Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Hukyndra 40 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
adalimumabi

vTéhén ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamén laédkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeitd tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Laakérisi antaa sinulle myos Potilaskortin, jossa kerrotaan ennen hoidon aloittamista ja
Hukyndra-hoidon aikana huomioitavat turvallisuusohjeet. Pida tama Potilaskortti mukanasi
hoitosi aikana ja 4 kuukautta viimeisimméan Hukyndra-injektiosi jalkeen.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamaé ladke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kéayttédn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myads sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa (ks.
kohta 4).

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Hukyndra on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin k&ytat Hukyndraa
Miten Hukyndraa kéytetédan

Mahdolliset haittavaikutukset

Hukyndran sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Kéyttdohjeet

NogkrwdE

1. Mita Hukyndra on ja mihin sita kaytetaan

Hukyndran vaikuttava aine on adalimumabi.

Hukyndraa kdytetdan

o nivelreuman

o moninivelisen lastenreuman

o entesiitteihin liittyvéan niveltulehduksen
o selkarankareuman

o aksiaalisen spondylartriitin (ilman radiograafista ndyttda selkarankareumasta)
o nivelpsoriaasin

o laiskapsoriaasin

o hidradenitis suppurativan

o Crohnin taudin

o haavaisen paksusuolitulehduksen ja

o ei-infektioperdisen uveiitin hoitoon.

Hukyndran vaikuttava aine, adalimumabi, on humaani monoklonaalinen vasta-aine. Monoklonaaliset
vasta-aineet ovat proteiineja, jotka sitoutuvat tiettyihin kohteisiin.

Adalimumabin kohteena on tuumorinekroositekija (TNFa) -proteiini, joka on mukana elimiston
immuuni(puolustus)jérjestelmésséd. Edelld lueteltujen tulehduksellisten sairauksien yhteydessd TNFo:n
pitoisuus elimistéssd kohoaa. Sitoutumalla TNFa-proteiiniin Hukyndra vahentaa néihin sairauksiin
liittyvia tulehdusprosesseja.
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Nivelreuma

Nivelreuma on tulehduksellinen nivelsairaus.

Hukyndraa kaytetaan aikuisilla keskivaikean ja vaikean nivelreuman hoitoon. Saat ehké ensin muita
sairauden kulkuun vaikuttavia ladkkeitd, kuten metotreksaattia. Jos vasteesi ndille l1adkkeille ei ole

riittdvan hyva, saat Hukyndraa.

Hukyndraa voidaan kayttaa vaikean, aktiivisen ja etenevén nivelreuman hoitoon myds ilman aiempaa
metotreksaattihoitoa.

Hukyndra voi hidastaa tulehduksellisen sairauden aiheuttamien nivelvaurioiden etenemisté ja auttaa
nivelia lilkkkumaan vapaammin.

Laakarisi paattaa kaytetaankd Hukyndraa metotreksaatin kanssa vai yksinaan.

Moninivelinen lastenreuma

Moninivelinen lastenreuma on nivelten tulehduksellinen sairaus.

Hukyndraa kaytetadn vahintdan 2-vuotiailla moninivelisen lastenreuman hoitoon. Saat ehka ensin
muita sairauden kulkuun vaikuttavia ladkkeitd, kuten metotreksaattia. Jos vasteesi naille l1aakkeille ei
ole riittdvan hyva, saat Hukyndraa.

Laakarisi paattaa kaytetaanké Hukyndraa metotreksaatin kanssa vai yksinaan.

Entesiitteihin liittyva niveltulehdus (artriitti)

Entesiitteihin liittyva niveltulehdus on nivelten sek janteiden ja luiden yhtymakohtien
tulehduksellinen sairaus.

Hukyndraa kaytetadn vahintdan 6-vuotiailla entesiitteihin liittyvéan niveltulehduksen hoitoon. Saat
ehké ensin muita sairauden kulkuun vaikuttavia ladkkeitd, kuten metotreksaattia. Jos vasteesi ndille
ladkkeille ei ole riittdvan hyva, saat Hukyndraa.

Selkérankareuma ja aksiaalinen spondylartriitti (ilman radiograafista naytt0a selkdrankareumasta)

Selkérankareuma ja aksiaalinen spondylartriitti (ilman radiograafista nayttéa selkarankareumasta) ovat
selkdrangan tulehduksellisia sairauksia.

