GUIDE A UATTENTION DES PATIENTS
POUR LEBON USAGE DE
BIMZELX® EN AUTO-INJECTION

DE160 MG DE BIMEKIZUMAB

—

Avant de procéder a une injection, vous
devez recevoir une formation sur la fagon
d'injecter BIMZELX®. Adressez-vous a
votre meédecin, pharmacien ou infirmier.ere
si vous avez besoin d'aide.

Veuillez lire attentivement la notice du
meédicament pour plus d'informations.

A Bimzelx:

(bimekizumab)



(E GUIDE A ETE CONCU DANS LE BUT DE VOUS
EXPLIQUER COMMENT UTILISER VOTRE
SERINGUE BIMZELX®.

BIMZELX® est destiné a étre utilisé sous la conduite
et la surveillance d'un médecin expérimente

dans le diagnostic et le traitement du psoriasis

en plagues.

Aprés une formation adaptée a la technique
d'injection sous-cutanée, vous pourrez vous
auto-injecter BIMZELX®, conformément aux
instructions d'utilisation fournies dans la notice.
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Instructions d'utilisation
(omment injecter BIMZELX® ?
(omment conserver BIMZELX® ?
(omment éliminer les déchets?

(omment voyager avec votre
traitement?

(alendrier d'injection

(oordonnées de
vos professionnels de santé
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INFORMATIONS IMPORTANTES

Votre professionnel de santé doit vous montrer comment préparer et
injecter BIMZELX® a l'aide de la seringue préremplie.

Ne vous injectez pas BIMZELX® tant que vous n'avez pas recu une
formation adaptée.

Vous et/ou votre soignant devez lire ces instructions d'utilisation avant
chaque utilisation de BIMZELX®.

Appelez votre professionnel de santé si vous ou votre soignant avez des
questions sur la bonne maniere d'injecter BIMZELX®.

Pour recevoir votre dose compléte, vous devrez utiliser 2 seringues
préremplies de BIMZELX®, 'une apreés l'autre.

Vous trouverez dans cette brochure les instructions détaillées pour réaliser
cette injection, et vous pouvez également utiliser le flash-code sur la page
13 pour accéder a la vidéo explicative.

En cas de doute, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable ou en cas d'erreur
médicamenteuse, parlez-en a votre médecin, pharmacien ou
infirmier.ere. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables
directement via le systéme national de déclaration sur
https://signalement.social-sante.gouv.fr/

WV Ce médicament fait l'objet d’'une surveillance supplémentaire qui
permettra lidentification rapide de nouvelles informations relatives a la
sécurité.

Pour vous aider a organiser vos injections de BIMZELX®, nous
mettons a votre disposition un calendrier que vous pourrez
retrouver dans la rubrique « Calendrier d'injection » (p. 28-29).
Vous pourrez ainsi indiquer la dose, la date et la/les zone(s)
d’'injection. Suivez attentivement la prescription de votre
médecin pour connaitre la dose nécessaire.


https://signalement.social-sante.gouv.fr/

Lisez toutes les instructions ci-dessous avant d’utiliser la seringue
préremplie de BIMZELX®.

Capuchon Corps dela )
de laiguille  seringue Tige.
du piston

02

. Téte T
Aiguille  Ajlette de du piston

préhension

Seringue préremplie de BIMZELX®

Informations importantes :

»  La seringue préremplie de BIMZELX® comporte un dispositif de sécurité de
l'aiguille. Celui-ci recouvrira l'aiguille automatiquement une fois l'injection
terminée. Le dispositif de sécurité de l'aiguille aide a éviter que l'aiguille
blesse une personne qui manipule la seringue préremplie apres l'injection.

N'utilisez pas ce médicament et rapportez-le a la pharmacie si :
»  La date de péremption (mention «EXP») est dépassée.
»  Le sceau de la boite est rompu.
»  La seringue préremplie est tombée ou semble endommagée.

»  Leliguide a été congelé (méme s'il a été décongelé par la suite).

