Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Pyzchiva 130 mg infuusiokonsentraatti, liuosta varten
ustekinumabi (ustekinumabum)

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 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 timin lidfikkeen kiyttimisen, silli se
sisdltai sinulle tirkeita tietoja.

Tama pakkausseloste on tarkoitettu lalikkeen kayttijille.

- Sdilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaid, kddnny 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Pyzchiva on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettévi, ennen kuin kaytit Pyzchiva-valmistetta
Miten Pyzchiva-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pyzchiva-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SR

1. Miti Pyzchiva on ja mihin sitd kiytetiin

Mitéi Pyzchiva on

Pyzchiva sisdltdd vaikuttavana aineena ustekinumabia, joka on monoklonaalinen vasta-aine.
Monoklonaaliset vasta-aineet ovat valkuaisaineita, jotka tunnistavat ja sitoutuvat tarkoin méarattyihin
valkuaisaineisiin elimistossa.

Pyzchiva kuuluu lddkeryhméén, jota kutsutaan “immunosuppressanteiksi”’. Nama ladkkeet toimivat
heikentdmalla osittain immuunijérjestelmaa.

Mihin Pyzchiva-valmistetta kiaytetiin
Pyzchiva-valmistetta kiytetdan seuraavien tulehduksellisten sairauksien hoitoon:
o aikuisille keskivaikean tai vaikean Crohnin taudin hoitoon

Crohnin tauti

Crohnin tauti on suoliston tulehdussairaus. Jos sinulla on Crohnin tauti, sinulle annetaan ensin muita
ladkkeitd. Jos et saa riittdvaa hoitovastetta tai ndma lddkkeet eivit sovi sinulle, sinulle saatetaan antaa
Pyzchiva-hoitoa sairauden oireiden ja 10yddsten vihentdmiseen.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Pyzchiva-valmistetta

Ali kiytd Pyzchiva-valmistetta

. jos olet allerginen ustekinumabille tai timin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
o jos sinulla on aktiivinen tulehdus, jonka ladkéri katsoo olevan merkitseva.
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Jos olet epdvarma siité, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kdanny laékérin tai apteekin puoleen,
ennen kuin kdytit Pyzchiva-hoitoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Pyzchiva-valmistetta.
Ladkari tarkistaa kuinka hyvin voit ennen hoitoa. Huolehdi siit4, ettd kerrot 1d4kérille kaikista
sairauksistasi ennen hoitoa. Kerro lddkérille myds, jos olet dskettdin ollut sellaisen henkilon
laheisyydessa, jolla saattaa olla tuberkuloosi. Ladkéri tutkii sinut ja tekee tuberkuloositestin ennen
Pyzchiva-hoidon antamista. Jos sinulla on lddkérin arvion mukaan tuberkuloosiin sairastumisen vaara,
saatat saada tuberkuloosilddkitysta.

Pidi silmilli vakavia haittavaikutuksia

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

Ennen kuin kiytit Pyzchiva-valmistetta, kerro liékirille:

. jos sinulla on joskus ollut allerginen reaktio ustekinumabille. Tarkista asia lddkérilt4, jos olet
epavarma.

. jos sinulla on tai on joskus ollut jonkinlainen syopé - silld immunosuppressiiviset lddkkeet,
kuten ustekinumabi, heikentdvit immuunijérjestelmén toimintaa. TAmé saattaa lisdtd syovén
vaaraa.

. jos olet saanut psoriaasiin hoitoa muilla biologisilla laéikkeilld (biologisesta lihteesti
tuotettu liiike, joka annetaan yleensi injektiona), syovin riski voi olla tavanomaista
suurempi

. jos sinulla on tai on hiljattain ollut jokin tulehdus tai ihossasi on poikkeavia onteloita
(fisteleiti)

o 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 immuunijérjestelméaa. Téllaisten
hoitojen samanaikaista kayttda ustekinumabin kanssa ei ole tutkittu. On kuitenkin mahdollista,
ettd timad saattaa suurentaa heikentyneeseen immuunijérjestelméén liittyvien sairauksien vaaraa.

. jos saat tai olet joskus saanut injektioita allergian hoitoon — ei tiedetd, vaikuttaako
ustekinumabi ndihin
o jos olet yli 65-vuotias — saatat olla herkempi saamaan infektioita.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy asiasta laédkarilta tai
apteekkihenkilstoltd ennen Pyzchiva-valmisteen kayttoa.