Hukyndraa kaytetaén aikuisilla vaikean selkarankareuman ja aksiaalisen spondylartriitin (ilman

radiograafista nayttda selkdrankareumasta) hoitoon. Saat ehka ensin muita ladkkeita. Jos vasteesi
néille l1a&kkeille ei ole riittdvan hyvéa, saat Hukyndraa.

Nivelpsoriaasi
Nivelpsoriaasi on tulehduksellinen nivelsairaus, joka liittyy psoriaasiin.
Hukyndraa kaytetdan aikuisilla nivelpsoriaasin hoitoon. Hukyndra voi hidastaa sairauden aiheuttamien

nivelvaurioiden etenemista ja auttaa nivelia lilkkkumaan vapaammin. Saat ehkd ensin muita l1adkkeité.
Jos vasteesi néille laékkeille ei ole riittavan hyva, saat Hukyndraa.
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Laisk&psoriaasi

Laisk&psoriaasi on ihosairaus, joka aiheuttaa punaista, hilseilevad, karstaista laiskdihottumaa, jota
peittdd hopeanharmaa hilse. Laiskdpsoriaasi voi vaikuttaa myds kynsiin aiheuttaen kynsien
haurastumista, paksuuntumista ja irtoamista alustastaan. Tdma voi aiheuttaa kipua.

Hukyndraa kéytetdan

o keskivaikean ja vaikean, kroonisen laiskdpsoriaasin hoitoon aikuisilla ja

o vaikean, kroonisen laiskapsoriaasin hoitoon 4-17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla, joilla
paikallishoito ja valohoidot eivét ole vaikuttaneet riittdvan tehokkaasti tai joille ne eivét sovellu.

Hidradenitis suppurativa

Hidradenitis suppurativa eli HS-tauti (jota nimitetéan joskus taiveakneksi) on pitkdaikainen ja usein
kivulias tulehduksellinen ihosairaus. Sen oireita voivat olla mm. aristavat kyhmyt ja mérkapesékkeet
(absessit), joista voi vuotaa mérk&a. Sairaus oireilee usein tietyill4 ihoalueilla, kuten rintojen alla,
kainaloissa, siséreisissd, nivusissa ja pakaroissa. Kyseisilld alueilla voi esiintyd myods arpeutumista.

Hukyndraa kdytetdan
o keskivaikean ja vaikean HS-taudin hoitoon aikuisilla ja
o keskivaikean ja vaikean HS-taudin hoitoon 12-17-vuotiailla nuorilla.

Hukyndra voi véhentda sairauden aiheuttamien kyhmyjen ja mérkapesékkeiden méaraa ja lievittaé
sairauteen usein liittyvad kipua. Saat ehké ensin muita ladkkeitd. Jos vasteesi ndille l1adkkeille ei ole
riittdvan hyva, saat Hukyndraa.

Crohnin tauti

Crohnin tauti on tulehduksellinen ruoansulatuskanavan sairaus.

Hukyndraa kédytetdan
o keskivaikean ja vaikean Crohnin taudin hoitoon aikuisilla ja
o keskivaikean ja vaikean Crohnin taudin hoitoon 6-17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla.

Saat ehké ensin muita l&dakkeitd. Jos vasteesi néille 1adkkeille ei ole riittdvan hyva, saat Hukyndraa.

Haavainen paksusuolitulehdus

Haavainen paksusuolitulehdus on tulehduksellinen paksusuolisairaus.

Hukyndraa kdytetdan

o keskivaikean ja vaikean haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon aikuisilla ja

o keskivaikean ja vaikean haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon 6-17-vuotiailla lapsilla ja
nuorilla.

Saat ehké ensin muita ldakkeitd. Jos vasteesi néille 1adkkeille ei ole riittdvan hyva, saat Hukyndraa.

Ei-infektioperdinen uveiitti

Ei-infektioperdinen uveiitti on tulehduksellinen sairaus, joka kohdistuu tiettyihin silméan alueisiin.

Hukyndraa kéytetdan

. aikuisilla ei-infektioperéisen uveiitin hoitoon, kun tulehdus on silmén takaosassa

o lapsilla 2 vuoden i&sté alkaen kroonisen ei-infektioperéisen uveiitin hoitoon, kun tulehdus on
silmén etuosassa.
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Tamé tulehdus voi aiheuttaa ndkékyvyn heikkenemista ja/tai lasiaissamentumaa silmassa (mustia
taplia tai rihmoja, jotka liikkuvat ndkokentén poikki). Hukyndra toimii véhentéen tata tulehdusta.

