Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Pyzchiva 45 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
ustekinumabi (ustekinumabum)

vTéih‘ein ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lifikkeen kiyttimisen, sillii se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Tama pakkausseloste on tarkoitettu Lidkkeen kiyttiijalle. Jos olet Pyzchiva-hoitoa lapselle
antava vanhempi tai hiinti hoitava henkilo, lue pakkausseloste huolellisesti.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidi antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Pyzchiva on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettidvid, ennen kuin kdytat Pyzchiva-injektionestettia
Miten Pyzchiva-injektionestettd kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pyzchiva-injektionesteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Pyzchiva on ja mihin siti kiytetain

Miti Pyzchiva on

Pyzchiva sisiltdé vaikuttavana aineena ustekinumabia, joka on monoklonaalinen vasta-aine.
Monoklonaaliset vasta-aineet ovat valkuaisaineita, jotka tunnistavat ja sitoutuvat tarkoin maaréttyihin
valkuaisaineisiin elimistdssé.

Pyzchiva kuuluu ladkeryhmain, jota kutsutaan “immunosuppressanteiksi”’. Namaé ladkkeet toimivat
heikentdmalla osittain immuunijérjestelmas.

Mihin Pyzchiva-valmistetta kiytetiin
Pyzchiva-valmistetta kiytetdan seuraavien tulehdussairauksien hoitoon:

o aikuisten ja vdhintddn 6-vuotiaiden lasten laisképsoriaasi
. aikuisten nivelpsoriaasi

o aikuisten keskivaikea tai vaikea Crohnin tauti
Liiskiipsoriaasi

Laiskdpsoriaasi on ihosairaus, joka aiheuttaa ihossa ja kynsissa esiintyvén tulehduksen. Pyzchiva
lievittad tulehdusta ja sairauden muita oireita.

Pyzchiva-valmistetta kiytetddn aikuisille, joilla on kohtalainen tai vaikea ldiskdpsoriaasi, ja jotka eivét

voi kéyttdd siklosporiinia, metotreksaattia tai valohoitoa, tai kun ndma hoitomenetelmaét eivét ole
tehonneet.
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Pyzchiva-valmistetta kiytetdén vihintdan 6-vuotiaille lapsille ja nuorille, joilla on kohtalainen tai
vaikea ldisképsoriaasi ja jotka eivit siedd valohoitoa tai muita systeemisié hoitoja tai kun nima
hoitomenetelmdt eivit ole tehonneet.

Nivelpsoriaasi

Nivelpsoriaasi on niveliin vaikuttava tulehdussairaus, jonka yhteydessé esiintyy yleensa psoriaasia. Jos
sinulla on aktiivinen nivelpsoriaasi, saat ensin muita ld4kkeita. Jos hoito ei tehoa sinuun riittdvan
hyvin, sinulle voidaan mééritia Pyzchiva-valmistetta

o taudin oireiden ja merkkien véhentdmiseksi
o toimintakyvyn parantamiseksi
o nivelvaurioiden hidastamiseksi.

Crohnin tauti

Crohnin tauti on suoliston tulehdussairaus. Jos sinulla on Crohnin tauti, sinulle annetaan ensin muita
ladkkeitd. Jos et saa riittdvad hoitovastetta tai ndma ladkkeet eivit sovi sinulle, sinulle saatetaan antaa
Pyzchiva-hoitoa sairauden oireiden ja 16ydosten vihentdmiseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Pyzchiva-injektionestetti

Ali kiiytd Pyzchiva-injektionestettii

. jos olet allerginen ustekinumabille tai timin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
. jos sinulla on aktiivinen tulehdus, jonka l4dkéri katsoo olevan merkitseva.

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kdanny ladkérin tai apteekin puoleen,
ennen kuin kiytit Pyzchiva-hoitoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Pyzchiva-valmistetta.
Léakéri tarkistaa kuinka hyvin voit ennen jokaista hoitokertaa.

Huolehdi siitd, ettd kerrot ladkérille kaikista sairauksistasi ennen jokaista hoitokertaa. Kerro ladkarille
my®ds, jos olet dskettdin ollut sellaisen henkilon 1dheisyydessa, jolla saattaa olla tuberkuloosi. Ladkéri
tutkii sinut ja tekee tuberkuloositestin ennen Pyzchiva-hoidon antamista. Jos sinulla on l4dkérin arvion
mukaan tuberkuloosiin sairastumisen vaara, saatat saada tuberkuloosildakitysta.

Pida silmiilld vakavia haittavaikutuksia

Pyzchiva voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten allergisia reaktioita ja tulehduksia. Sinun tulee
seurata tiettyjd merkkejd sairaudesta, kun kiytdt Pyzchiva-valmistetta. Katso "Vakavat
haittavaikutukset" kohta 4, jossa on tdydellinen luettelo néista haittavaikutuksista.

Ennen kuin kaytiat Pyzchiva-valmistetta, kerro ladikirille:

o jos sinulla on joskus ollut allerginen reaktio ustekinumabille. Tarkista asia ladkarilta, jos olet
epavarma.

. jos sinulla on tai on joskus ollut jonkinlainen syopi - silld immunosuppressiiviset 1ddkkeet,
kuten ustekinumabi, heikentdvat immuunijarjestelmin toimintaa. TAma saattaa lisdtd syovan
vaaraa.

. jos olet saanut psoriaasiin hoitoa muilla biologisilla lafikkeilld (biologisesta lihteesti
tuotettu laiike, joka annetaan yleensi injektiona), syovén riski voi olla tavanomaista
suurempi

. jos sinulla on tai on hiljattain ollut jokin tulehdus

. jos sinulla on uusia tai muuttuneita ihomuutoksia psoriaasialueilla tai terveelld iholla

. jos saat jotain muuta psoriaasi- ja/tai nivelpsoriaasihoitoa - kuten muita

immunosuppressiivisia ladkkeitd tai valohoitoa (sinua hoidetaan erityiselld ultraviolettivalolla
eli UV-valolla). Ndma hoidot voivat my0s heikentdd osittain immuunijirjestelmaa. Tdllaisten
hoitojen samanaikaista kayttod ustekinumabin kanssa ei ole tutkittu. On kuitenkin mahdollista,
ettd timé saattaa suurentaa heikentyneeseen immuunijirjestelméén liittyvien sairauksien vaaraa.
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o jos saat tai olet joskus saanut injektioita allergian hoitoon — ei tiedetd, vaikuttaako
ustekinumabi ndihin
. jos olet yli 65-vuotias — saatat olla herkempi saamaan infektioita.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy asiasta ladkérilté tai
apteekkihenkildstoltd ennen Pyzchiva-valmisteen kéyttoa.

Joillekin potilaille on ilmennyt ustekinumabihoidon aikana lupuksen kaltaisia reaktioita, mukaan
lukien ihon lupus tai lupuksen kaltainen oireyhtymaé. Ota heti yhteyttéd ladkériin, jos ihollesi ilmaantuu
punaista, hilseilevdi, koholla olevaa, toisinaan tummempireunaista ihottumaa auringolle altistuneilla
alueilla, tai jos siihen liittyy nivelkipua.

