaissent certaines protéines spécifiques
dans le corps et s’y lient. Spevigo agit en bloquant I'activité d’'une protéine appelée IL-36R
responsable de I'apparition des pustules, de I'inflammation douloureuse de la peau et de Ia
fibrose (cicatrisation).

Quels sont les ingrédients dans Spevigo?
Ingrédient médicinal : spésolimab

Ingrédients non médicinaux : chlorhydrate d’arginine, acide acétique glacial, polysorbate 20,
acétate de sodium trihydraté, saccharose, eau pour injection.

Spevigo se présente sous les formes pharmaceutiques suivantes :

Spevigo est présenté sous forme de seringues préremplies a 150 mg/seringue (150 mg/mL).
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Chaque emballage contient deux seringues préremplies.

Spevigo est présenté sous forme de seringues préremplies a 300 mg/seringue (150 mg/mL).
Chaque emballage contient une seringue préremplie.

Spevigo est présenté en fioles a usage unique a 450 mg/fiole (60 mg/mL).
Chaque emballage contient deux fioles.
Le bouchon de la fiole ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

N’utilisez pas Spevigo dans les cas suivants :

Si vous étes allergique au spésolimab ou a tout autre ingrédient contenu dans ce médicament.
Voir Quels sont les ingrédients dans Spevigo?

Consultez votre professionnel de la santé avant d’utiliser Spevigo, afin d'assurer le bon usage
du médicament et de réduire la possibilité d'effets indésirables. Informez votre professionnel
de la santé de votre état actuel ainsi que de vos problémes de santé, notamment :

e sivous avez une infection qui persiste ou qui survient continuellement;

e sjvous étes atteint de tuberculose (TB) ou si vous avez été en contact étroit avec une
personne atteinte de TB;

e sivous avez récemment recu ou allez recevoir un vaccin (immunisation). Vous ne devez
pas recevoir de vaccins a virus vivants pendant au moins 16 semaines aprés un
traitement par Spevigo;

e sivous étes enceinte ou planifiez le devenir. On ne sait pas si Spevigo peut nuire a
I'enfant a naftre;

e sivous allaitez ou planifiez d’allaiter. On ne sait pas si Spevigo passe dans le lait
maternel;

e sivous présentez des symptomes tels que I'apparition nouvelle de faiblesse dans vos
bras ou vos jambes ou un engourdissement (perte de sensation), des picotements ou
une sensation de br(lure sur une partie de votre corps. Ces symptémes pourraient étre
des signes de neuropathie périphérique;

e sivous avez des allergies connues. Spevigo contient des polysorbates qui peuvent
causer des réactions allergiques.

Consultez votre professionnel de la santé sans tarder si vous présentez tout signe ou
symptome d’une réaction allergique, y compris :

e une difficulté a respirer ou a avaler;

e une enflure du visage, des lévres, de la langue ou de la gorge;

e des démangeaisons intenses accompagnées d’une éruption cutanée rouge ou de
boursouflures qui difféerent de vos symptomes habituels de PPG;

e |a sensation que vous allez vous évanouir.
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Il est possible que les réactions allergiques se manifestent plusieurs jours ou semaines apreés le
traitement par Spevigo. Appelez immédiatement votre médecin si vous présentez une éruption
cutanée répandue jamais éprouvée auparavant, de la fievre et/ou une enflure de votre visage 2
a 8 semaines aprés avoir regu ce médicament.

Mentionnez a votre professionnel de la santé toute la médication que vous prenez, y compris
les médicaments, les vitamines, les minéraux, les suppléments naturels ou les produits de
médecine douce.

Comment utiliser Spevigo?

Si le médicament est administré sous la peau (injection sous-cutanée) pour prévenir les
poussées de PPG

Lisez le mode d’emploi fourni avec Spevigo pour savoir comment préparer et injecter une
dose de Spevigo et comment jeter les seringues préremplies de Spevigo de fagon appropriée.

e Les seringues préremplies de Spevigo sont offertes en deux formats (300 mg ou
150 mg). Votre professionnel de la santé vous prescrira la seringue préremplie
appropriée dans votre cas.

e Votre professionnel de la santé vous dira a quelle fréquence vous devez utiliser Spevigo.
Utilisez Spevigo conformément aux directives de votre professionnel de la santé.

e N’essayez pas d’injecter Spevigo avant que votre professionnel de la santé vous
explique comment injecter le médicament de facon appropriée. Si votre professionnel
de la santé détermine que vous ou un aidant pouvez faire les injections de Spevigo a la
maison, on devra vous expliquer comment préparer et injecter Spevigo correctement.

e Sivous oubliez de prendre une dose de Spevigo, injectez votre dose dés que vous vous
en rappeler. Ensuite, prenez votre prochaine dose a I’heure prévue. Si vous n’étes pas
certain de I’heure a laquelle vous devez injecter Spevigo, communiquez avec votre
professionnel de la santé.

e Spevigo ne doit pas étre injecté par voie sous-cutanée pour traiter une poussée de PPG.