Saat ehké ensin muita l4&kkeité. Jos vasteesi néille Id&kkeille ei ole riittdvan hyva, saat Hukyndraa.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Hukyndraa

Ala kayta Hukyndraa:

o jos olet allerginen adalimumabille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

o jos sinulla on aktiivinen tuberkuloosi tai muu vakava tulehdus (ks. Varoitukset ja varotoimet).
On tarkead, etté kerrot laakarillesi, jos sinulla on tulehduksen oireita, kuten esimerkiksi
kuumetta, haavoja, vasymysta tai hampaisiin liittyvia ongelmia.

o jos sinulla on keskivaikea tai vaikea sydamen vajaatoiminta. On tarkead, ettd kerrot la&kérillesi,
jos sinulla on tai on ollut jokin vakava sydansairaus (ks. Varoitukset ja varotoimet).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1dakérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Hukyndraa.

Allergiset reaktiot

o Jos sinulle tulee allergisia reaktioita, joiden oireina voivat olla hengenahdistus, hengityksen
vinkuna, huimaus, turvotus tai ihottuma, lopeta Hukyndran kéaytto ja ota heti yhteytta Ia&kariisi,
sill& reaktiot voivat joskus harvoin olla hengenvaarallisia.

Tulehdukset (infektiot)

o Jos sinulla on jokin tulehdus, kuten pitkdaikainen tulehdus tai tulehdus yhdessé elimiston osassa
(esim. sdérihaava), keskustele la&kéarisi kanssa ennen kuin aloitat Hukyndran kaytdn. Mikali olet
epévarma, kaanny laékérin puoleen.

o Voit saada infektioita helpommin Hukyndra-hoidon aikana. Tama riski voi suurentua, jos
sinulla on ongelmia keuhkoissasi. Ndm4 infektiot saattavat olla vakavia, ja niit4 voivat olla:

. tuberkuloosi

. viruksen, sienen, parasiitin tai bakteerin aiheuttama infektio

o vakava verenmyrkytys (sepsis).

Joskus harvoin ndmaé infektiot voivat olla hengenvaarallisia. On térkead, ettd kerrot la&kérillesi,
jos sinulle tulee oireita, kuten kuumetta, haavoja, vdsymysta tai hampaisiin liittyvia ongelmia.
Laakarisi voi méaarata sinut lopettamaan Hukyndran kéayton joksikin ajaksi.

o Kerro la&kaérillesi, jos asut tai matkustat alueilla, joilla sieni-infektiot (esimerkiksi
histoplasmoosi, koksidioidomykoosi tai blastomykoosi) ovat hyvin yleisia.

. Kerro laékarillesi, jos sinulla on ollut toistuvia infektioita tai muita tulehdusriskia lisadvia tiloja.

o Jos olet yli 65-vuotias, voit olla alttiimpi infektioille Hukyndra-hoidon aikana. Sinun ja ladkarisi

tulee erityisesti tarkkailla infektion merkkej& Hukyndra-hoidon aikana. On térkedd, etta kerrot
laékarillesi, jos sinulle tulee infektion oireita, kuten kuumetta, haavoja, vasymyksen tunnetta tai
ongelmia hampaiden kanssa.

Tuberkuloosi

. On erittéin tarkedd, ettd kerrot la&karillesi, jos olet aikaisemmin sairastanut tuberkuloosin tai jos
olet ollut tekemisissé sellaisen henkilén kanssa, jolla on ollut tuberkuloosi. Jos sinulla on
aktiivinen tuberkuloosi, &l& kaytd Hukyndraa.

o] Koska adalimumabia saavilla potilailla on raportoitu tuberkuloosia, 148kérisi tutkii sinut
tuberkuloosin merkkien ja oireiden varalta ennen Hukyndra-hoidon aloittamista.
Tarkastukseen kuuluu huolellinen aikaisempien sairauksien kartoitus ja tarvittavat testit
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(esimerkiksi keuhkojen rontgenkuvaus ja tuberkuliinikoe). Namaé tiedot ja tulokset tulee
Kirjata Potilaskorttiisi.

o Tuberkuloosi voi kehittyd hoidon aikana, vaikka olet saanut hoitoa tuberkuloosin
ehkaisyyn.

o] Jos havaitset hoidon aikana tai sen jalkeen tuberkuloosin oireita (esimerkiksi pitkaan
jatkuva yské, painonlasku, voimattomuus, lievd kuume) tai jonkin muun tulehduksen
oireita, kdanny vélittomasti 14&karin puoleen.