Sydininfarkti ja aivohalvaus

Ustekinumabihoitoa saaneilla psoriaasipotilailla on tutkimuksessa havaittu sydadninfarkteja ja
aivohalvauksia. Ladkéri tutkii sinulta sddnnollisin véliajoin sydénsairauksien ja aivohalvauksen
riskitekijat varmistaakseen, ettd ne hoidetaan asianmukaisesti. Hakeudu heti 144kariin, jos sinulle
ilmaantuu kipua rintakehéén, heikotusta tai poikkeavia tuntemuksia toiselle puolelle kehoa, kasvojen
roikkumista tai puheeseen tai ndkokykyyn liittyvid poikkeavuuksia.

Lapset ja nuoret
Ustekinumabia ei suositella alle 6-vuotiaille psoriaasia sairastaville lapsille eika alle 18-vuotiaille
nivelpsoriaasia tai Crohnin tautia sairastaville lapsille, koska siti ei ole tutkittu tissé ikdryhméssa.

Muut liikevalmisteet, rokotteet ja Pyzchiva
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle:

. jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kayttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita

o jos olet dskettdin saanut rokotuksen tai suunnittelet rokotuksen ottamista. Tietyntyyppisid
rokotteita (eldvia taudinaiheuttajia siséltidvia rokotteita) ei saa antaa Pyzchiva-valmisteen kayton
aikana.

. jos olet saanut Pyzchiva-valmistetta raskauden aikana, kerro Pyzchiva-hoidosta vauvasi

ladkérille ennen kuin vauva saa mitéén rokotteita, mukaan lukien eldvié taudinaiheuttajia
sisdltdvid rokotteita, kuten BCG-rokotetta (kiytetdén ehkédiseméén tuberkuloosia). Jos olet
saanut Pyzchiva-hoitoa raskauden aikana, eldvid taudinaiheuttajia sisiltdvid rokotteita ei
suositella vauvalle kuuteen kuukauteen syntymén jélkeen, paitsi jos vauvan ladkari suosittelee
toisin.

Raskaus ja imetys

o Pyzchiva-valmisteen kdyttod on suositeltavaa vilttdd raskauden aikana. Ustekinumabin
vaikutuksia raskauteen ei tunneta. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on véltettavi
raskaaksi tulemista ja kéytettdva tehokasta ehkdisyd ustekinumabihoidon aikana ja vdhintédén 15
viikon ajan viimeisen ustekinumabiannoksen jalkeen.

o Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kerro siitd laédkarille.

o Pyzchiva paésee istukan kautta sikioon. Jos olet saanut Pyzchiva-hoitoa raskauden aikana,
vauvallasi saattaa olla suurentunut riski saada jokin infektio.

. Jos olet saanut Pyzchiva-hoitoa raskauden aikana, siitd on tirke#a kertoa vauvaa hoitaville

ladkareille ja muille terveydenhoidon ammattilaisille ennen kuin vauva saa mitéén rokotteita.
Jos olet saanut Pyzchiva-hoitoa raskauden aikana, elavid taudinaiheuttajia siséltivid rokotteita,
kuten BCG-rokotetta (kdytetddn ehkédiseméén tuberkuloosia), ei suositella vauvalle kuuteen
kuukauteen syntymaén jéalkeen, paitsi jos vauvan ladkéri suosittelee toisin.

o Hyvin pienid méirié ustekinumabia saattaa erittyd rintamaitoon. Jos imetit tai suunnittelet
imettdmistd, kerro siitd 1ddkarille. Ladkari padttdd kanssasi imetyksestd tai ustekinumabin
kaytostd, silld ustekinumabia ei saa kédyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ustekinumabilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.
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3. Miten Pyzchiva-injektionestetti kiytetiin

Pyzchiva on tarkoitettu kéytettdvéksi niiden sairauksien hoitoon perehtyneen ladkérin ohjauksessa ja
seurannassa, joihin Pyzchiva-valmiste on tarkoitettu.

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin 148kari on maardnnyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta, jos olet epdvarma.
Keskustele 1d4karin kanssa siitd, milloin sinun on otettava pistokset ja tultava seurantakdynneille
ladkirin vastaanotolle.

Kuinka paljon Pyzchiva-injektionestetti pistetiin
Ladkari padttdd, miten paljon Pyzchiva-valmistetta tarvitset ja miten pitk&an.

Vihintiin 18-vuotiaat aikuiset
Psoriaasi ja nivelpsoriaasi

. Suositeltu aloitusannos on 45 mg Pyzchiva-valmistetta. Yli 100 kilogramman (kg) painoiset
potilaat voivat aloittaa hoidon 90 mg:n annoksella 45 mg annoksen sijaan.
. Aloitusannoksen jilkeen saat seuraavan annoksen 4 viikon kuluttua ja sen jélkeen aina

12 viikon vilein. Jatkoannokset ovat yleensa yhté suuria kuin aloitusannos.

Crohnin tauti

o Ladkari antaa ensimmadisen Pyzchiva-annoksen noin 6 mg/kg tiputuksena késivarren laskimoon
(suonensisdinen infuusio). Aloitusannoksen jilkeen saat seuraavan 90 mg:n Pyzchiva-annoksen
pistoksena ihon alle (subkutaanisesti) 8 viikon kuluttua ja sen jédlkeen aina 12 viikon vilein.

o Joillekin potilaille saatetaan antaa ensimmaéisen ihon alle annetun injektion jélkeen 90 mg
Pyzchivaa 8 viikon vilein. Ladkéri paattad, milloin seuraava annos annetaan.

Vihintidn 6-vuotiaat lapset ja nuoret

Psoriaasi

o Pyzchiva-valmistetta ei ole tarkoitettu pediatrisille l4disképsoriaasipotilaille, jotka painavat alle
60 kg, silld Pyzchiva-valmistetta on saatavana vain 45 mg:n ja 90 mg:n esitdytettdvina ruiskuna
ihonalaista pistosta varten. Ndin ollen Pyzchiva-valmitetta ei ole mahdollista annostella
potilaille, joille on annettava pienempi kuin koko 45 mg:n annos. Mikali tarvitaan edelld
mainituista poikkeava annos, se tulee maarittda kéyttden muuta ustekinumabituotetta,
injektiopullossa olevaa 45 mg:n injektioliuosta, jolloin annos voidaan méairittda painon
perusteella.

o Laékéri laskee sinulle sopivan annoksen seki injektiona annettavan Pyzchiva-tilavuuden, jotta
saat oikean annoksen. Sinulle sopiva annos méirdytyy sen mukaan, minka verran painat kunkin
annoksen antoajankohtana.

. Jos painat 60-100 kg, suositeltu Pyzchiva-annos on 45 mg.

. Jos painat yli 100 kg, suositeltu Pyzchiva-annos on 90 mg.

o Kun hoito on aloitettu, seuraava annos annetaan 4 viikon kuluttua ja sen jélkeen aina 12 viikon
vélein.

Miten Pyzchiva annetaan

o Pyzchiva annetaan pistoksena ihon alle. Hoidon alussa ladkéri tai hoitaja saattaa antaa Pyzchiva-
pistoksen sinulle.

o Saatat kuitenkin paattdd yhdessa ladkérin kanssa, ettd voit pistdd Pyzchiva-injektion itse. Sinulle
neuvotaan télloin, miten Pyzchiva-injektio pistetdén.

o Katso ohjeet, kuinka Pyzchiva-injektio pistetdén kohdasta ”Ohjeet valmisteen antoon” timéin

pakkausselosteen lopusta.
Kéanny ladkarin puoleen, jos sinulla on kysymyksia injektion pistimisesta itse.
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Jos kiytit enemmén Pyzchiva-injektionestettii kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut tai sinulle on annettu liikaa Pyzchiva-injektionestetti, ota heti yhteys ladkériin tai
apteekkihenkil6stoon. Ota aina ulkopakkaus mukaasi, vaikka se olisi tyhja.