Si le médicament est administré dans une veine (injection intraveineuse) pour le traitement
d’une poussée de PPG

e Votre professionnel de la santé vous administrera Spevigo par I'entremise d’une aiguille
insérée dans I'une de vos veines (perfusion intraveineuse) sur une période de
90 minutes.

e Spevigo n’est habituellement administré qu’une seule fois. Votre professionnel de la
santé décidera si vous devez recevoir un traitement additionnel aprés 1 semaine.

e Spevigo ne doit pas étre administré par perfusion intraveineuse pour prévenir une
poussée de PPG.
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Dose habituelle

La dose habituelle pour la prévention des poussées de PPG est une dose d’attaque de 600 mg
(4 seringues a 150 mg/1 mL ou 2 seringues a 300 mg/2 mL), suivie d’'une dose de 300 mg

(2 seringues a 150 mg/1 mL ou 1 seringue a 300 mg/2 mL) administrée par voie sous-cutanée
4 semaines plus tard, puis toutes les 4 semaines par la suite.

La dose habituelle pour le traitement d’une poussée de PPG consiste en une administration
unique de 900 mg (2 fioles a 450 mg/7,5 mL) par perfusion intraveineuse.

Si votre poussée persiste, une dose additionnelle de 900 mg peut étre administrée 1 semaine
apres la dose initiale.

Surdose

Si vous pensez que vous ou une personne dont vous vous occupez avez pris trop de Spevigo,
contactezimmédiatement votre professionnel de la santé, le service des urgences d’un hopital,
votre centre antipoison régional ou le numéro sans frais de Santé Canada, 1-844 POISON-X (1-
844-764-7669), méme en I'absence de symptomes.

Quels sont les effets secondaires qui pourraient étre associés a Spevigo?

Voici certains des effets secondaires possibles que vous pourriez ressentir lorsque vous recevez
Spevigo. Si vous ressentez des effets secondaires qui ne font pas partie de cette liste, avisez
votre professionnel de la santé.

e infections des voies urinaires;

e infections des voies respiratoires supérieures;

e démangeaisons;

e sensation de fatigue;

e rougeur, enflure, durcissement, sensation de chaleur, douleur, peau qui pele, petites
bosses solides en relief sur la peau, démangeaisons, éruption cutanée ou urticaire au site
de l'injection;

e réaction allergique.
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Effets secondaires graves et mesures a prendre

Consultez votre professionnel Cessez de prendre le
Symptéme / effet de la santé. médicament et obtenez
Seulement si Dans tous de I’'aide médicale

I'effet est grave les cas immédiatement.

TRES COURANT

Infections des voies

respiratoires supérieures : v

fievre, frissons ou sueurs, toux,

essoufflement

COURANT

Infections des voies urinaires :

sensation de brilure en urinant, v

besoin d’uriner plus souvent

que la normale

FREQUENCE INCONNUE

Réactions allergiques

(hypersensibilité) et réactions a

la perfusion : sensation que

vous allez vous évanouir,

enflure du visage, des v
paupiéres, des levres, de la
bouche, de la langue ou de Ia
gorge, sensation de pression
dans la poitrine, éruption
cutanée

Réactions allergiques graves
qui peuvent survenir plusieurs
jours ou semaines apres un
traitement par Spevigo :
éruption cutanée qui differe
d’une éruption associée au PPG,
fievre, ganglions enflés, enflure
du visage, ulceres dans la
bouche

En cas de symptoéme ou d’effet secondaire génant non mentionné dans le présent document ou
d’aggravation d’'un symptome ou d’un effet secondaire vous empéchant de vaquer a vos
occupations quotidiennes, parlez-en a votre professionnel de la santé.