B-hepatiitti

o Kerro l&ékérillesi, jos olet B-hepatiittiviruksen (HBV) kantaja, jos sinulla on aktiivinen HBV-
infektio, tai jos epdilet, ettd voit saada HBV-tartunnan.
O Laakarisi tulisi testata sinut HBV-infektion varalta. HBV-viruksen kantajissa
adalimumabi voi aiheuttaa viruksen uudelleenaktivoitumisen.
0 Joskus harvoissa tapauksissa, etenkin jos kéytat muita immuunijarjestelméan toimintaa
hillitsevia laakkeitd, HBV-infektion uudelleenaktivoituminen voi olla
hengenvaarallista.

Leikkaus tai hammashoito

o Jos joudut leikkaukseen tai hammashoitoon, kerro laékérillesi, ettd kdytat Hukyndraa. L&ékérisi
voi suositella Hukyndra-hoidon véliaikaista keskeyttdmista.

Demyelinoiva sairaus

o Jos sinulla on tai sinulle tulee demyelinoiva sairaus (sairaus, joka vaikuttaa hermojen ymparilla
oleviin eristekerroksiin, kuten MS-tauti), l4&kéarisi paattad, voitko kéyttdd Hukyndraa tai jatkaa
Hukyndran kéyttoa. Kerro laakarillesi valittdmasti, jos sinulle tulee oireita kuten
nakomuutoksia, kasivarsien tai jalkojen heikkoutta tai minké tahansa ruumiinosan puutumista

tai pistelya.
Rokotteet
o Tietyt rokotteet voivat aiheuttaa infektioita eiké niitd saa antaa Hukyndran kéyton aikana.

0 Kysy neuvoa ladkariltasi ennen mink&én rokotuksen ottamista.

0 On suositeltavaa, etté lapsi saisi kaikki nykyisten rokotussuositusten mukaiset
rokotukset ennen Hukyndra-hoidon aloittamista, jos mahdollista.

0 Jos kaytit Hukyndraa raskaana ollessasi, vauvallasi voi olla suurempi riski saada
téllainen rokotteeseen liittyva infektio noin viiden kuukauden ajan viimeisen
raskaudenaikaisen Hukyndra-annoksen jalkeen. On tarkead, ettd kerrot vauvaasi
hoitavalle 1&4&8kérille ja muille terveydenhuollon ammattilaisille, ettd olet kéyttanyt
Hukyndraa raskauden aikana, jotta he voivat paattad, milloin vauvasi tulisi rokottaa.

Sydanvaivat

o Jos sinulla on lieva syddmen vajaatoiminta ja kdytat Hukyndraa, on l&&kérisi seurattava
sydédmen vajaatoiminnan tilaa tarkoin. On tarkead, ettd kerrot ladkarillesi, mikéli sinulla on tai
on ollut vakava sydanvaiva. Mikéli huomaat uusia sydanvaivoja tai aikaissmmat pahenevat
(esim. hengenahdistusta tai jalkojen turvotusta), on sinun otettava vélittémasti yhteytta
la&kariisi. L&akari paattad soveltuuko Hukyndra sinulle.

Kuume, mustelmataipumus, verenvuototaipumus tai kalpeus

o Joidenkin potilaiden elimisto ei ehk& pysty tuottamaan riittdvésti sellaisia verisoluja, jotka
auttavat elimistoasi torjumaan infektioita tai pyséyttdmaan verenvuotoa. Ladkarisi saattaa
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paattaa keskeyttad hoidon. Jos sinulla on pitkittynytta kuumeilua, saat helposti mustelmia tai
verenvuotoja, tai olet hyvin kalpea, ota valittomaésti yhteytta laékériisi.