Jos unohdat ottaa Pyzchiva-pistoksen
Jos unohdat annoksen, ota yhteys ladkariin tai apteekkihenkilostoon. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Pyzchiva-injektionesteen kiiyton
Pyzchiva-injektionesteen kiyton lopettaminen ei ole vaarallista. Jos lopetat hoidon, oireet saattavat
kuitenkin uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny 1ddkéarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset
Osalla potilaista haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaatia kiireellistd hoitoa.

Allergiset reaktiot — nimé saattavat vaatia Kiireellistii lidikarinhoitoa. Kerro lddikérille tai
hakeudu ensiapuun vilittomisti, jos havaitset jonkin seuraavista oireista.
o Vakavat allergiset reaktiot (anafylaksia) ovat harvinaisia potilailla, jotka kayttavét
ustekinumabia (esiintyy korkeintaan yhdelld henkil6lld 1 000:sta). Oireita ovat:
o hengitys- tai nielemisvaikeudet
o alhainen verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytysta
o kasvojen, huulten, suun tai nielun turpoaminen.
o Tavallisia merkkejé allergisesta reaktiosta ovat ihottuma ja nokkosihottuma (esiintyy
korkeintaan yhdelld henkil6lld 100:sta).

Ustekinumabia saaneilla potilailla on harvinaisissa tapauksissa raportoitu allergisia
keuhkoreaktioita ja keuhkotulehdusta. Kerro heti ldikirille, jos sinulle kehittyy oireita,
kuten yskiid, hengenahdistusta ja kuumetta.

Jos sinulla on vakava allerginen reaktio, ladkéri voi pddttad, ettd sinun ei tule jatkaa Pyzchiva-
valmisteen kayttoa.

Infektiot - nimé saattavat vaatia kiireellistd Lifdkirinhoitoa. Ota heti yhteytta Lidk:riin,
jos havaitset jonkin seuraavista oireista.

o Infektiot nendssa tai kurkussa sekd nuhakuume ovat yleisid (esiintyy korkeintaan
1 henkil6lla 10:std).
o Rintakehin infektiot ovat melko harvinaisia (esiintyy korkeintaan 1 henkil5lld 100:sta).
. Ihonalainen tulehdus ("selluliitti") on melko harvinainen (esiintyy korkeintaan
1 henkil6lla 100:sta).
. Vyoruusu (erdénlainen kivulias rakkulainen ihottuma) on melko harvinainen (esiintyy

korkeintaan 1 henkil6lld 100:sta).

Ustekinumabi saattaa heikentdd elimistosi kykya taistella infektioita vastaan. Jotkut infektiot
voivat kehittyd vakaviksi. Téllaisia voivat olla virusten, sienten, bakteerien (mukaan lukien
tuberkuloosi) tai loisten aiheuttamat infektiot, mukaan lukien infektiot, joita ilmaantuu
padasiassa henkilgille, joiden immuunijérjestelma on heikentynyt (opportunistiset infektiot).
Ustekinumabihoitoa saaneilla potilailla on raportoitu opportunistisia infektioita aivoissa
(aivotulehdus, aivokalvotulehdus), keuhkoissa ja silméssa.
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Sinun tulee olla varuillasi infektion merkkien varalta, kun kaytdt ustekinumabia. Néité ovat:
kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu, painonlasku

visymys tai hengenahdistus, ysk, joka ei parane

kuumottava, punainen ja kiped iho tai kivulias rakkulainen ihottuma

kirvely virtsaamisen yhteydessé

ripuli

nikohairiot tai ndidnmenetys

padnsirky, niskajaykkyys, valoherkkyys, pahoinvointi tai sekavuus.

Ota yhteytté ladkariin heti, jos huomaat jonkin ndisti infektion oireista. Ne saattavat olla oireita
sellaisista infektioista, kuten rintakehén infektioista, ihoinfektioista, vydruususta tai
opportunistisista infektioista, joista voi aiheutua vakavia jilkitauteja. Ota yhteytté ladkariin, jos
sinulla on infektio, joka ei parane, tai joka uusiutuu jatkuvasti. Ladkari saattaa paéttia, ettd sinun
ei pidé kayttdd ustekinumabia ennen kuin infektio on parantunut. Kerro my®ds ldékarille, jos
sinulla on avoimia haavoja tai haavaumia, koska ne voivat tulehtua.

Thon kesiminen — punoituksen ja kesimisen lisdéintyminen laajoilla kehon ihoalueilla
saattaa olla vakavien ihosairauksien, erytrodermisen psoriaasin tai eksfoliatiivisen
dermatiitin, oire. Jos huomaat tillaisia oireita, ota heti yhteytta Lifkiriin.

Muut haittavaikutukset

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kayttdjalla 10:sté):
ripuli

pahoinvointi

oksentelu

vasymys

huimauksen tunne

painsérky

kutina

selké-, lihas- tai nivelkipu
kurkkukipu

punoitus ja kipu pistoskohdassa
sivuontelotulehdus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kéyttdjéalla 100:sta):

hammastulehdukset

emaéttimen hiivatulehdus

masennus

nenén tukkoisuus

pistoskohdan verenvuoto, mustelma, kovettuma, turvotus ja kutina

voimattomuus

riippuva silméluomi ja roikkuvat lihakset toispuoleisesti kasvoissa (“kasvohalvaus” eli

”Bellin pareesi”), joka on yleensd véliaikainen

o punoittavat psoriaasimuutokset, joissa on tuoreita keltaisia tai valkoisia ihorakkuloita ja
joihin voi liittyd kuumetta (mérkarakkulainen psoriaasi)

. ihon kuoriutuminen (ihon kesiminen)

o akne.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kayttéjalla 1 000:sta):

o kehon laajojen ihoalueiden punoitus ja kesiminen, joka saattaa olla kutisevaa tai
kivuliasta (eksfoliatiivinen dermatiitti). Samankaltaisia oireita ilmaantuu toisinaan
tietyntyyppisen psoriaasin (erytrodermisen psoriaasin) luonnollisena taudinkulkuna.

o pienten verisuonten tulehdus, josta voi aiheutua ihottumaa ja pienid punaisia tai
purppuranvérisid kyhmyja, kuumetta tai nivelkipua (verisuonitulehdus).
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Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kayttdjalla 10 000:sta):

o ihoon ilmaantuvat rakkulat, jotka voivat olla punaisia, kutisevia tai kivuliaita (rakkulainen
pemfigoidi)
o ihon lupus tai lupuksen kaltainen oireyhtymaé (punainen, hilseilevi, koholla oleva

ihottuma auringolle altistuneilla ihoalueilla, mihin voi liittyé nivelkipua).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®&s suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Pyzchiva-injektionesteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jddtya.