Monographie de produit
Spevigo® (spésolimab) Page 37 de 57

eDoc-001196936 - Version 1.0



Déclaration des effets secondaires

Vous pouvez déclarer des effets secondaires soupgonnés d’étre associés a I'utilisation d’un
produit a Santé Canada en

e Visitant le site Web des déclarations des effets indésirables
(https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables.html) pour vous informer
sur comment faire une déclaration en ligne, par courrier, ou par télécopieur; ou

e Téléphonant sans frais 1-866-234-2345.

REMARQUE : Consultez votre professionnel de la santé si vous avez besoin de renseignements
sur le traitement des effets secondaires. Le Programme Canada Vigilance ne donne pas de
conseils médicaux.

Conservation

e Entreposer Spevigo au réfrigérateur a une température de 2 a 8 °C.

e Ne pas congeler Spevigo. Ne pas utiliser Spevigo si le médicament a été congelé, et ce,
méme, s’il est décongelé.

e Entreposer Spevigo dans I'emballage original jusqu’a ce qu’il soit prét a utiliser, afin de
protéger le médicament de la lumiére.

Seringue préremplie a 150 mg

e Au besoin, les seringues préremplies de Spevigo a 150 mg peuvent étre conservées a la
température de la piece, jusqu’a un maximum de 25 °C, pendant une période maximum de
14 jours.

e Jeter les seringues préremplies de Spevigo a 150 mg si elles sont restées a la température
de la piéce, jusqu’a un maximum de 25 °C, pendant plus de 14 jours.

Seringue préremplie a 300 mg

e Au besoin, la seringue préremplie de Spevigo a 300 mg peut étre conservée a la
température de la piéce, jusqu’a un maximum de 30 °C, pendant une période maximum de
14 jours.

e Jeter la seringue préremplie de Spevigo a 300 mg si elle est restée a la température de la
piéce, jusqu’a un maximum de 30 °C, pendant plus de 14 jours.

Garder Spevigo hors de la portée et de la vue des enfants.

Pour en savoir plus sur Spevigo :

e Communiquez avec votre professionnel de la santé.
e Lisez la monographie de produit intégrale rédigée a I'intention des professionnels de Ia
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santé, qui renferme également les Renseignements destinés aux patient-e-s. Ce document
est disponible sur le site Web de Santé Canada (https://www.canada.ca/fr/sante-
canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/base-donnees-produits-
pharmaceutigues.html), le site Web du fabricant (www.leo-pharma.ca), ou peut étre
obtenu en téléphonant au 1-800-263-4218.

Le présent feuillet été rédigé par LEO Pharma Inc.

Ces renseignements étaient a jour a la date de révision indiquée ci-dessous. Toutefois, le
fabricant peut disposer de renseignements plus récents.

Derniére révision : 2026-03-26

Spevigo® est une marque déposée de LEO Pharma A/S utilisée sous licence par
LEO Pharma Inc. Canada
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MODE D’EMPLOI
SPEVIGO

(injection de spésolimab)
Injection du contenu de la seringue préremplie de Spevigo par voie sous-cutanée
Seringue préremplie a 150 mg pour I'administration de la dose subséquente

Ce mode d’emploi contient de I'information sur la maniére d’injecter Spevigo si la dose qui vous
a été prescrite ou qui a été prescrite a votre enfant nécessite |'utilisation de 2 seringues
préremplies de Spevigo.

Veuillez lire ce mode d’emploi avant d’utiliser Spevigo pour la premiére fois et chaque fois que
vous obtenez une nouvelle ordonnance. Des nouveaux renseignements pourraient avoir été
ajoutés.

Cette information ne remplace pas la discussion que vous devriez avoir avec votre
professionnel de la santé relativement a votre maladie ou votre traitement, ou a la maladie ou
au traitement de votre enfant. Votre professionnel de la santé vous expliquera comment
utiliser Spevigo correctement avant que vous essayiez de vous injecter le médicament ou
d’injecter le médicament a votre enfant pour la premiere fois.

Votre professionnel de la santé a prescrit une dose de Spevigo pour vous ou pour votre enfant
qui nécessite deux injections afin d’obtenir une dose compléte. Vous devez injecter le contenu
des deux seringues préremplies de Spevigo fournies dans I’emballage pour obtenir une dose
compléte.