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

Sydininfarkti ja aivohalvaus

Pyzchiva-hoitoa saaneilla psoriaasipotilailla on tutkimuksessa havaittu sydéninfarkteja ja
aivohalvauksia. Ladkéri tutkii sinulta sddnnollisin véliajoin sydénsairauksien ja aivohalvauksen
riskitekijat varmistaakseen, ettd ne hoidetaan asianmukaisesti. Hakeudu heti 14ékariin, jos sinulle
ilmaantuu kipua rintakehéén, heikotusta tai poikkeavia tuntemuksia toiselle puolelle kehoa, kasvojen
roikkumista tai puheeseen tai ndkdkykyyn liittyvid poikkeavuuksia.

Lapset ja nuoret

Ustekinumabia ei suositella alle 18-vuotiaille Crohnin tautia sairastaville lapsille, koska sité ei ole
tutkittu tissé ikdryhméssa.
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Muut lisikevalmisteet, rokotteet ja Pyzchiva
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle:

o jos parhaillaan kaytét, olet dskettiin kéyttdnyt tai saatat kayttdd muita lddkkeitd

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

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

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

Raskaus ja imetys

o Pyzchiva-valmisteen kiyttdd on suositeltavaa vilttda raskauden aikana. Ustekinumabin
vaikutuksia raskauteen ei tunneta. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on viltettiva
raskaaksi tulemista ja kdytettdva tehokasta ehkdisyd ustekinumabihoidon aikana ja vdhintdén 15
viikon ajan viimeisen ustekinumabiannoksen jéilkeen.

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

o Ustekinumabi pdésee 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 tarke#a kertoa vauvaa hoitaville

laakéreille ja muille terveydenhoidon ammattilaisille ennen kuin vauva saa mitéén rokotteita.
Jos olet saanut Pyzchiva-hoitoa raskauden aikana, eldvié taudinaiheuttajia sisiltévid rokotteita,
kuten BCG-rokotetta (kdytetddn ehkdiseméén tuberkuloosia), ei suositella vauvalle kuuteen
kuukauteen syntymaén jélkeen, paitsi jos vauvan 1d4kéri suosittelee toisin.

o Hyvin pienid méérid ustekinumabia saattaa erittyd rintamaitoon. Jos imetit tai suunnittelet
imettdmistd, kerro siitd ladkarille. Ladkari padattda kanssasi imetyksesti tai ustekinumabin
kaytostd, silld Pyzchiva-valmistetta ei saa kayttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ustekinumabilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

Pyzchiva sisiltii natriumia

Pyzchiva sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Pyzchiva laimennetaan kuitenkin natriumia siséltdviin liuokseen ennen kuin se annetaan sinulle.
Keskustele siis 1adkarin kanssa, jos noudatat natriumrajoitusta ruokavaliossasi.

3. Miten Pyzchiva-valmistetta annetaan

Pyzchiva on tarkoitettu kaytettaviksi Crohnin taudin diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen ladkérin
ohjauksessa ja seurannassa.

Léékéri antaa Pyzchiva 130 mg infuusiokonsentraattia, liuosta varten, vahintéén yhden tunnin
kestoisena tiputuksena kdsivarren laskimoon (laskimonsisdisend infuusiona). Keskustele ladkérin

kanssa siitd, milloin sinun on otettava pistokset ja tultava seurantakdynneille ladkérin vastaanotolle.

Kuinka paljon Pyzchiva-valmistetta annetaan
Ladkari padttdd, miten paljon Pyzchiva-valmistetta sinulle annetaan ja miten pitkaan.

Vihintiin 18-vuotiaat aikuiset
o Laikari laskee infuusiona laskimoon annettavan suositellun annoksen painosi perusteella.
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Paino Annos
<55kg 260 mg
>55kg—<85kg 390 mg
>85kg 520 mg
. Laskimoon annetun aloitusannoksen jéilkeen saat seuraavaksi 90 mg Pyzchivaa injektiona ihon

alle (subkutaanisena injektiona) 8 viikon kuluttua ja sen jilkeen aina 12 viikon vélein.

Miten Pyzchiva annetaan

. Laidkari antaa ensimmadisen Crohnin taudin hoitoon annettavan Pyzchiva-annoksen tiputuksena
kisivarren laskimoon (suonensisdinen infuusio).