Pidé esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Yksittéisid Pyzchiva esitdytettyjé ruiskuja voidaan tarvittaessa séilyttdé alkuperdispakkauksessa
myo6s huoneenldammossé (enintdén 30 °C) yhden enintddn yhden kuukauden pituisen jakson
ajan. Herkké valolle. Kirjaa ulkopakkaukseen varattuun kohtaan muistiin paivamaéra, jolloin
esitdytetty ruisku otetaan ensimmaisti kertaa jadkaapista. Tadmin jakson lopussa tuote voidaan
laittaa takaisin jadkaappiin. Jos huoneenldmmossé séilytettya ruiskua ei kdytetd yhden
kuukauden kuluessa tai alkuperdiseen viimeiseen kéyttopdivamaardéin mennessé (sen mukaan,
kumpi ndistd on aikaisempi ajankohta), havité ruisku.

o Al ravista esitdytettyd Pyzchiva-ruiskua. Pitkiikestoinen voimakas ravistaminen voi pilata
la&keaineen.

Ali kiiyti titd lidketti:

o etiketissé ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivaméairin (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péaivaa.

. jos neste on varjaytynyttd, sameaa tai jos havaitset siind vierasainehiukkasia (ks. lisdtietoja
kohdasta 6 Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko)

o jos tiedét tai epdilet, ettd lddke on altistunut darimmaisille lampotiloille (esim. vahingossa
jadtynyt tai [immitetty)

. jos valmistetta on ravistettu voimakkaasti.

Pyzchiva on tarkoitettu yhtd kéyttokertaa varten. Ruiskuun kéyttamatta jadva valmiste tulee havittaa.
Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mitéi Pyzchiva sisiltia

o Vaikuttava aine on ustekinumabi. Yksi esitiytetty ruisku sisiltdd 45 mg ustekinumabia
0,5 ml:ssa injektionestetta.

. Muut aineet ovat histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, polysorbaatti 80 (E 433),
sakkaroosi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Pyzchiva on kirkas, véritdn tai hieman kellertdva injektioneste (livos). Liuos saattaa sisiltad pienid
lapikuultavia tai valkoisia proteiinihiukkasia. Valmiste on pakattu ulkopakkaukseen, jossa on yhden
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kerta-annoksen siséltdvad 1 ml:n lasinen esitdytetty ruisku. Yksi esitdytetty ruisku sisaltdd 45 mg

ustekinumabia 0,5 ml:ssa injektionestetta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Samsung Bioepis NL. B.V.

Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft

Alankomaat

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbbarapus
Canno3 bearapus KUT
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.o0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

EA\rada
SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
TnA: +30 216 600 5000

Espaiia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 1 49 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385 123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 52636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa
Tél/Tel.: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 29 02

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600
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Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96541

Kvnpog

SANDOZ HELLAS MONOITPOXZQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Latvija
Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006

Jaljitettavyys:

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Biologisten ldékevalmisteiden jéljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja

erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Téama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK/VVVV.

Lisétietoja

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.
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Ohjeet valmisteen antoon

Ladkari tai hoitaja auttaa sinua pistimain ensimmadisen injektion hoidon alussa. Laékéri saattaa

kuitenkin yhdessd kanssasi péadttad, ettd voit pistdd Pyzchiva-injektion itse. Sinulle neuvotaan télloin,

miten pistdt Pyzchiva-injektion. Kéanny ladkérin puoleen, jos sinulla on kysymyksii injektion

pistdmisesta itse.

o Al sekoita Pyzchiva-injektionestettd muihin injektionesteisiin.

o Al ravista esitiytettyd Pyzchiva-ruiskua, koska voimakas ravistaminen voi pilata lisikkeen. Ald
kayta ladkettd, jos sitd on ravistettu voimakkaasti.

Kuvassa 1 esitetdén esitdytetyn ruiskun osat.

Neulan suojan

siivekkeet
. Runko
ima Manta
" |
s (95 .
E@ i )
Neulan Neula Nmﬂuppul&_
suojakorkki Mannan paa
Kuva 1l

1. Tarkista esitiytettyjen ruiskujen méiré ja valmistele antovilineet:

Esitaytetyn ruiskun valmistelu

o Ota esitdytetty(tiytetyt) ruisku(t) jidkaapista ja anna ruiskun lammeta pakkauksen ulkopuolella
noin puolen tunnin ajan. Néin liuoksen ldmpétila (huoneenldmpd) tuntuu miellyttavammalta
pistimisen yhteydessi. Ald limmiti esitdytettyd ruiskua milldin muulla tavalla (il esimerkiksi
ldmmiti sitd mikroaaltouunissa tai kuumassa vedessi.). Al poista neulan suojakorkkia
huoneenldampdiseksi lampenemisen aikana.

o Tartu esitdytettyyn ruiskuun sen varresta siten, etté korkilla suojattu neula osoittaa ylospéin.

o Al4 tartu ruiskuun minnin péisti, ménnisti, neulan suojan siivekkeisti tai neulan
suojakorkista.

o Al4 milloinkaan vedi méntéd ulospéin.

o Al poista neulan suojakorkkia ennen kuin sinua kehotetaan tekemén niin.

Varmista, etti

o esitdytettyjen ruiskujen miaré ja vahvuus on oikea

o jos annoksesi on 45 mg, kéytéit yhden 45 mg:n esitdytetyn Pyzchiva-ruiskun

o jos annoksesi on 90 mg, kaytit kaksi 45 mg:n esitiytettyd Pyzchiva-ruiskua ja sinun on
pistettdva kaksi injektiota. Valitse kaksi eri pistoskohtaa (esim. pistd yksi injektio oikeaan
ja toinen vasempaan reiteen) ja pisté injektiot perdkkain.

ruisku siséltdd oikeaa ladketta

viimeistd kayttopdivamadrad ei ole ohitettu

esitdytetty ruisku ei ole vahingoittunut

esitdytetyssi ruiskussa oleva liuos on kirkasta ja véritonté tai hieman kellertivaa

liuos ei ole vérjddntynyt tai sameaa eiké sisélld vierasainehiukkasia

livos ei ole jadtynyt.

Ota kaikki tarvitsemasi antovélineet esille ja aseta ne puhtaalle alustalle. Tarvitsemasi antovélineet
ovat antiseptiset pyyhkeet, pumpulituppo tai sideharsotaitos, ja kiytetyille neuloille tarkoitettu
keréysastia.
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2. Valitse pistoskohta ja valmistele se pistosta varten:
Valitse pistoskohta (ks. Kuva 2)

o Pyzchiva annetaan pistoksena ihon alle.

o Sopivia pistokohtia ovat reiden yldosa ja vatsanseutu, kuitenkin vahintdén 5 cm:n etiisyydella
navasta.

. Jos mahdollista, vélté alueita, joilla on merkkejé psoriaasista.

o Jos joku auttaa sinua pistimisessd, hdn voi valita pistoskohdaksi my0s késivarren yldosan.

*Suositellut pistoskohdat merkitty harmaalla
Kuva 2

Valmistele pistoskohta

. Pese kétesi huolellisesti saippualla ja lampimalla vedella.
Pyyhi pistoskohdan iho antiseptisella pyyhkeella.

Ali koske tihén alueeseen ennen pistamisti.

Al tuuleta tai puhalla puhdistetulle alueelle

3. Poista neulan suojakorkki (ks. Kuva 3):

o Al poista neulan suojakorkkia ennen kuin olet valmis pistimizn annoksen.
o Nosta esitdytetty ruisku yhdella kadelld tarttumalla sen varteen.
o Vedi neulan suojakorkki irti suoraan ja hiviti se. Ali koske méntiin.