Spevigo est un produit a usage unique. Ne réutilisez pas la seringue préremplie.
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Familiarisez-vous avec la seringue préremplie de Spevigo
Spevigo est fourni dans une seringue préremplie munie d’un protecteur d’aiguille. Aprés
I'injection, I'aiguille rentrera dans le protecteur d’aiguille.

Seringue préremplie de Spevigo avant ’utilisation et aprés I’utilisation avec protecteur
d’aiguille activé

Aprés l'utilisation

Avant I'utilisation
.

:

téte du _—
piston

pem—
)
piston

collerette ” =
S— aiguille

TE;," T rentrée
| corps de
médicamest———— la p’ro.tec.teur
seringue -—| d at!gt,'"”e
protecteur = active
d'aiguille “[® - Laiguille doit étre a intérieur
du protecteur d’aiguille apres
capuchon —— I'utilisation.

Information importante a savoir avant d’injecter Spevigo au moyen de la seringue préremplie

Seringue préremplie a 150 mg pour I'administration de la dose subséquente

e Vous devez injecter le contenu des deux seringues préremplies de Spevigo pour
obtenir une dose compléte.
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Examinez la boite du médicament pour vérifier si on vous a remis le bon médicament et
le bon nombre de seringues préremplies correspondant a la dose qui vous a été
prescrite ou qui a été prescrite a votre enfant, pour détecter tout dommage et pour
vérifier la date d’expiration.

N’utilisez pas Spevigo si le liquide est trouble ou contient des flocons ou des grosses
particules.

N’utilisez pas Spevigo si la date d’expiration (EXP) est passée.

N’utilisez pas Spevigo si vous avez échappé la seringue préremplie.

Ne retirez le capuchon de I'aiguille gu’'immédiatement avant I'injection.

Injectez Spevigo sous la peau (injection sous-cutanée) soit dans le haut des cuisses ou
dans I'abdomen. N’injectez pas Spevigo dans une autre partie du corps.

Conservation de Spevigo :

Au besoin, les seringues préremplies de Spevigo a 150 mg peuvent étre conservées a la
température de la piéce, jusqu’a un maximum de 25 °C, pendant une période maximum
de 14 jours.

Jeter les seringues préremplies de Spevigo a 150 mg si elles sont restées a la
température de la piéce pendant plus de 14 jours.

Gardez Spevigo et tous les médicaments hors de la portée et de la vue des enfants.
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Veuillez suivre les étapes ci-dessous lorsque vous utilisez Spevigo :

2 tampons d’ouate
ou de gaze
(non inclus)

ETAPE 1 Préparer le matériel
T . Sortez la boite de Spevigo du réfrigérateur et retirez les
seringues préremplies de la boite.
=T, 2 seringues Lo,
préremplies de ° Rassemblez le matériel indiqué et placez le tout sur une
Spevi . -
pevige surface de travail propre et plane, dans un endroit bien
H éclairé.

° Si vous n’avez pas tout le matériel indiqué,
communiquez avec votre pharmacien.

piéce

médicament atteindre
la température de la

Se laver les
mains

X

. e
{

o 2 tampons imbibés ° Pour jeter le produit, voir I'étape 10 : « Elimination des
N / d’alcool . . lies de S . td h
(non inclus) seringues préremplies de Spevigo et des capuchons
y utilisés. »
o 1 contenant pour
objets tranchants
- (non inclus)
ETAPE 2 Préparer I'injection de Spevigo
Laisser le

° Attendez 15 a 30 minutes, le temps que le médicament
arrive a la température de la piéce, afin d’éviter toute
sensation désagréable durant I'injection. N’accélérez
pas le processus de réchauffement, comme par
exemple, mettre les seringues au micro-ondes ou dans
de I'eau chaude.

° Ne pas laisser les seringues préremplies a la lumiere
directe du soleil.

° Lavez-vous bien les mains a I'’eau et au savon, puis
essuyez vos mains.
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ETAPE 3 Examiner les seringues préremplies

EXP MM AAAA

m médicament

R tlenlesldom=tollnanss Vérifier les deux seringues préremplies maintenant :
préremplies maintenant

Vérifiez si le nom du médicament et la dose indiqués
sur les seringues préremplies correspondent a ce qui est
indiqué sur votre ordonnance ou celle de votre enfant.
Vérifiez la date d’expiration sur les deux seringues
préremplies. Ne pas utiliser si la date d’expiration (EXP)
est passée.