Kéédnny ladkarin puoleen, jos sinulla on kysymyksid Pyzchiva-hoidosta.

Jos unohdat ottaa Pyzchiva-valmistetta
Jos unohdat sovitun hoitokdynnin tai sinulle tulee este, jonka vuoksi et paése hoitokdynnille, ota
yhteys lddkariin ja varaa uusi aika.

Jos lopetat Pyzchiva-valmisteen kiyton
Pyzchiva-valmisteen kédyton 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, timékin ld4ke 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 lasikarinhoitoa. Kerro ldikérille tai
hakeudu ensiapuun vilittomisti, jos havaitset jonkin seuraavista oireista.
o Vakavat allergiset reaktiot (anafylaksia) ovat harvinaisia potilailla, jotka kayttavat
ustekinumabi (esiintyy korkeintaan yhdelld henkildlld 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).

Infuusioon liittyvit reaktiot — jos saat hoitoa Crohnin tautiin, ensimmsiinen
ustekinumabiannos annetaan tiputuksena laskimoon (suonensisiinen infuusio). Joillekin
potilaille on ilmaantunut infuusion aikana vakavia allergisia reaktioita.

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

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

Infektiot - niimé saattavat vaatia kiireellistd lddkirinhoitoa. Ota heti yhteytti ladikériin,
jos havaitset jonkin seuraavista oireista.

. Infektiot nendssé tai kurkussa sekd nuhakuume ovat yleisié (esiintyy korkeintaan
1 henkilolla 10:std).
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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 (erdédnlainen kivulias rakkulainen ihottuma) on melko harvinainen (esiintyy

korkeintaan 1 henkil6lla 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 henkiloille, joiden immuunijirjestelma on heikentynyt (opportunistiset infektiot).
Ustekinumabihoitoa saaneilla potilailla on raportoitu opportunistisia infektioita aivoissa
(aivotulehdus, aivokalvotulehdus), keuhkoissa ja silméssa.

Sinun tulee olla varuillasi infektion merkkien varalta, kun kaytét ustekinumabia. N4itd ovat:
kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu, painonlasku

vasymys tai hengenahdistus, yski, joka ei parane

kuumottava, punainen ja kiped iho tai kivulias rakkulainen ihottuma

kirvely virtsaamisen yhteydessi

ripuli

ndkohairiot tai ndidnmenetys

padnsarky, niskajaykkyys, valoherkkyys, pahoinvointi tai sekavuus.

Ota yhteyttd ladkariin heti, jos huomaat jonkin niistd infektion oireista. Ne saattavat olla oireita
sellaisista infektioista, kuten rintakehén infektioista, ihoinfektioista, vyoruususta tai
opportunistisista infektioista, joista voi aiheutua vakavia jilkitauteja. Ota yhteytté lddkériin, jos
sinulla on infektio, joka ei parane, tai joka uusiutuu jatkuvasti. Ladkari saattaa paattaa, ettd sinun
ei pidé kayttad ustekinumabia ennen kuin infektio on parantunut. Kerro myos 144kérille, 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 yhteytti lddkiriin.

Muut haittavaikutukset

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kayttd;jalla 10:std):
o ripuli

o pahoinvointi

o oksentelu

. vasymys

o huimauksen tunne

o painsérky

o kutina

o selké-, lihas- tai nivelkipu

o kurkkukipu

o punoitus ja kipu pistoskohdassa
o sivuontelotulehdus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kayttéjalla 100:sta):
hammastulehdukset

emittimen hiivatulehdus

masennus

nenin tukkoisuus

pistoskohdan verenvuoto, mustelma, kovettuma, turvotus ja kutina
voimattomuus
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o riippuva silméluomi ja roikkuvat lihakset toispuoleisesti kasvoissa (“kasvohalvaus” eli
”Bellin pareesi”), joka on yleensé 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 kayttdjilla 1 000:sta):

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

. pienten verisuonten tulehdus, josta voi aiheutua ihottumaa ja pienid punaisia tai
purppuranvérisiid kyhmyjé, kuumetta tai nivelkipua (verisuonitulehdus).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kéyttajalla 10 000:sta):

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

ihottuma auringolle altistuneilla ihoalueilla, mihin voi liittyd nivelkipua).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta.
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

Pyzchiva-valmisteen siilyttiminen

Pyzchiva 130 mg infuusiokonsentraatti, liuosta varten, annetaan sairaalassa tai klinikalla, joten
potilaiden ei tarvitse sdilyttad eikd kasitelld sit.