Pour un plus grand confort lors de l'injection : sortez les seringues
préremplies du réfrigérateur et posez-les sur une surface plane a température
ambiante pendant 30 a 45 minutes avant l'injection.

»  Ne les réchauffez d'aucune autre maniére, com
micro-ondes ou dans de l'eau chaude.

» N'agitez pas les seringues prére

> Ne retirez pas le capuch
réaliser l'injection.




Suivez les étapes ci-dessous a chaque utilisation de BIMZELX®

préparation aux injections

Placez les éléments suivants sur une surface de travail propre, plane
et bien éclairée, comme une table :

Vous aurez également besoin de (non inclus dans la boite) :

Lingette
imbibée
d'alcool

Lingette
imbibée
d'alcool

OO

2 lingettes imbibées d'alcool

2 boules de coton propres

1 collecteur d'aiguilles

Commencez avec une seringue préremplie pour la premiére injection.

L'administration de la dose compléte nécessite 2 injections,
effectuées l'une apres l'autre.



choisissez le site d'injection
et préparez votre injection

Les endroits que vous pouvez utiliser pour votre injection sont :
Le ventre (abdomen) ou la cuisse.

L'arriere du bras peut également étre utilisé si un soignant
vous administre l'injection.

Ventre
Arriere
du bras
(avec l'aide
Cuisse d’un soignant)

N'injectez pas dans des zones ou la peau est sensible, contusionnée, rouge,

squameuse, dure ou dans des zones de cicatrices ou de vergetures.
N'injectez pas a moins de 5 cm autour du nombril (ombilic).

Vous devrez utiliser un endroit différent pour chaque injection.
Ne vous injectez pas deux fois de suite au méme endroit.
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Nettoyez le site d'injection avec un tampon \
alcoolisé. Laissez la zone sécher
completement. Ne touchez plus la zone \
nettoyée avant de réaliser l'injection.

<7

Assurez-vous que le nom BIMZELX® et la date de péremption (EXP)
figurent sur l'étiquette.

Vérifiez le médicament a travers la fenétre de visualisation.

Le médicament doit étre limpide a légerement opalescent et exempt
de particules. Il peut étre incolore a jaune brun-pale. Vous pourriez
voir des bulles d'air dans le liquide. C'est normal.

N'utilisez pas la seringue préremplie de BIMZELX® si le médicament est
trouble, a changé de couleur ou contient des particules.

Date de péremption




injectez BIMZELX®
avec la préremplie

Tenez d'une main la seringue préremplie autour de lailette de préhension.
Retirez le capuchon en tirant la seringue préremplie avec l'autre main. Il se

peut qu'une goutte de liquide apparaisse au bout de l'aiguille, cela est normal.

Ne touchez pas l'aiguille et ne laissez pas l'aiguille entrer en contact
avec une surface.

Ne tenez pas la tige du piston pendant que vous retirez le capuchon.
Si vous retirez par erreur la tige du piston, jetez la seringue préremplie
dans le collecteur d'aiguilles et prenez-en une nouvelle.

Ne remettez pas le capuchon sur l'aiguille. Vous pourriez sinon
endommager laiguille ou vous piquer vous-méme par accident.

i
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2. COMMENT INJECTER BIMZELX®?

Pincez délicatement la peau et maintenez d’'une main un pli de peau
que vous avez nettoyé pour l'injection. De l'autre main, insérez
l'aiguille dans la peau selon un angle d’environ 45 degrés.

»  Enfoncez l'aiguille jusqu’au bout. Relachez ensuite délicatement votre
peau. Veillez a ce que l'aiguille soit en place.

Angle >
de 45° ‘()

Enfoncez fermement la téte du piston jusqu’au bout, jusqu’a ce que
tout le médicament soit injecté.

10
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Tout le médicament est injecté lorsque vous ne pouvez plus enfoncer
davantage la téte du piston.

Retirez votre pouce de la téte du piston.
L'aiguille se rétracte automatiquement et se verrouille en place.

> Appuyez une boule de coton sur le site d'injection pendant quelques
secondes. Ne frottez pas le site d'injection. Vous pouvez observer un léger
saignement ou une goutte de liquide. Cela est normal. Vous pouvez
recouvrir le site d'injection d'un petit pansement adhésif, si nécessaire.
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2. COMMENT INJECTER BIMZELX® ?