Sy0Opa

o Erittdin harvoin adalimumabia tai muita TNF-salpaajia kdyttaneille lapsi- ja aikuispotilaille on
kehittynyt tietyntyyppisié syopié.

o Potilailla, joilla on vakavampi ja pitk&&n kestanyt nivelreuma, saattaa olla
keskimaaraista suurempi riski sairastua lymfoomaan (sy6p4, joka vaikuttaa
imukudoksiin) ja leukemiaan (syop4, joka vaikuttaa vereen ja luuytimeen).

0 Jos kaytat Hukyndraa, riski sairastua lymfoomaan, leukemiaan tai muuhun syfpééan
saattaa suurentua. Harvinaisissa tapauksissa harvinaista ja vakavaa lymfoomatyyppia
on havaittu adalimumabia kéyttavilla potilailla. Joitakin naisté potilaista hoidettiin
myds samanaikaisesti atsatiopriinilla tai 6-merkaptopuriinilla.

o Kerro laédkérillesi, jos saat atsatiopriinia tai 6-merkaptopuriinia Hukyndra-hoidon
lisaksi.

o0 Adalimumabia saavilla potilailla on havaittu muita kuin melanoomaihosyopia.

0 Liséksi, jos sinulle kehittyy hoidon aikana tai hoidon jalkeen uusia ihomuutoksia tai
aiempien ihomuutosten ulkondké muuttuu, kerro asiasta laakarillesi.

o Keuhkoahtaumatautipotilailla, joita on hoidettu eraalla toisella TNF-salpaajalla, on esiintynyt
muita syopid kuin lymfoomia. Jos sinulla on keuhkoahtaumatauti tai tupakoit paljon, keskustele
ladkarisi kanssa siitd, sopiiko TNF-salpaajahoito sinulle.

Autoimmuunisairaudet

o Joskus harvoin Hukyndra-hoidosta saattaa seurata lupuksen kaltainen oireyhtyma. Kaanny
ladkarin puoleen, jos ilmenee oireita kuten pitk&én jatkuvaa kutiavaa ihottumaa, jonka syy ei
selvid, kuumetta, nivelkipua tai vasymysta.

Lapset ja nuoret
o Rokotukset: Jos mahdollista, lasten rokotusten tulisi olla ajan tasalla ennen Hukyndran kayttoa.

Muut ladkevalmisteet ja Hukyndra
Kerro laékarille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeita.

Ala kayta Hukyndraa laikkeiden kanssa, jotka sisaltavat seuraavia vaikuttavia aineita suurentuneen
vakavan infektion riskin vuoksi:

o anakinra

o abatasepti.

Hukyndraa voidaan kdytt44 samanaikaisesti seuraavien laékkeiden kanssa:

o metotreksaatti

o tietyt sairauden kulkuun vaikuttavat reumal&akkeet (esimerkiksi sulfasalatsiini,
hydroksiklorokiini, leflunomidi tai pistoksina annettavat kultaldakkeet)

o steroidit tai kipuldakkeet, kuten steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldakkeet (NSAID-
ladkkeet).

Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta ladkariisi.

Raskaus ja imetys

o Sinun on harkittava riittdvaa raskauden ehkéisya Hukyndra-hoidon aikana ja
vahintddn 5 kuukautta viimeisen Hukyndra-annoksen jéalkeen.

o Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

o Hukyndraa saa kéyttéa raskausaikana vain, jos se on tarpeellista.
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o Raskaustutkimuksen mukaan aidin raskausaikana saama adalimumabihoito ei suurentanut
synnynnaisten kehityshéirididen riskié verrattuna tilanteeseen, jossa samaa sairautta sairastava
aiti ei saanut adalimumabihoitoa.

o Hukyndraa voidaan kayttaa imetysaikana.
o Jos kéytéat Hukyndraa raskaana ollessasi, vauvallasi voi olla suurempi riski saada infektio.
o On térkedé, ettd kerrot vauvaasi hoitavalle 1&akarille ja muille terveydenhuollon ammattilaisille,

ettd olet kdyttanyt Hukyndraa raskauden aikana, ennen kuin vauvasi saa mitéén rokotteita
(lisatietoa rokotteista, ks. kohta Varoitukset ja varotoimet).

Ajaminen ja koneiden kaytto

Hukyndralla voi olla vahan vaikutusta kykyyn ajaa autolla tai polkupyoralla tai kykyyn kayttaa
koneita. Hukyndran kéayton jalkeen voi esiintyd kiertohuimausta eli tunnetta, ettd ymparisto kieppuu
silmissd, seka nakdhairioita.