Examinez les deux seringues préremplies pour détecter
tout dommage, craquelures et fuite. Ne pas utiliser si
les seringues préremplies semblent porter des traces de
craquelures, de bris ou de fuite.

Vérifiez si le liquide du médicament dans les deux
seringues préremplies est incolore a jaunatre. Il se peut
gue le liquide contienne de minuscules particules
blanches ou transparentes. N’utilisez pas la seringue si
le médicament est trouble ou si vous voyez des flocons
ou de grosses particules.

La présence de bulles d’air est normale; il n’est pas
nécessaire d’enlever les bulles d’air.

N’utilisez pas si vous avez échappé les seringues
préremplies de Spevigo.

Préparation de la premiére injection

o a3 — Préparation de la premiére des deux injections.
e N’oubliez pas que vous devrez répéter les étapes suivantes
pour la deuxiéme seringue préremplie immédiatement
p— e —a apreés la premiére injection. Deux injections sont nécessaires
pour obtenir une dose compléte.
iy i
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ETAPE 4 Choisir le point d’injection
Choisissez un point d’injection.
Zones f ° Vous pouvez choisir un point d’injection sur :
d'injection o le haut des cuisses ou
Abdomen ( f? D o I'abdomen, mais a plus de 5 cm autour du nombril
Haut des ° Choisissez un endroit différent pour chaque injection,
cuisses M\ l l au moins 2 cm a I'écart du point d’injection précédent.
° Ne pas injecter trop pres de la taille ou du nombril.
° Ne pas injecter la ou la peau est sensible, meurtrie,
rouge, dure ou cicatrisée.
° Ne pas injecter au travers de vétements.
ETAPE 5 Nettoyer le point d’injection

Nettoyez le point d’injection avec un tampon imbibé
d’alcool et laissez sécher a I'air.

Ne pas toucher cette zone de la peau avant l'injection.
Ne pas éventer ni souffler sur la peau nettoyée.
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ETAPE 6

Retirer le capuchon

Capuchon

Tenez la seringue préremplie par la collerette d’'une
main. Avec |'autre main, tirez fermement sur le
capuchon.

o Ne pas tirer ni tenir le piston.

o Ne pas tourner le capuchon, ce qui pourrait
endommager l'aiguille.

o Ne pas utiliser la seringue préremplie si I'aiguille
est courbée ou endommagée. Si l'aiguille est
accidentellement courbée, n’essayez pas de
remettre 'aiguille droit.

Mettez le capuchon de c6té.
Utilisez la seringue immédiatement apres avoir retiré le
capuchon.

o Ne pas tenter de remettre le capuchon sur
I"aiguille, pour éviter toute blessure avec I'aiguille.

o Ne pas toucher I'aiguille ni toucher quoi que ce
soit avec I"aiguille avant l'injection.

ETAPE 7

Pincer la peau

Pincez doucement la peau nettoyée autour du point
d’injection et tenez fermement.

Continuez de pincer la peau durant I'injection au
complet. Vous devrez faire I'injection dans le bourrelet
de peau.

Ne relachez la peau que lorsque vous aurez retiré
I"aiguille a la fin de I'injection.
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ETAPE 8

Lire les étapes A, B et C avant I'injection pour savoir
comment injecter le médicament correctement

Important : Ne bougez pas la seringue préremplie au moment d’insérer I’aiguille dans la peau,
durant l'injection ou lorsque vous retirez I’aiguille de la peau.

A Insérer I’aiguille

Tenez la seringue préremplie par la collerette bleue.
Evitez de toucher la téte du piston.

A I'aide d’un mouvement rapide et direct, insérez
I"aiguille dans le bourrelet de peau a un angle d’environ
45 degrés.

Ne bougez pas I'aiguille au moment de I'insérer ni
durant l'injection.

Pousser fermement

B Injecter le médicament

Pour injecter Spevigo :

Appuyez lentement sur la téte du piston bleue avec le
pouce pour pousser le plongeur a l'intérieur du corps de
la seringue.

Continuez d’appuyer sur la téte du piston bleue jusqu’a
ce que le piston soit rendu complétement au fond du
corps de la seringue.

Assurez-vous que vous ne pouvez plus pousser la téte
du piston bleue plus loin, de facon a ce que le
protecteur de I'aiguille puisse étre activé.