Kuva 3
o Saatat havaita esitdytetyssd ruiskussa ilmakuplia tai nestepisaran neulan kérjessd. Tamé on
normaalia eikd sinun tarvitse tehda mitdan.
o Al4 koske neulaan #liki anna sen koskettaa mihinkén.
o Ali kiiyti esitiytettyd ruiskua, jos se on pudonnut eiki neulan suojakorkki ollut enéi paikallaan.
Ota yhteys ladkériin tai apteekkihenkilokuntaan.
o Pistd injektio vilittdmasti neulan suojakorkin poistamisen jalkeen.

4. Pistoksen antaminen:

o Pidi esitiytettyd ruiskua etu- ja keskisormen vilissé ja aseta peukalo ménnén paihén. Purista
puhdistettu ihoalue varovasti poimulle toisen kiiden peukalon ja etusormen viliin. Al purista
ihoa voimakkaasti.

. Al4 milloinkaan vedi méntia ulospiin.
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Paina neula niin syville ihoon kuin mahdollista nopealla kertapainalluksella (ks. Kuva 4).

Kuva 4

Paina méntédd, kunnes miannin pdé on kokonaan neulan suojan siivekkeiden viélissi, jotta saat
kaiken ladkeaineliuoksen pistetyksi (ks. Kuva 5).

Kun ménti on painettu kokonaan siséén, paina edelleen mannén paita peukalolla, vedd neula
ihosta ja vapauta ihopoimu (ks. Kuva 6).

Kuva 6

Irrota peukalo hitaasti ménnén pééstd, jotta tyhjé ruisku péésee liikkkumaan ylospdin, kunnes
koko neula on neulan suojan sisélld kuvan 7 osoittamalla tavalla.
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5. Pistoksen jélkeen:

o Paina antiseptistd pyyhetté pistoskohdan pdilld muutaman sekunnin ajan pistoksen jilkeen.
Pistoskohdasta voi vuotaa muutama pisara verta tai nestettd. TAmé on normaalia.

Voit painaa pistoskohtaa pumpulitupolla tai sideharsotaitoksella 10 sekunnin ajan.

Al4 hankaa pistoskohdan ihoa. Voit tarvittaessa laittaa pistoskohtaan pienen laastarin.

6. Havittiminen:

o Kaytetyt ruiskut laitetaan neulanpiston kestavain, terdville jétteelle tarkoitettuun kerdysastiaan
(ks. Kuva 8). Huolehdi omasta ja muiden turvallisuudesta dldké koskaan kéyti ruiskua
uudelleen. Havita kerdysastia paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Antiseptiset pyyhkeet ja muut tarvikkeet voidaan hévittda talousjétteiden mukana.

Kuva 8
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Pyzchiva 45 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
ustekinumab (ustekinumabum)

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehiller
information som ér viktig for dig.

Denna bipacksedel har skrivits for den person som tar liikemedlet. Om du éir den forilder eller
vardnadshavare som ska ge Pyzchiva till ett barn, ska du noggrant léisa igenom denna
bipacksedel.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Pyzchiva ir och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Pyzchiva
Hur du anvénder Pyzchiva

Eventuella biverkningar

Hur Pyzchiva ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR L=

1. Vad Pyzchiva ar och vad det anvinds for

Vad Pyzchiva ar

Pyzchiva innehaller den aktiva substansen ustekinumab, som &r en sa kallad monoklonal antikropp.
Monoklonala antikroppar 4r proteiner som kénner igen och binder sig specifikt till sirskilda proteiner i
kroppen.

Pyzchiva tillhor en grupp likemedel som kallas "immunsuppressiva medel”. Dessa lakemedel verkar
genom att himma en del av immunforsvaret.

Vad Pyzchiva anvinds for
Pyzchiva anvénds for att behandla foljande inflammatoriska sjukdomar:

o plackpsoriasis — hos vuxna och barn 6 ar och éldre
. psoriasisartrit — hos vuxna

o mattlig till svar Crohns sjukdom — hos vuxna
Plackpsoriasis

Plackpsoriasis dr en hudsjukdom som orsakar inflammation som drabbar huden och naglarna.
Pyzchiva kommer att minska inflammationen och andra tecken pé sjukdomen.

Pyzchiva anvénds hos vuxna patienter med mattlig eller svar plackpsoriasis, som inte kan anvinda
ciklosporin, metotrexat eller ljusterapi, eller nir dessa behandlingsmetoder inte har gett effekt.

Pyzchiva anvénds till barn och ungdomar 6 ar och dldre med mattlig till svar plackpsoriasis som inte
tal ljusterapi eller andra systemiska behandlingar eller om dessa behandlingar inte har fungerat.
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Psoriasisartrit

Psoriasisartrit dr en inflammatorisk ledsjukdom, som vanligtvis drabbar personer med psoriasis.

Om du har aktiv psoriasisartrit kommer du forst att fa andra ldkemedel. Om du inte svarar tillrackligt
bra pa dessa likemedel kan du fa Pyzchiva for att:

o minska tecknen och symtomen pa din sjukdom
o forbattra din fysiska funktion
o bromsa upp forsémringen av dina ledskador.

Crohns sjukdom

Crohns sjukdom &r en inflammatorisk tarmsjukdom. Om du har Crohns sjukdom kommer du forst att
fa andra ldkemedel. Om du inte svarar tillrdckligt bra eller inte tal dessa ldkemedel kan du komma att
fa Pyzchiva for att minska dina sjukdomssymtom.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Pyzchiva

Anvind inte Pyzchiva:

. om du ir allergisk mot ustekinumab eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6)
o om du har en aktiv infektion som ldkaren anser vara betydelsefull.

Om du ar osdker pa om nagot av ovanstaende giller dig, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan
du anviander Pyzchiva.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Pyzchiva. Lakaren kommer att kontrollera
hur bra du mér fore varje behandling. Tala om for ldkaren om du har ndgra andra sjukdomar fore varje
behandling. Tala dven om for ldkaren om du nyligen varit i kontakt med ndgon som kan ha haft
tuberkulos. Liakaren kommer att undersoka dig och gora ett tuberkulostest innan du behandlas med
Pyzchiva. Om ldkaren anser att du r i riskzonen for tuberkulos kommer du eventuellt att behandlas
med likemedel mot tuberkulos.

Se upp for allvarliga biverkningar

Pyzchiva kan orsaka allvarliga biverkningar, inklusive allergiska reaktioner och infektioner. Du maste
vara uppmarksam pa vissa tecken pé sjukdom nér du tar Pyzchiva. Se ”Allvarliga biverkningar” i
avsnitt 4 for en fullstdndig forteckning 6ver dessa biverkningar.

Innan du anvinder Pyzchiva, tala om for liikaren:

o om du nigonsin har haft en allergisk reaktion mot ustekinumab. Fraga din ldkare om du ar
osiker.

. om du tidigare har haft nagon typ av cancer - detta pa grund av att immunsuppressiva
lakemedel som ustekinumab forsvagar en del av immunf6rsvaret. Detta kan 6ka risken for
cancer.

. om du har behandlats for psoriasis med andra biologiska likemedel (ett liikemedel

tillverkat fran en biologisk killa och som vanligtvis ges som injektion) — risken for cancer
kan var hogre.

. om du har eller nyligen har haft en infektion

o om du har nagra nya eller forindrade skador inom omrédet med psoriasis eller pa intakt
hud.