@ ETAPE 4 : jetez la seringue préremplie usagée
de BIMZELX®

Placez la seringue préremplie usagée dans un collecteur d'aiguilles,
immeédiatement aprés utilisation.

Pour la deuxiéme injection de votre dose prescrite,
utilisez une nouvelle seringue préremplie
de BIMZELX® et répétez les étapes 2 a 4.

Veillez a sélectionner un autre site d'injection
pour votre deuxiéme injection.



Flashez le code ci-dessous ou rendez-vous sur la page BIMZELX® du site :
https://www.ucb-france.fr/Nos-médicaments/Immunologie/bimzelxr-
bimekizumab/Video-bimzelx-seringue

) A gimzelx

EA-I20014 - duin 2022

Pour toute question ou complément d'information, n'hésitez pas a
contacter votre professionnel de santé ou appelez le numéro vert
UCB suivant :

0 805 222 949 ggtv:l‘l:tes&appel *

*Appel gratuit depuis un poste fixe en France métropolitaine.

13
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https://www.ucb-france.fr/Nos-m�dicaments/Immunologie/bimzelxr-bimekizumab/Video-bimzelx-seringue

Tenir ce médicament A conserver au réfrigérateur
hors de la vue et de la portée entre 2°C et 8 °C.
des enfants. Ne pas congeler.

N'utilisez pas ce médicament aprés
la date de péremption indiquée sur
l'étiquette et sur la boite apres la mention g
« EXP ».

La date de péremption fait référence au
dernier jour de ce mois.

Conservez les seringues préremplies dans
l'emballage d'origine, a l'abri de la lumiére.

14



»

25 jours max

BIMZELX® peut étre conservé
hors du réfrigérateur pendant
25 jours au maximum. Le
médicament doit rester dans
l'emballage extérieur, a une
température ne dépassant pas
25 °C et a l'abri de la lumiere
directe.

Ne pas utiliser les seringues
préremplies au-dela de cette
période. Un espace est
aménagé sur la boite afin que
VOUS puissiez inscrire la date a
laquelle le médicament a été
sorti du réfrigérateur.

»

»

Ne jetez aucun médicament
au tout-a-l'égout ou avec les
ordures ménageres. Demandez
a votre pharmacien d'éliminer
les médicaments que vous
n'utilisez plus. Ces mesures
contribueront a protéger
l'environnement.

N’utilisez pas ce médicament
si la solution a changé de
couleur, est trouble ou si vous
pouvez y voir des particules.
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Dans le cas olu vous vous auto-injectez avec BIMZELX®, vous étes responsable
de 'élimination de vos déchets. L'élimination de votre seringue préremplie
doit se faire dans les collecteurs DASRI (Déchets d'Activité de Soins a Risques

Infectieux).
Jetez le seringue dans le collecteur que vous a remis votre pharmacien.

Seuls les cotons, lingettes antiseptiques et autres fournitures peuvent étre
jetés a la poubelle.

Lorsque la boite est pleine, vous devez la fermer définitivement et la rapporter
a un point de collecte. Ces déchets ne doivent en aucun cas étre mélangés et
jetés avec les ordures ménagéres.

Pour connaitre les points de collecte les plus proches, renseignez-vous

aupres de votre pharmacien/médecin, de votre mairie ou sur le site internet :
http://dastri.fr/nous-collectons

16


http://dastri.fr/nous-collectons

Utilisation du collecteur d'aiguilles

Récupérez le collecteur d'aiguilles a la pharmacie. Les collecteurs
daiguilles sont disponibles gratuitement dans les pharmacies sur
présentation de votre ordonnance pour BIMZELX®.

Réalisez l'injection.

Apres linjection, jetez immédiatement la seringue dans le collecteur.
Ne remettez pas le capuchon, qui peut étre jeté a la poubelle.

Lorsque la boite est pleine, fermez-la définitivement et rapportez-la a un
point de collecte. Ces déchets ne doivent en aucun cas étre mélangés et
jetés avec les ordures ménagéres.