Soulever le pouce
pour activer le
protecteur d’aiguill

C Vérifier si I'injection est
complete

Soulevez lentement le pouce de la téte du piston bleue
pour retirer |'aiguille de la peau et faire rentrer I'aiguille
dans le protecteur.

o Assurez-vous que la téte du piston est revenue a
sa position initiale et que l'aiguille est a I'intérieur
du protecteur d’aiguille.

o Sil'aiguille n’est pas a l'intérieur du protecteur
d’aiguille, communiquez avec votre professionnel
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de la santé. Il se peut que vous n’ayez pas
administré une dose compléete.

° En cas de saignement, appliquez un tampon d’ouate ou
de gaze sur le point d’injection pendant quelques
secondes.

° Ne frottez pas le point d’injection.

. Apposez un pansement adhésif au besoin.

ETAPE 9

Deuxiéme injection

— e\ o Choisissez un point d’injection différent.
o :Tt e T Le nouveau point d’injection doit étre situé au moins
o 2 cm a l'écart du point d’injection précédent.
” g, ° Prenez la deuxiéme seringue préremplie.
. Il e  Répétezimmédiatement les étapes 4 a 8.
° Passez ensuite a |'étape 10.

\. H J Important : Vous devez injecter le contenu des deux
seringues préremplies de Spevigo pour obtenir une dose
compléte.

ETAPE 10 Elimination des seringues préremplies de Spevigo et des

capuchons utilisés

° Jetez les seringues et les capuchons utilisés dans un
contenant pour objets tranchants immédiatement
apres l'utilisation.

° Ne jetez pas les seringues préremplies dans les ordures
ménageres.

° Votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmiéere
vous expliquera comment retourner le contenant pour
objets tranchants une fois qu’il est plein.

° Ne réutilisez pas les seringues préremplies.

Important : Toujours garder le contenant pour objets
tranchants hors de la portée des enfants.
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Vous avez besoin d’aide?

Communiquez avec votre médecin si vous avez des questions. Vous pouvez également
consulter le site Web du fabricant (www.leo-pharma.ca) ou composer le 1-800-263-4218, si
vous avez des questions ou des préoccupations.
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MODE D’EMPLOI
SPEVIGO

(injection de spésolimab)
Injection du contenu de la seringue préremplie de Spevigo par voie sous-cutanée
Seringue préremplie a 300 mg pour I'administration de la dose subséquente

Ce mode d’emploi de la seringue préremplie de Spevigo contient de I'information sur la
maniére d’injecter Spevigo si la dose qui vous a été prescrite ou qui a été prescrite a votre
enfant nécessite I'utilisation d’une (1) seringue préremplie de Spevigo.

Veuillez lire ce mode d’emploi avant d’utiliser Spevigo pour la premiere fois et chaque fois que
vous obtenez une nouvelle ordonnance. Des nouveaux renseignements pourraient avoir été
ajoutés.

Cette information ne remplace pas la discussion que vous devriez avoir avec votre
professionnel de la santé relativement a votre maladie ou votre traitement, ou a la maladie ou
au traitement de votre enfant. Votre professionnel de la santé vous expliquera comment
utiliser Spevigo correctement avant que vous essayiez de vous injecter le médicament ou
d’injecter le médicament a votre enfant pour la premiere fois.

Spevigo est un produit a usage unique. Ne pas réutiliser la seringue préremplie.
Familiarisez-vous avec la seringue préremplie de Spevigo

Spevigo est fourni dans une seringue préremplie munie d’un protecteur d’aiguille. Aprés
I'injection, 'aiguille rentrera dans le protecteur d’aiguille.
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Seringue préremplie de Spevigo avant D’utilisation et aprés I’utilisation avec protecteur

d’aiguille activé
Apres l'utilisation

Avant 'utilisation

=
téte du — O

piston

|

) 9 s v
A A R

piston — @

collerette _~ ==
aiguille

corps de la ®— rentrée
seringue

médicament o0 o

®—— protecteur
protecteur d’aiguille ~ —@ ; — daiguille active
L’aiguille doit étre a I'intérieur du

capsule protecteur d’aiguille apres I'utilisation.