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jéétya.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Al ravista Pyzchiva-injektiopulloa. Pitkéikestoinen voimakas ravistaminen voi pilata
ladkeaineen.

Ali kiiyta tita ladketti:

etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopdivimaidrdan (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

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

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

jos valmistetta on ravistettu voimakkaasti

jos sinetti on rikki.

Pyzchiva on tarkoitettu yhtd kéyttokertaa varten. Laimennettu infuusioliuos tai injektiopulloon tai
ruiskuun kayttdmattd jadva valmiste tulee hévittid paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitéd Pyzchiva sisaltia

o Vaikuttava aine on ustekinumabi. Yksi injektiopullo sisdltdd 130 mg ustekinumabia 26 ml:ssa
infuusionestetta.
o Muut aineet ovat histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini, dinatriumedetaatti,

sakkaroosi, polysorbaatti 80 (E 433) ja injektionesteisiin kéytettidva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Pyzchiva on kirkas, viriton tai hieman kellertdva infuusiokonsentraatti, liuosta varten. Valmiste on
pakattu ulkopakkaukseen, jossa on yhden kerta-annoksen siséltdva 30 ml:n lasinen injektiopullo. Yksi
injektiopullo sisdltdd 130 mg ustekinumabia 26 ml:ssa infuusiokonsentraattia, liuosta varten.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Samsung Bioepis NL. B.V.
Olof Palmestraat 10
2616 LR Delft

Alankomaat

Lisétietoja tdstd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

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

Ceska republika
Sandoz s.r.o.
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

EALGOO

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

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas

Tel: +370 5 2636 037

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

Magyarorszag
Sandoz Hungéaria 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
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Hrvatska Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.

Tel: +386 1 580 29 02

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

Ireland Slovenska republika

Rowex Ltd. Sandoz d.d. - organizacna zlozka

Tel: + 353 27 50077 Tel: +421 2 48 200 600

Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Sandoz A/S

Tel: +39 02 96541 Puh/Tel: +358 10 6133 400

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
SANDOZ HELLAS MONOITPOZQIIH A.E. Sandoz GmbH

TnA: +30 216 600 5000 Tel: +43 5338 2000

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale

Tel: +371 67 892 006
Téama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK/VVVV.
Lisiitietoja

Lisétietoa tésté lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.cu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Jaljitettavyys:

Biologisten ladkevalmisteiden jdljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.

Laimentamisohjeet:

Terveydenhuollon ammattilaisen on laimennettava, valmistettava ja infusoitava Pyzchiva-
infuusiokonsentraatti, liuosta varten, aseptista tekniikkaa noudattaen.

1. Laske Pyzchiva-annos ja tarvittavien injektiopullojen lukumééra potilaan painon perusteella (ks.
kohta 3, Taulukko 1). Yksi 26 ml:n Pyzchiva-injektiopullo sisiltdd 130 mg ustekinumabia.
2. Veda 250 millilitraa 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuosta sisdltdvistd infuusiopussista maira,

joka vastaa lisdttdvad Pyzchiva-tilavuutta, ja hivitd se (poista 26 ml natriumkloridia kutakin
tarvittavaa Pyzchiva-injektiopulloa kohden: 2 injektiopullon yhteydessé poista 52 ml,

3 injektiopullon yhteydessa poista 78 ml, 4 injektiopullon yhteydessa poista 104 ml).
Vaihtoehtoisesti voidaan kayttdd 250 ml:n infuusiopussia, joka sisdltdd natriumkloridi (0,45 %)
-infuusioliuosta.

3. Veda kustakin tarvittavasta injektiopullosta 26 ml Pyzchiva-valmistetta ja lisdd se 250 ml:n
infuusiopussiin. Infuusiopussissa olevan lopullisen tilavuuden pitdé olla 250 ml. Sekoita
varovasti.

4. Tarkista laimennettu liuos silmédméiriisesti ennen infuusiota. Al4 kiyti liuosta, jos siind on
nakyvissd ldpindkymattomid hiukkasia, virimuutoksia tai vierashiukkasia.