. om du fiar ndgon annan behandling mot psoriasis och/eller psoriasisartrit - t.ex. ett annat

immunsuppressivt medel eller ljusterapi (nér din kropp behandlas med en typ av ultraviolett
(UV) Jjus). Dessa behandlingar kan ocksa forsvaga en del av immunforsvaret. Samtidig
anvéndning av dessa behandlingar med ustekinumab har inte studerats. Det &r dock mdjligt att
det kan o6ka risken for sjukdomar relaterade till ett svagare immunforsvar.

o om du fér eller nigonsin har fitt injektioner for att behandla allergier - det &r inte ként om
ustekinumab kan péaverka dessa.
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o om du dr dver 65 ar - du kan vara mer benédgen att fa infektioner.

Om du ar osdker pad om ndgot av ovanstaende géller dig, radfraga lakare eller apotekspersonal innan
du anvéander Pyzchiva.

Vissa patienter har upplevt lupusliknande reaktioner, inklusive hudlupus eller lupusliknande syndrom,
under behandling med ustekinumab. Tala omedelbart med lédkare om du far roda, upphdjda, fjillande
utslag, ibland med en mérkare kant, pd hudomraden som exponerats for sol, eller om du samtidigt har
ledsmértor.

Hjartinfarkt och stroke

Hjartinfarkt och stroke har observerats i en studie hos patienter med psoriasis som behandlats med
ustekinumab. Likaren kommer regelbundet att kontrollera dina riskfaktorer for hjértsjukdom och
stroke for att sdkerstilla att de behandlas pa lampligt sétt. S6k omedelbart ldakarvard om du utvecklar
brostsmaérta, svaghet eller onormal fornimmelse pé ena sidan av kroppen, hingande ansikte eller tal-
eller synavvikelser.

Barn och ungdomar

Ustekinumab rekommenderas inte for barn med psoriasis under 6 ar eller for anvandning hos barn
under 18 ar med psoriasisartrit eller Crohns sjukdom eftersom det inte finns nagra studier utforda pa
denna aldersgrupp.

Andra likemedel, vacciner och Pyzchiva
Tala om for ldkare eller apotekspersonal:

. om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ladkemedel.

. om du nyligen har vaccinerat dig eller stir i begrepp att gora det. Vissa typer av vaccin (levande
vacciner) ska inte ges samtidigt som du anvinder Pyzchiva.

o om du fick Pyzchiva under graviditet, berdtta for ditt barns ldkare om behandlingen med

Pyzchiva innan barnet far ndgot vaccin, inklusive levande vacciner sdsom BCG-vaccin (anvénds
for att forebygga tuberkulos). Levande vacciner rekommenderas inte till ditt barn under de
forsta sex manaderna efter fodseln om du fick Pyzchiva under graviditet, om inte ditt barns
lakare rekommenderar ndgot annat.

Graviditet och amning

o Anvindning av Pyzchiva under graviditet bor undvikas. Effekten av ustekinumab pé gravida
kvinnor &r inte kénd. Fertila kvinnor ska anvénda effektiva preventivmedel under behandlingen
med ustekinumab och i minst 15 veckor efter avslutad behandling.

o Rédfréga ldkare om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.

o Pyzchiva kan passera fran livmodern till det ofédda barnet. Om du fick Pyzchiva under din
graviditet kan ditt barn ha en hogre risk for att f4 en infektion.

o Innan ditt barn far ndgot vaccin ar det viktigt att berétta for ditt barns ldkare eller annan

sjukvérdspersonal om du fick Pyzchiva under din graviditet. Levande vacciner sasom BCG-
vaccin (anvénds for att forebygga tuberkulos) rekommenderas inte till ditt barn under de forsta
sex manaderna efter fodseln om du fick Pyzchiva under graviditet, om inte ditt barns lékare
rekommenderar nagot annat.

o Ustekinumab kan utsondras i brostmjolk i mycket smd méngder. Radfraga likare om du ammar
eller om du planerar att amma. Du och din ldkare avgdér om du bor amma eller anvénda
ustekinumab — gor inte bade och.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Ustekinumab har ingen eller forsumbar effekt pé formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
3. Hur du anvinder Pyzchiva

Pyzchiva ér avsett att anvdndas under véigledning och 6vervakning av ldkare med erfarenhet av att
behandla de sjukdomar som Pyzchiva dr avsett for.
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Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare om du ir osiker.
Tala med lakaren om nér du ska ta injektionerna och nér du ska komma pa aterbesok.

Hur stor miingd Pyzchiva som ges
Likaren kommer att bestimma hur mycket Pyzchiva du behover anvinda och hur lange.

Vuxna 18 ar och édldre
Psoriasis eller psoriasisartrit

. Rekommenderad startdos dr 45 mg Pyzchiva. Patienter som vager ver 100 kilogram (kg) kan
starta med dosen 90 mg istéllet for 45 mg.
. Efter startdosen far du nésta dos efter 4 veckor och darefter var 12:e vecka. Efterfljande doser

ar oftast samma som startdosen.

Crohns sjukdom

. Under behandlingen kommer den forsta dosen pé cirka 6 mg/kg Pyzchiva att ges till dig av din
lakare genom dropp via en ven i armen (intravends infusion). Efter att du fatt den forsta dosen
kommer du att & nésta dos pa 90 mg Pyzchiva efter 8 veckor och dérefter var 12:e vecka genom
en injektion under huden (subkutant).

. Hos vissa patienter, efter den forsta injektionen under huden, kan 90 mg Pyzchiva ges var 8:e
vecka. Din ldkare kommer att bestimma nér du ska fa din nésta dos.

Barn och ungdomar 6 ar och éldre

Psoriasis

. Pyzchiva anvénds inte till barn och ungdomar med plackpsoriasis som véger under 60 kg,
eftersom Pyzchiva enbart &r tillgéngligt som forfyllda sprutor med 45 och 90 mg for subkutan
injektion. Det dr dérfor inte mdjligt att administrera Pyzchiva till patienter som krdver mindre &n
en full dos pa 45 mg. Om en alternativ dos krévs ska en annan ustekinumab-produkt 45 mg
injektionsvitska, 16sning i injektionsflaskor med viktbaserad dosering anvindas istéllet.

o Lakaren rdknar ut den dos som passar dig, inklusive den mingd (volym) Pyzchiva som ska
injiceras for att ge rétt dos. Rétt dos for dig beror pa kroppsvikt vid den tid dé varje dos ges.

o Om du viger 60 till 100 kg &r rekommenderad dos Pyzchiva 45 mg.

o Om du viger mer &n 100 kg 4r rekommenderad dos Pyzchiva 90 mg.

o Efter startdosen féar du nésta dos efter 4 veckor och dérefter var 12:e vecka.

Hur Pyzchiva ges

. Pyzchiva ges som en injektion under huden (subkutant). I borjan av behandlingen injiceras
Pyzchiva normalt av sjukvardspersonal.

o Du kan emellertid sjélv injicera Pyzchiva om lékaren i samradd med dig anser att det ar lampligt.
I sa fall kommer du att f4 undervisning i hur du injicerar Pyzchiva.

o For instruktioner om hur man injicerar Pyzchiva, se "Instruktioner for administrering" i slutet av

denna bipacksedel.
Rédfraga ldkare om du har négra fragor om hur du ska injicera.

Om du anviint for stor méngd av Pyzchiva
Om du anvint eller ndgon annan har gett dig for stor méngd Pyzchiva, kontakta genast ldkare eller
apotekspersonal. Ta alltid med lakemedlets ytterkartong, &ven om den ar tom.