Information importante a savoir avant d’injecter Spevigo par seringue préremplie

Seringue préremplie a 300 mg pour I’administration de la dose subséquente

e Examinez la boite du médicament pour vérifier si on vous a remis le bon médicament et
le bon nombre de seringues préremplies correspondant a la dose qui vous a été
prescrite ou qui a été prescrite a votre enfant, pour détecter tout dommage et pour
vérifier la date d’expiration.

o Nutilisez pas Spevigo si le liquide est trouble ou contient des flocons ou des grosses
particules.

e Nutilisez pas Spevigo si la date d’expiration (EXP) est passée.

e Nutilisez pas Spevigo si vous avez échappé la seringue préremplie.

e Ne retirez le capuchon de l'aiguille qu’'immédiatement avant I'injection.

e Injectez Spevigo sous la peau (injection sous-cutanée) soit dans le haut des cuisses ou
dans I'abdomen. N’injectez pas Spevigo dans une autre partie du corps.
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Conservation de Spevigo :

e Au besoin, la seringue préremplie de Spevigo a 300 mg peut étre conservée a la
température de la piéce, jusqu’a un maximum de 30 °C, pendant une période maximum
de 14 jours.

e Jeter la seringue préremplie de Spevigo a 300 mg si elle est restée a la température de
la piéce, jusqu’a un maximum de 30 °C, pendant plus de 14 jours.

Gardez Spevigo et tous les médicaments hors de la portée et de la vue des enfants.
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Seringue préremplie a 300 mg pour I'administration de la dose subséquente

ETAPE 1 Préparer le matériel
T . Sortez la boite de Spevigo du réfrigérateur et retirez la
seringue préremplie de la boite.
T, 1 seringue Lo,
préremplie de ° Rassemblez le matériel indiqué et placez le tout sur une
Spevigo

1 tampon d’ouate

M ou de gaze
N o (non inclus)
< i > 1 tampon imbibé
N/ d’alcool
(non inclus)

1 contenant pour
objets tranchants

surface de travail propre et plane, dans un endroit bien
éclairé.

° Si vous n’avez pas tout le matériel indiqué,
communiquez avec votre pharmacien.
Voir 'étape 9 : « Elimination de la seringue préremplie
de Spevigo et du capuchon utilisés. »

(non inclus)
ETAPE 2 Préparer l'injection de Spevigo
Laisser le . . .
médicament atteindre  Se Javer les ° Attendez 15 a 30 minutes, le temps que le médicament
la température de | i L . N . L.
R P mains arrive a la température de la piece, afin d’éviter toute
sensation désagréable durant I'injection.
r ° N’accélérez pas le processus de réchauffement, comme

e

%,
@€ X

par exemple, mettre la seringue au micro-ondes ou
dans de I'eau chaude.

° Ne pas laisser la seringue préremplie a la lumiére
directe du soleil.

° Lavez-vous bien les mains a I'eau et au savon, puis
essuyez vos mains.
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ETAPE 3

Examiner la seringue préremplie

y
Médicament &
=~

4

(T T1

EXP MM AAAA

L[

Vérifier la seringue préremplie :

Vérifiez si le nom du médicament et la dose indiqués
sur la seringue préremplie correspondent a ce qui est
indiqué sur votre ordonnance ou celle de votre enfant.
Vérifiez la date d’expiration sur la seringue préremplie.
Ne pas utiliser si la date d’expiration (EXP) est passée.
Examinez la seringue préremplie pour détecter tout
dommage, craquelures et fuite. Ne pas utiliser si la
seringue préremplie semble porter des traces de
craquelures, de bris ou de fuite.

Vérifiez si le médicament dans la seringue préremplie
est incolore a légerement jaunatre. Il se peut que le
médicament contienne de minuscules particules
blanches ou transparentes. N’utilisez pas la seringue si
le médicament est trouble ou si vous voyez des flocons
ou de grosses particules.

La présence de bulles d’air est normale; il n’est pas
nécessaire d’enlever les bulles d’air.

ETAPE 4

Choisir le point d’injection

Zones
d’injection

Abdomen

F

—

Haut des

[

]

cuisses

D
u\l l

Choisissez un point d’injection.

Vous pouvez choisir un point d’injection sur :

o le haut des cuisses ou

o |'abdomen, mais a plus de 5 cm autour du nombril
Choisissez un endroit différent pour chaque injection,
au moins 2 cm a I'écart du point d’injection précédent.
Ne pas injecter trop pres de la taille ou du nombril.
Ne pas injecter la ou la peau est sensible, meurtrie,
rouge ou dure.
Ne pas injecter au travers de vétements.
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ETAPE 5 Nettoyer le point d’injection

|
ot

e

Nettoyez le point d’injection avec un tampon imbibé
d’alcool et laissez sécher a 'air.