5. Anna laimennettu liuos vahintddn yhden tunnin kestoisena infuusiona. Laimennetun
infuusioliuoksen annon on péétyttavd 72 tunnin kuluessa sen laimentamisesta infuusiopussiin.
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Laimennettua infuusioliuosta voidaan tarvittaessa sdilyttdd 2—8 °C:ssa enintdén 1 kuukauden
ajan ja huoneenlammossi korkeintaan 30 °C:ssa vield 72 tunnin ajan jadkaapista ottamisen
jalkeen mukaan luettuna infuusioaika.

6. Kaéytd vain infuusiosettid, jossa on letkunsiséinen, steriili, pyrogeeniton, vidhin proteiineja sitova
suodatin (huokoskoko 0,2 mikrometrid).
7. Yksi injektiopullo on vain yhta kéyttokertaa varten. Kayttiméaton 1ddkevalmiste tai jate on

hévitettiava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Sailytys

Laimennettua infuusioliuosta voidaan pitdd huoneenldmmossé korkeintaan 30 °C:ssa enintddn
72 tunnin ajan mukaan luettuna infuusioaika. Laimennettua infuusioliuosta voidaan tarvittaessa
sdilyttdd 2—8 °C:ssa enintéén 1 kuukauden ajan ja huoneenldmmossé korkeintaan 30 °C:ssa vield
72 tunnin ajan jiédkaapista ottamisen jilkeen mukaan luettuna infuusioaika. Fi saa jaityé.

64



Bipacksedel: Information till anviindaren

Pyzchiva 130 mg koncentrat till infusionsvitska, losning
ustekinumab (ustekinumabum)

V Detta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det mojligt 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.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Pyzchiva dr och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvénder Pyzchiva
3. Hur Pyzchiva kommer att ges

4, Eventuella biverkningar

5. Hur Pyzchiva ska forvaras

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
1. Vad Pyzchiva ar och vad det anvinds for

Vad Pyzchiva ir

Pyzchiva innehéller den aktiva substansen ustekinumab, som dr en sé& kallad monoklonal antikropp.
Monoklonala antikroppar dr 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 f6ljande inflammatoriska sjukdomar:
o mattlig till svar Crohns sjukdom — hos vuxna

Crohns sjukdom

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

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Pyzchiva

Anviénd inte Pyzchiva:

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

Om du ir osdker pa om nigot av ovanstdende géller dig, rddfrdga ldkare eller apotekspersonal innan
du anvander Pyzchiva.
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Pyzchiva. Lakaren kommer att kontrollera
hur bra du mar fore behandling. Tala om for ldkaren om du har ndgra andra sjukdomar fore
behandling. Tala d&ven om for ldkaren om du nyligen varit i kontakt med ndgon som kan ha haft
tuberkulos. Lakaren kommer att undersoka dig och gora ett tuberkulostest innan du behandlas med
Pyzchiva. Om ldkaren anser att du dr i riskzonen for tuberkulos kommer du eventuellt att behandlas
med ladkemedel mot tuberkulos.

Se upp for allvarliga biverkningar

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

Innan du anvinder Pyzchiva, tala om for liikaren:

. om du nigonsin har haft en allergisk reaktion mot ustekinumab. Fraga din lékare om du &r
osiker.

o om du tidigare har haft nigon typ av cancer - detta pé grund av att immunsuppressiva
lakemedel som ustekinumab forsvagar en del av immunforsvaret. Detta kan 6ka risken for
cancer.

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

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

. om du har eller nyligen har haft en infektion eller om du har nagra onormala
hudéppningar (fistlar).

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

. om du fiar nagon 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) ljus). Dessa behandlingar kan ocksa forsvaga en del av immunforsvaret. Samtidig
anviandning av dessa behandlingar med ustekinumab har inte studerats. Det dr dock mojligt att
det kan Oka risken for sjukdomar relaterade till ett svagare immunforsvar.

o om du fir eller ndgonsin har fitt injektioner for att behandla allergier - det ér inte kdnt om
ustekinumab kan péverka dessa.
o om du ir éver 65 ar - du kan vara mer benégen att f4 infektioner.

Om du dr osdker pad om ndgot av ovanstaende giller dig, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan
du anvinder Pyzchiva.

Vissa patienter har upplevt lupusliknande reaktioner, inklusive hudlupus eller lupusliknande syndrom,
under behandling med ustekinumab. Tala omedelbart med ldkare om du far rdda, upphojda, fjéllande
utslag, ibland med en morkare kant, pd hudomréden som exponerats for sol, eller om du samtidigt har
ledsmartor.