Attention : ne remplissez pas

le collecteur d'aiguilles

au-dela du trait supérieur.
Lorsque le collecteur est plein,
fermez-le définitivement.

Le délai de stockage du collecteur
d'aiguilles ne doit pas dépasser

3 mois.

17
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5. (OMMENT VOYAGER

AVECVOTRE TRAITEMENT?

»

»

»

»

»

»

»

*Appel gratuit depuis un poste fixe en France mé

Si vous étes en déplacement ou si vous devez transporter votre médicament,
il est préférable d'utiliser un sac isotherme avec packs réfrigérants
permettant de le transporter en toute sécurité.

Assurez-vous des conditions de conservation de BIMZELX®
(entre 2 et 8 degrés).

Vous pouvez commander votre sac isotherme avec packs réfrigérants en
appelant le numéro vert UCB suivant :

(0805222 949 '

Renseignez-vous sur les vaccinations nécessaires pour votre destination

via les sites suivants :

> Institut Pasteur :
https://www.pasteur.fr/fr/centre-medical/preparer-son-voyage

» Ministere des Affaires étrangeres :
https://www.diplomatie.gouv.fr/fr/conseils-aux-voyageurs

Attention, certains vaccins ne doivent pas étre administrés durant
le traitement par BIMZELX®. Parlez-en a votre médecin.

Préparez tous vos traitements pour le s€jour.

Prévoyez une trousse a pharmacie (hotamment pour effect


https://www.diplomatie.gouv.fr/fr/conseils-aux-voyageurs/
https://www.pasteur.fr/fr/centre-medical/preparer-son-voyage

»

»

»

»

Pour vos voyages en avion, munissez-vous de votre ordonnance et d'un
certificat médical (que vous trouverez sur les pages suivantes en frangais et
en anglais) afin de transporter le médicament en cabine et pas en soute**.
Vous devez consulter les recommandations nationales en matiere de
transport des médicaments en avion via le site suivant :
https://www.douane.gouv.fr

Si vous voyagez a l'étranger, munissez-vous d'un certificat médical de
préférence en anglais (a retrouver ci-apres) et mentionnant la Dénomination
Commune Internationale (DCI) de votre traitement, bimekizumab.

Si vous voyagez dans un pays membre de ['Union Européenne/Espace
économique européen ou en Suisse, pensez a commander votre carte
européenne d'assurance maladie (CEAM). Cette carte facilite la prise en
charge de soins médicaux en Europe. Elle atteste des droits de son titulaire
a l'assurance maladie frangaise.

Si vous partez en vacances a 'étranger dans un pays hors Union
européenne/Espace économique européen ou en Suisse, seuls les soins
médicaux urgents et imprévus pourront, éventuellement, étre pris en charge
par votre caisse primaire d'assurance maladie a votre retour en France.



https://www.douane.gouv.fr
https://www.ameli.fr/assure/droits-demarches/europe-international/protection-sociale-etranger/vacances-etranger




Certificat médical

Docteur

Téléphone

Adresse

Je soussigné(e), Docteur

Certifie que, Mme/M.

Souffre de psoriasis en plaques nécessitant la prise du traitement suivant
administré en injections sous-cutanées :

Nom commercial et DCI

Ce traitement nécessite qu'il/qu’elle puisse garder dans la cabine de
l'avion le produit nécessaire aux injections.

Certificat médical établi a

Date

Signature

Cachet du médecin

21
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Doctor

Phone

Address

|, the undersigned, Doctor

Certify that Mrs/Mr

ls affected by a plaque psoriasis and is treated for this condition with the
following medication managed with the use of subcutaneous injections

Brand and INN

This treatment requires that he/she be allowed to carry the drug and the
medical materials for the injections in the cabin of the plane.

Medical certificate drawn up to:

Date

Signature

Doctor's stamp




Certificat médical

Docteur

Téléphone

Adresse

Je soussigné(e), Docteur

Certifie que, Mme/M.