Om du har glomt att anvinda Pyzchiva
Om du glommer att ta en dos, kontakta ldkare eller apotekspersonal. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Pyzchiva

Det ér inte farligt att sluta anvénda ustekinumab. Dina symtom kan dock aterkomma, om du slutar.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Vissa patienter kan fa allvarliga biverkningar som kan kriva brddskande behandling.

Allergiska reaktioner - dessa kan behova akut vird. Tala om for liikaren eller s6k akut
lakarhjilp om du mérker nigot av foljande symtom.
. Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi) dr sillsynta hos personer som tar ustekinumab
(kan drabba upp till 1 av 1 000 personer). Symtomen inkluderar:
o svarighet att andas eller svilja
o lagt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller svindel
o svullnad av ansikte, ldppar, mun eller hals.
o Vanliga tecken pé en allergisk reaktion inkluderar hudutslag och nésselutslag (dessa kan
drabba upp till 1 av 100 anvandare).

I séllsynta fall har allergiska lungreaktioner och lunginflammation rapporterats hos
patienter som fir ustekinumab. Tala omedelbart om for likare om du utvecklar symtom
som hosta, andnod och feber.

Om du har en allvarlig allergisk reaktion, kan din l&kare besluta att du inte ska anvénda
Pyzchiva igen.

Infektioner - dessa kan behova akut vard. Tala om for likaren omedelbart om du mérker
négot av foljande tecken.

o Infektioner i ndsa eller svalg och vanlig forkylning ar vanliga (férekommer hos upp till 1
av 10 anvindare).

o Infektioner i luftvigarna &r mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 anvéndare).

. Inflammation i vdvnaden under huden (cellulit) &r mindre vanliga (forekommer hos upp
till 1 av 100 anvindare).

o Biltros (en typ av smértsamma utslag med blasor) dr mindre vanliga (forekommer hos

upp till 1 av 100 anvéndare).

Ustekinumab kan forsdmra din formaga att bekdmpa infektioner. Vissa infektioner kan bli
allvarliga och kan inkludera infektioner orsakade av virus, svamp, bakterier (inklusive
tuberkulos) eller parasiter, inklusive infektioner som framst uppkommer hos personer med ett
forsvagat immunsystem (opportunistiska infektioner). Opportunistiska infektioner i hjarnan
(encefalit, meningit), lungorna och 6gonen har rapporterats hos patienter som behandlas med
ustekinumab.

Du maéste vara uppmérksam pa infektionstecken nér du anvinder ustekinumab. Dessa
inkluderar:

feber, influensaliknande symtom, nattliga svettningar, viktminskning
trotthetskédnsla eller andfaddhet, hosta, som inte ger med sig

varm, r0d och smértsam hud, eller ett smértsamt hudutslag med blasor

sveda nér du kissar

diarré

synstorningar eller synbortfall

huvudvérk, nackstelhet, ljuskénslighet, illamaende eller forvirring.

Tala omedelbart om for likaren om du mérker nagot av dessa tecken pa infektion. Det kan vara
tecken pé infektioner som luftvagsinfektioner, hudinfektioner, béltros eller opportunistiska
infektioner som kan ge allvarliga komplikationer. Tala om for ldkaren om du har nadgon form av
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infektion som inte forsvinner eller hela tiden kommer tillbaka. Din lékare kan besluta att du inte
ska anvénda ustekinumab forrdn infektionen géar bort. Tala ocksd om for din ldkare om du har
nagra oppna skarsar eller sar eftersom dessa kan bli infekterade.

Hudfjéllning — 6kad rodnad och hudfjillning éver ett stort omréide pa kroppen kan vara
symtom pa erytroderm psoriasis eller exfoliativ dermatit, vilka &r allvarliga
hudsjukdomar. Du ska omedelbart tala om for liikaren om du mérker nagot av dessa
tecken.

Ovriga biverkningar

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 anvéndare av 10):
diarré

illamaende

kréakningar

trotthetskéansla

yrsel

huvudvirk

klada (pruritus)

rygg-, muskel- eller ledvirk

halsont

rodnad och smirta vid injektionsstillet
bihaleinflammation.

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 anvindare av 100):

tandinfektioner

vaginal svampinfektion

depression

tappt ndsa

blodning, blamirke, hardhet, svullnad, klada vid injektionsstéllet

svaghetskénsla

hiangande 6gonlock och insjunkna muskler pé ena sidan av ansiktet (’ansiktsforlamning”

eller ”Bells pares”), som vanligtvis dr tillféllig

o en forédndring av psoriasisen med rodnad och nya smé, gula eller vita hudblésor, ibland
med feber (pustulds psoriasis)

o hudfjéllning (hudexfoliation)

o akne.

Sillsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1 000 anvindare):

o rodnad och hudfjillning dver ett stort omrade pa kroppen, som kan klia eller vara
smartsamt (exfoliativ dermatit). Liknande symtom utvecklas ibland som en naturlig
forandring av typen av psoriasissymtom (erytroderm psoriasis).

. inflammation 1 sma blodkérl som kan leda till hudrodnad med sma, roda eller lila
upphdjningar, feber eller ledsmaérta (vaskulit).

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

. blésor pa huden som kan vara réda, kliande och smértsamma (bullés pemfigoid)

. hudlupus eller lupusliknande syndrom (r6da, upphdjda, fjallande utslag pa solexponerade
hudomraden, eventuellt med samtidig ledsmaérta).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 0ka informationen om liakemedels sékerhet.
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5. Hur Pyzchiva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Fér ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Vid behov kan enskilda Pyzchiva forfyllda sprutor dven forvaras i rumstemperatur vid hogst
30 °C under en period pa upp till 1 manad. Den forfyllda sprutan ar ljuskénslig och ska forvaras
i originalkartongen. Anteckna datumet d& den forfyllda sprutan forst tas ut ur kylen pa avsett
stélle pa ytterkartongen. I slutet av denna period kan produkten stillas tillbaka i kylen. Kassera
sprutan vid forvaring i rumstemperatur om den inte anvdnds inom 1 ménad eller ndr det
ursprungliga utgdngsdatumet har passerat, beroende pa vilket som intréffar forst.

o Forfyllda sprutor med Pyzchiva fér inte skakas. Om lékemedlet skakas kraftigt under en léngre
tid kan det forstoras.

Anvind inte detta likemedel:

o efter det utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven ménad.

o om vitskan dr missférgad, grumlig eller innehéller synliga frimmande partiklar (for ytterligare
information, se avsnitt 6, Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar™).

. om du vet, eller misstanker att ldkemedlet har utsatts for extrema temperaturer (t.ex. oavsiktligt

har frysts eller upphettats).
. om ldkemedlet har skakats kraftigt.

Pyzchiva ar endast for engéngsbruk. Ej anvint ldkemedel i sprutan ska kastas bort. Likemedel ska inte
kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som
inte ldngre anvénds. Dessa dtgérder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

o Den aktiva substansen dr ustekinumab. En forfylld spruta innehéller 45 mg ustekinumab i
0,5 ml.

o Ovriga innehallsimnen #r histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, polysorbat 80 (E 433),
sackaros, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pyzchiva ér en klar, farglos till svagt gulaktig injektionsldsning. Losningen kan innehélla nagra fa sma
genomskinliga eller vita proteinpartiklar. Likemedlet levereras i en kartongférpackning med en 1 ml
forfylld spruta av glas for engangsbruk. En forfylld spruta innehaller 45 mg ustekinumab i 0,5 ml
injektionsvitska.