Hjirtinfarkt och stroke

Hjartinfarkt och stroke har observerats i en studie hos patienter med psoriasis som behandlats med
ustekinumab. Léikaren kommer regelbundet att kontrollera dina riskfaktorer for hjértsjukdom och
stroke for att sikerstélla att de behandlas pé lampligt sétt. S6k omedelbart ldkarvard om du utvecklar
brostsmarta, svaghet eller onormal féornimmelse pé ena sidan av kroppen, hidngande ansikte eller tal-
eller synavvikelser.

Barn och ungdomar
Ustekinumab rekommenderas inte for barn under 18 &r med Crohns sjukdom eftersom det inte finns
nagra studier utforda pa denna aldersgrupp.

Andra likemedel, vacciner och Pyzchiva
Tala om for ldkare eller apotekspersonal:
o om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel.
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o om du nyligen har vaccinerat dig eller star i begrepp att gora det. Vissa typer av vaccin (levande
vacciner) ska inte ges samtidigt som du anvénder Pyzchiva.

. om du fick Pyzchiva under graviditet, beritta for ditt barns likare om behandlingen med
Pyzchiva innan barnet fir ndgot vaccin, inklusive levande vacciner sisom 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 négot annat.

Graviditet och amning

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

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

. Ustekinumab 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 &r det viktigt att berétta for ditt barns ldkare eller annan

sjukvardspersonal om du fick Pyzchiva under din graviditet. Levande vacciner sésom BCG-
vaccin (anvénds for att forebygga tuberkulos) rekommenderas inte till ditt barn under de forsta
sex ménaderna efter fodseln om du fick Pyzchiva under graviditet, om inte ditt barns ldkare
rekommenderar négot annat.

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

Koérforméga och anviindning av maskiner
Ustekinumab har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Pyzchiva innehéller natrium

Pyzchiva innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. r nést intill “natriumfritt”.
Innan du far Pyzchiva blandas det dock med en losning som innehaller natrium. Tala med din ldkare
om du har ordinerats saltfattig kost.

3. Hur Pyzchiva kommer att ges

Pyzchiva ér avsett att anvindas under vigledning och 6vervakning av ldkare med erfarenhet av
diagnos och behandling av Crohns sjukdom.

Pyzchiva 130 mg koncentrat till infusionsvétska, 16sning, kommer att ges till dig av din ldkare genom
dropp via en ven i armen (intravends infusion) i minst en timme. Tala med ldkaren om nér du ska ta

injektionerna och nir du ska komma pé aterbesok.

Hur stor miingd Pyzchiva som ges
Lakaren kommer att bestimma hur mycket Pyzchiva du behover fa och hur lidnge.

Vuxna 18 ar och éldre

o Lékaren kommer att berdkna den rekommenderade dosen for intravends infusion baserat pa din
kroppsvikt.
Din kroppsvikt Dos
= 55kg 260 mg
> 55 kg till = 85 kg 390 mg
> 85 kg 520 mg
. Efter den intravendsa startdosen far du nésta dos pa 90 mg Pyzchiva genom en injektion under

huden (subkutan injektion) efter 8 veckor och darefter var 12:e vecka.
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Hur Pyzchiva ges

o Den forsta dosen Pyzchiva for behandling av Crohns sjukdom ges av en ldkare genom dropp via
en ven i armen (intravends infusion).

Rédfraga ldkare om du har négra fragor om att fa Pyzchiva.

Om du har glomt att anvinda Pyzchiva
Om du glommer eller missar ett besok dér du ska fa din dos, kontakta ldkare for att boka en ny tid.

Om du slutar att anviinda Pyzchiva
Det ér inte farligt att sluta anvénda ustekinumab Dina symtom kan dock &terkomma, om du slutar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover 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
liakarhjilp om du mirker nagot av foljande symtom.
o Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi) dr séllsynta hos personer som tar ustekinumab
(kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare). 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 nisselutslag (dessa kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).

Infusionsrelaterade reaktioner — Om du behandlas for Crohns sjukdom ges den forsta
dosen ustekinumab genom dropp i en ven (intravends infusion). En del patienter har
upplevt allvarliga allergiska reaktioner under infusionen.

I séillsynta fall har allergiska lungreaktioner och lunginflammation rapporterats hos
patienter som fir ustekinumab. Tala omedelbart om for liikare 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 (kan forekomma hos upp
till 1 av 10 anvéndare).