Ne pas toucher cette zone de la peau avant I'injection.
Ne pas éventer ni souffler sur la peau nettoyée.

ETAPE 6 Retirer le capuchon
Capuchon e  Tenezla seringue préremplie par la collerette d’une
[ main. Avec |'autre main, tirez fermement sur le
D .—l\\ :l capuchon.
/e - L\ "\ o Ne pas tirer ni tenir le piston.
_ 4 ;‘a___."";-.. \ o Ne pas tourner le capuchon, ce qui pourrait
4 AP endommager l'aiguille.

o Ne pas utiliser la seringue préremplie si I’aiguille
est courbée ou endommagée. Si I'aiguille est
accidentellement courbée, n’essayez pas de
remettre I'aiguille droit.

° Passez a I’étape suivante immédiatement aprés avoir
retiré le capuchon.

o Ne pas tenter de remettre le capuchon sur
I"aiguille, pour éviter toute blessure avec
Iaiguille.

o Ne pas toucher I'aiguille ni toucher quoi que ce
soit avec I'aiguille avant I’injection.

ETAPE 7 Pincer la peau

//\\.D

Pincez doucement la peau nettoyée autour du point
d’injection et tenez fermement.

Continuez de pincer la peau durant I'injection au
complet.

Ne relachez la peau que lorsque vous avez terminé
I’étape 8C « Vérifier si I'injection est compléte ».
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ETAPE 8

Revoir les étapes A, B et C avant I'injection pour savoir
comment injecter le médicament correctement

Important : Ne bougez pas la seringue préremplie au moment d’insérer I’aiguille dans la peau,
durant l'injection ou lorsque vous retirez I’aiguille de la peau.

A Insérer I'aiguille

AN

‘\
Y /A E= N
\_/ =% N7
N / \ o "x._\
SNl
‘\

° Tenez la seringue préremplie par la collerette
° Evitez de toucher la téte du piston.

| e A I'aide d’'un mouvement rapide et direct, insérez

I"aiguille dans la peau pincée a un angle d’environ
45 degrés.

° Ne bougez pas 'aiguille au moment de l'insérer ni
durant l'injection.

Pousser
fermement

B Injecter le médicament

Pour injecter Spevigo :

. Appuyez lentement sur la téte du piston avec le pouce
pour pousser le plongeur a I'intérieur du corps de la
seringue.

° Continuez d’appuyer sur la téte du piston jusqu’a ce que
le piston soit rendu complétement au fond du corps de
la seringue.

° Assurez-vous que vous ne pouvez plus pousser la téte
du piston plus loin, de fagon a ce que le protecteur de
I"aiguille puisse étre activé.
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Soulever le
pouce pour
activer le
protecteur
d’aiquille

C Vérifier si I'injection est
compléte

Soulevez lentement le pouce de la téte du piston pour
retirer I'aiguille de la peau et faire rentrer I’aiguille dans
le protecteur.

o Assurez-vous que la téte du piston est revenue a
sa position initiale et que I'aiguille est a I'intérieur
du protecteur d’aiguille.

o Silaiguille n’est pas a I'intérieur du protecteur
d’aiguille, communiquez avec votre professionnel
de la santé. Il se peut que vous n’ayez pas
administré une dose complete.

En cas de saighement, appliquez un tampon d’ouate ou
de gaze sur le point d’injection pendant quelques
secondes.

Ne frottez pas le point d’injection.

Apposez un pansement adhésif au besoin.

L ¥

ETAPE 9 Elimination de la seringue préremplie de Spevigo et du
capuchon utilisés
: Jetez la seringue et le capuchon utilisés dans un
g ,.\? contenant pour objets tranchants immédiatement
Capuchon | \ - Seringue apres l'utilisation.

Ne jetez pas la seringue préremplie dans les ordures
ménageres.

Votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmiéere
vous expliquera comment retourner le contenant pour
objets tranchants une fois qu’il est plein.

Ne réutilisez pas la seringue préremplie.

Important : Toujours garder le contenant pour objets
tranchants hors de la portée des enfants.

Vous avez besoin d’aide?

Communiquez avec votre médecin si vous avez des questions. Vous pouvez également
consulter le site Web du fabricant (www.leo-pharma.ca) ou composer le 1-800-263-4218, si
vous avez des questions ou des préoccupations.
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