Souffre de psoriasis en plaques nécessitant la prise du traitement suivant
administré en injections sous-cutanées :

Nom commercial et DCI

Ce traitement nécessite qu'il/qu’elle puisse garder dans la cabine de
l'avion le produit nécessaire aux injections.

Certificat médical établi a

Date

Signature

Cachet du médecin
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Doctor

Phone

Address

|, the undersigned, Doctor

Certify that Mrs/Mr

ls affected by a plaque psoriasis and is treated for this condition with the
following medication managed with the use of subcutaneous injections

Brand and INN

This treatment requires that he/she be allowed to carry the drug and the
medical materials for the injections in the cabin of the plane.

Medical certificate drawn up to:

Date

Signature

Doctor's stamp




Certificat médical

Docteur

Téléphone

Adresse

Je soussigné(e), Docteur

Certifie que, Mme/M.

Souffre de psoriasis en plaques nécessitant la prise du traitement suivant
administré en injections sous-cutanées :

Nom commercial et DCI

Ce traitement nécessite qu'il/qu’elle puisse garder dans la cabine de
l'avion le produit nécessaire aux injections.

Certificat médical établi a

Date

Signature

Cachet du médecin
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Doctor

Phone

Address

|, the undersigned, Doctor

Certify that Mrs/Mr

ls affected by a plaque psoriasis and is treated for this condition with the
following medication managed with the use of subcutaneous injections

Brand and INN

This treatment requires that he/she be allowed to carry the drug and the
medical materials for the injections in the cabin of the plane.

Medical certificate drawn up to:

Date

Signature

Doctor's stamp







Vous devrez utiliser un endroit différent pour chaque injection.
Ne vous injectez pas deux fois de suite au méme endroit.

Période d'initiation

1 dose = 2 injections sous-cutanées de
160 mg chacune, toutes les 4 semaines jusqu'a

la 16° semaine.

Dose = 320 mg Ventre Cuisse Arriere bras*
Semaine Date INJn°1 | INJn°2 D G D G D G
0 /..!
4 P
8 /..!
12 P
16 /..!

Période d'entretien

1 dose = 2 injections sous-cutanées de 160 mg

chacune, toutes les 8 semaines.

La dose d'entretien, a partir de la 16° semaine, est de 320 mg toutes les 8 semaines. En fonction

de votre poids, votre médecin peut décider d'adapter la posologie de la période d'entretien.

Dose = 320 mg Ventre Cuisse Arriere bras*
Semaine Date INJn°1 | INJn°2 D G D G D G
24 /..l
32 A
40 /..l
48 A

* L'arriere du bras peut également étre utilisé si un soignant vous administre l'injection.
D : droite ; G : gauche ; INJ : injection.

28




Dose = 320 mg Ventre Cuisse Arriére bras*
Semaine Date INJn°1 | INJn°2 D G D G D G
56 i
64 /.
72 i
80 N
88 i
96 Y
104 i
112 N
120 i
128 N
136 i
144 N
152 i
160 Y
168 i
176 N
184 i
192 N
200 i
208 A
29
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7.COORDONNEESDEVOS
PROFESSIONNELS DE SANTE

Prénom Téléphone E-mail

Prénom Téléphone E-mail

Prénom Téléphone E-mail

Prénom Téléphone E-mail




Nom Prénom Téléphone E-mail

Spécialité
Nom Prénom Téléphone E-mail
Spécialité
Nom Prénom Téléphone E-mail
Spécialité

Nom Prénom Téléphone E-mail




Veillez a toujours utiliser ce médicament en suivant exactement
la prescription de votre médecin.

Pour plus d'informations, consultez la notice dans la boite de votre traitement
ou sur la base de données publique des médicaments :
https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/

V‘@ Inspired by patients.
A4 Driven by science.

Inspirés par les patients. Guidés par la science.

EA-22/0053 - Décembre 2022 - UCB Pharma SA, 420, rue d'Estienne d'Orves — 92705 Colombes Cedex RCS Nanterre n° 562 079 046


http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/index.php?page=1&choixRecherche=medicament&txtCaracteres=BIMZELX