. Infektioner i luftvdgarna dr mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av
100 anvéndare).

. Inflammation i vivnaden under huden (cellulit) &r mindre vanliga (kan forekomma hos
upp till 1 av 100 anvindare).

o Biltros (en typ av smértsamma utslag med blasor) &4r mindre vanliga (kan forekomma hos

upp till 1 av 100 anvéndare).

Ustekinumab kan forsédmra din forméga att bekdmpa infektioner. Vissa infektioner kan bli
allvarliga och kan inkludera infektioner orsakade av virus, svamp, bakterier (inklusive
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tuberkulos) eller parasiter, inklusive infektioner som frémst 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 méste vara uppmérksam pa infektionstecken néar du anvander ustekinumab. Dessa
inkluderar:

feber, influensaliknande symtom, nattliga svettningar, viktminskning
trotthetskinsla eller andfidddhet, hosta, som inte ger med sig

varm, rod och sméartsam hud, eller ett smartsamt hudutslag med blasor

sveda nér du kissar

diarré

synstorningar eller synbortfall

huvudvirk, nackstelhet, ljuskénslighet, illamaende eller forvirring.

Tala omedelbart om for lakaren om du mérker nagot av dessa tecken pé infektion. Det kan vara
tecken pé infektioner som luftvigsinfektioner, hudinfektioner, béltros eller opportunistiska
infektioner som kan ge allvarliga komplikationer. Tala om for ldkaren om du har ndgon form av
infektion som inte forsvinner eller hela tiden kommer tillbaka. Din ldkare kan besluta att du inte
ska anvidnda ustekinumab tills infektionen gér bort. Tala ocksa om for din ldkare om du har
nagra Oppna skérsar eller sar eftersom dessa kan bli infekterade.

Hudfjillning — 6kad rodnad och hudfjillning 6ver ett stort omrade pa kroppen kan vara
symtom pa erytroderm psoriasis eller exfoliativ dermatit, vilka ar allvarliga
hudsjukdomar. Du ska omedelbart tala om for liikaren om du mérker nigot av dessa
tecken.

Ovriga biverkningar

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

illamaende

krédkningar

trotthetskénsla

yrsel

huvudvirk

klada (pruritus)

rygg-, muskel- eller ledvirk

halsont

rodnad och smérta vid injektionsstéllet
bihdleinflammation.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

tandinfektioner

vaginal svampinfektion

depression

tdppt nésa

blodning, blamirke, hardhet, svullnad, klada vid injektionsstéllet

svaghetskénsla

hingande 6gonlock och insjunkna muskler pa ena sidan av ansiktet ("ansiktsférlamning”

eller ”Bells pares”), som vanligtvis ar tillféllig

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

o hudfjéllning (hudexfoliation)

o akne.
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Sillsynta biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

o rodnad och hudfjéllning 6ver ett stort omrade pé kroppen, som kan klia eller vara
smartsamt (exfoliativ dermatit). Liknande symtom utvecklas ibland som en naturlig
fordndring av typen av psoriasissymtom (erytroderm psoriasis).

. inflammation 1 sméa blodkérl som kan leda till hudrodnad med sma, réda eller lila
upphdjningar, feber eller ledsmérta (vaskulit).

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

. blasor pa huden som kan vara rdda, kliande och smértsamma (bullos pemfigoid)

. hudlupus eller lupusliknande syndrom (rdda, upphdéjda, fjdllande utslag pa solexponerade
hudomraden, eventuellt med samtidig ledsmérta).

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 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Pyzchiva ska forvaras

o Pyzchiva 130 mg koncentrat till infusionsvétska, 16sning, ges pé ett sjukhus eller en mottagning
och patienterna ska inte behdva forvara eller hantera det.

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Forvaras i kylskép (2 °C—8 °C). Far e¢j frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Injektionsflaskorna med Pyzchiva far inte skakas. Om likemedlet skakas kraftigt under en
langre tid kan det forstoras.

Anvind inte detta likemedel:
o efter det utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter ’EXP”. Utgéngsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

. om vétskan dr missfargad, grumlig eller innehéller synliga frimmande partiklar (for ytterligare
information, se avsnitt 6, ”Likemedlets utseende och férpackningsstorlekar”).
o om du vet, eller missténker att likemedlet har utsatts for extrema temperaturer (t.ex. oavsiktligt

har frysts eller upphettats).
o om lékemedlet har skakats kraftigt.
o om forseglingen ar bruten.