Innehavare av godkinnande for forséiljning och tillverkare
Samsung Bioepis NL. B.V.

Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft

Nederlidnderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel: +370 5 2636 037
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bbarapus
Canno3 bearapus KUT
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

EA\rada

SANDOZ HELLAS MONOITPOZQIIH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espaiia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 1 49 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: 4385123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96541

Kvmpog

SANDOZ HELLAS MONOITPOZQIIH A.E.

TnA: +30 216 600 5000
Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006

Spérbarhet:

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa
Tél/Tel.: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 29 02

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organizacna zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska ldkemedlets namn och
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tillverkningssatsnummer dokumenteras.
Denna bipacksedel indrades senast MM/AAAA.
Ovriga informationskiillor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu/.
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Instruktioner for administrering

Vid inledningen av behandlingen, kommer sjukvardspersonal att hjdlpa dig med din forsta injektion.

Du och din ldkare kan dock besluta att det bésta for dig ar att sjélv injicera Pyzchiva. Du kommer i s

fall att fa l4ra dig hur du injicerar Pyzchiva. Ra&dgor med likare om du har négra fragor om att sjéalv

injicera.

o Blanda inte Pyzchiva med andra injektionsvatskor.

o Skaka inte den forfyllda sprutan med Pyzchiva eftersom ldkemedlet kan forstoras av kraftig
skakning. Anvénd inte ldkemedlet om det har utsatts for kraftig skakning.

Bild 1 visar hur den forfyllda sprutan ser ut.

Vingar for
o nalskyddsanordning

Fonster
Kolv

ih!
L%
Nalskydd Etikett 1&—

Bild 1

Kolvstopp

1. Kontrollera antalet forfyllda sprutor och forbered materialet:

Forberedelser infor anviandningen av den forfyllda sprutan

o Ta ut det antal forfyllda sprutor du behover ur kylskapet. Lat den forfyllda sprutan vara utanfor
kartongen i ungefér 30 minuter. Pa sé sétt far vitskan en temperatur som ar behagligare att
injicera (rumstemperatur). Varm inte den forfyllda sprutan pa nagot annat sétt (virm den t.ex.
inte 1 en mikrovégsugn eller varmt vatten). Ta inte bort nélskyddet pa sprutan medan den antar
rumstemperatur.

Hall den forfyllda sprutan i cylindern, den tickta nalen ska peka uppat.

Hall inte i kolvstoppet, kolven, vingarna for nélskyddsanordningen eller nalskyddet.

Dra aldrig kolven bakaét.

Ta inte bort nalskyddet fran den forfyllda sprutan innan du instrueras att gora det.

Kontrollera de forfyllda sprutorna for att sikerstélla foljande

. att antalet forfyllda sprutor och styrka stimmer
o om din dos dr 45 mg far du en forfylld spruta med 45 mg Pyzchiva
o om din dos dr 90 mg fér du tva forfyllda sprutor med 45 mg Pyzchiva och du kommer att

behova ge dig sjélv tva injektioner. Vilj tva olika injektionsstillen for dessa injektioner (t.
ex. en injektion i det hogra laret och den andra injektionen i det vénstra laret) och ge
injektionerna direkt efter varandra.

att det &r ratt likemedel

att inte utgadngsdatumet har passerat

att den forfyllda sprutan inte &r skadad

att vitskan i den forfyllda sprutan ar klar och ar farglos till svagt gulaktig

att vitskan i den forfyllda sprutan inte dr missférgad eller grumlig och inte innehéller

frimmande partiklar

o att vétskan i den forfyllda sprutan inte &r fryst.

Plocka ihop allt material du behdver och ldgg det pé en ren yta. Detta innefattar antiseptiska servetter,
bomull eller gaskompress och en riskavfallsbehéllare.
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2. Vilj och forbered injektionsstiillet:
Hur du véljer injektionsstélle (se bild 2)

o Pyzchiva injiceras under huden (subkutant).

o Lampliga injektionsstillen ar pa ovre delen av laret eller pA magen minst 5 cm fran naveln.

o Undvik om méjligt hudomréden som visar tecken pa psoriasis.

o Om négon hjélper dig med injektionen kan denna person &ven vélja dverarm som
injektionsstélle.

e
T &3

* Gramarkerade omraden visar rekommenderade injektionsstéllen.

Bild 2

Hur du forbereder injektionsstéllet

o Tviétta hinderna noggrant med tval och varmt vatten.

Torka av huden vid injektionsstéllet med en antiseptisk servett.
Ror diirefter inte omrédet igen fore injektionen.

Fontorka inte och blas inte p& det rena omréadet.

Ta bort nalskyddet (se bild 3):

Naélskyddet ska inte tas bort forrén du ar redo att injicera dosen.

Ta upp den forfyllda sprutan, hall sprutan i cylindern med ena handen.

Dra av nalskyddet rakt ut och kasta bort det. Ror inte kolven medan du gor detta.

e o o Sa)

Bild 3

. Du kan mérka en luftbubbla i den forfyllda sprutan eller en droppe vétska vid nalens spets. Bada
dessa fynd ar normala och behover inte avlagsnas.

o Ror inte nalen och 1at den inte vidréra ndgon yta.

o Anvénd inte den forfyllda sprutan om du tappar den utan att nélskyddet &r pa plats. Om detta
hinder, kontakta din lékare eller apotekspersonal.

o Injicera dosen omedelbart efter att nélskyddet avldgsnats.

4. Injicera dosen:

o Hall den forfyllda sprutan med ena handen mellan langfingret och pekfingret och placera
tummen pa kolvstoppet. Anvénd den andra handen till att forsiktigt lyfta upp den rengjorda
huden mellan tummen och pekfingret, utan att klimma ihop den hart.

o Dra aldrig kolven bakat.

o Med en snabb rorelse fors ndlen in i huden sa langt som mdjligt (se bild 4).
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Bild 4

Injicera hela ldkemedelsdosen genom att trycka pé kolven till dess att kolvstoppet &r placerat
mellan vingarna for ndlskyddsanordningen (se bild 5).

Nar kolven inte kan tryckas ner ldngre ska du fortsitta att hdlla kolvstoppet nertryckt och ta ut
nalen och sldppa greppet om huden (se bild 6).

Bild 6

Ta sakta bort tummen frén kolvstoppet for att lata den tomma sprutan att rora sig uppét till dess
att hela nélen &r tackt av ndlskyddsanordningen, som visas i bild 7.
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Efter injektionen:

Tryck pa injektionsstillet i ndgra sekunder med en antiseptisk servett efter injektionen.

Det kan forekomma en liten méngd blod eller vitska pa injektionsstéllet. Detta dr normalt.
Du kan pressa en bomullstuss eller en gaskompress mot injektionsstéllet i 10 sekunder.
Gnugga inte pa huden vid injektionsstillet. Du kan ticka injektionsstillet med ett litet plaster
om det behovs.

Kassera anvint material:

Kassera anvinda sprutor i en punkteringssdker behallare, t.ex. en riskavfallsbehallare (se bild 8).
Ateranviind aldrig en spruta, for din sikerhet och hillsa och for andras sikerhet. Gor dig av med
riskavfallsbehallaren enligt lokala anvisningar.

Antiseptiska servetter och vrigt material kan kastas som vanligt hushéllsavfall.
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