Pyzchiva ér endast for engédngsbruk. All utspadd infusionsvitska eller oanvént likemedel i
injektionsflaskan och sprutan ska kastas bort enligt géllande anvisningar.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen dr ustekinumab. En injektionsflaska innehaller 130 mg ustekinumab i
26 ml.
. Ovriga innehallsdimnen #r histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin, dinatriumedetat,

sackaros, polysorbat 80 (E 433), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pyzchiva ér ett klart, farglost till svagt gulaktigt koncentrat till infusionsvétska, 10sning. Lakemedlet
levereras i en kartongforpackning med en 30 ml injektionsflaska av glas for engédngsbruk. En
injektionsflaska innehaller130 mg ustekinumab i 26 ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning.

59


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Samsung Bioepis NL. B.V.
Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft
Nederldnderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Bbbarapus
Canpno3 bearapus KUT
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel: +420 225775 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

EArada

SANDOZ HELLAS MONOITPOZQITH 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 12353111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas

Tel: +370 5 2636 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 0.0.
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
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Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Sandoz A/S

Tel: +39 02 96541 Puh/Tel: +358 10 6133 400

Kvzpog United Kingdom (Northern Ireland)
SANDOZ HELLAS MONOITPOZQIIH A.E. Sandoz GmbH

TnA: +30 216 600 5000 Tel: +43 5338 2000

Latvija

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

Denna bipacksedel éindrades senast MM/AAAA.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ladkemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal:

Spérbarhet:

For att underldtta sparbarhet av biologiska likemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Anvisningar for spidning:

Pyzchiva koncentrat till infusionsvétska, 16sning, maste spddas, beredas och ges via infusion med
aseptisk teknik av hdlso- och sjukvardspersonal.

1. Berikna dos och antalet Pyzchiva-injektionsflaskor som krévs baserat pd patientens vikt (se
avsnitt 3, tabell 1). Varje 26 ml injektionsflaska Pyzchiva innehaller 130 mg ustekinumab.
2. Ta ut och kassera sedan en volym natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %) frén en 250 ml

infusionspase som motsvarar den volym Pyzchiva som ska tillséttas. (Kassera 26 ml
natriumklorid for varje injektionsflaska Pyzchiva som behovs; for 2 injektionsflaskor — kassera
52 ml, for 3 injektionsflaskor — kassera 78 ml, for 4 injektionsflaskor — kassera 104 ml.)
Alternativt kan en infusionspése pa 250 ml med en natriumkloridinjektion pa 4,5 mg/ml (0,45
%) USP, anvéndas.

3. Ta ut 26 ml Pyzchiva fran varje injektionsflaska som behdvs och tillsétt det till 250 ml
infusionspasen. Slutvolymen i infusionspédsen ska vara 250 ml. Blanda varsamt.

4. Granska den utspddda 16sningen visuellt fére infusionen. Anvind ej om det finns synliga
ogenomskinliga partiklar, missfargningar eller frimmande partiklar.
5. Ge den utspddda 16sningen via infusion under en tidsperiod pa minst en timme. Infusionen ska

genomfOras inom 72 timmar efter spadning i infusionspasen. Om sé krévs kan den spadda
infusionsvitskan forvaras vid 2 °C till 8 °C i upp till 1 ménad och vid rumstemperatur upp till
30 °C i ytterligare 72 timmar efter att den tagit ut ur kylsképet, inklusive infusionsperioden.

6. Anvind endast ett infusionsset med ett sterilt, icke-pyrogent, 1agproteinbindande in-line-filter
(porstorlek 0,2 mikrometer).
7. Varje injektionsflaska dr endast for engangsbruk och ej anvént ldkemedel ska kasseras enligt

géllande anvisningar.
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Forvaring

Den utspiadda infusionsvitskan kan forvaras i rumstemperatur upp till 30 °C i upp till 72 timmar,
inklusive infusionsperioden. Vid behov kan den utspddda infusionsvétskan forvaras vid 2 °C till 8 °C i
upp till 1 ménad och vid rumstemperatur upp till 30 °C i ytterligare 72 timmar efter att den tagits ut
frén kylsképet, inklusive infusionsperioden. Far ej frysas.
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