Hukyndra sisaltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 0,4 ml:n annos eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

3. Miten Hukyndraa kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin 14&kéri on méarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14&karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositellut Hukyndra-annokset kuhunkin hyvéksyttyyn kayttotarkoitukseen on esitetty seuraavassa
taulukossa. Laakarisi voi maératé sinulle toisen vahvuista Hukyndraa, jos tarvitset eri annoksen.

Nivelreuma, nivelpsoriaasi, selkarankareuma tai aksiaalinen spondylartriitti ilman
radiograafista nayttoa selkdrankareumasta

Ik& ja paino Kuinka paljon ja miten Huomioi
usein?
Aikuiset 40 mg joka toinen viikko Nivelreumapotilailla

metotreksaattilaakitystéa
jatketaan Hukyndran kayton
aikana. Jos laakaérisi paattaa, etta
metotreksaatti ei ole tarpeen,
Hukyndraa voidaan antaa
yksindén.

Jos sinulla on nivelreuma etka
saa Hukyndran liséksi
metotreksaattia, ladkarisi saattaa
paattaa antaa 40 mg Hukyndraa
joka viikko tai 80 mg joka toinen

viikko.

Moninivelinen lastenreuma

Ik& ja paino Kuinka paljon ja miten Huomioi
usein?

Vahintdan 2-vuotiaat lapset, 40 mg joka toinen viikko -

nuoret ja aikuiset, jotka

painavat 30 kg tai enemmaén

Entesiitteihin liittyv& niveltulehdus (artriitti)

Ik& ja paino Kuinka paljon ja miten Huomioi
usein?
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Vahintdan 6-vuotiaat lapset,
nuoret ja aikuiset, jotka
painavat 30 kg tai enemmén

40 mg joka toinen viikko

Laiskapsoriaasi

Ik& ja paino Kuinka paljon ja miten Huomioi
usein?
Aikuiset Ensimmadinen annos 80 mg Jos vasteesi ei ole riittava,

(kaksi 40 mg:n injektiota
yhtend péivéand), jonka
jalkeen 40 mg joka toinen
viikko alkaen viikon kuluttua
ensimmadisestd annoksesta.

laakéri voi suurentaa
annostusta niin, etta ladketta
otetaan 40 mg joka viikko
tai 80 mg joka toinen viikko.

4-17-vuotiaat lapset ja nuoret,
jotka painavat 30 kg tai
enemman

Ensimmainen annos 40 mg,
jonka jalkeen 40 mg viikon
kuluttua.

Tamén jélkeen tavallinen annos
on 40 mg joka toinen viikko.

Hidradenitis suppurativa

Ik& ja paino

Kuinka paljon ja miten
usein?

Huomioi

Aikuiset

Ensimmainen annos 160 mg
(nelja 40 mg:n injektiota
yhtena péivana tai

kaksi 40 mg:n injektiota
vuorokaudessa kahtena
perakkaisend paivéand), jonka
jalkeen 80 mg:n annos

(kaksi 40 mg:n injektiota
yhtend pdivand) kaksi viikkoa
mydhemmin. Tasta kahden
viikon kuluttua

jatketaan 40 mg:n annoksella
joka viikko tai 80 mg:n
annoksella joka toinen viikko
ladkarin maarayksen mukaan.

On suositeltavaa, ettd kasittelet
oireilevat alueet péivittdin
antiseptisella ihohuuhteella.

12-17-vuotiaat nuoret, jotka
painavat 30 kg tai enemmén

Ensimmainen annos 80 mg
(kaksi 40 mg:n injektiota
yhtend péivand), jonka
jalkeen 40 mg joka toinen
viikko alkaen viikon kuluttua
ensimmaisestd annoksesta.

Jos vasteesi Hukyndra-
annostukselle 40 mg joka
toinen viikko ei ole riittava,
laakari voi suurentaa annostusta
niin, ettd l4&ketta otetaan 40 mg
joka viikko tai 80 mg joka
toinen viikko.

On suositeltavaa, etta kasittelet
oireilevat alueet péivittdin
antiseptisella ihohuuhteella.
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Crohnin tauti

Ik& ja paino Kuinka paljon ja miten Huomioi
usein?
Vahintadn 6-vuotiaat lapset, Ensimmadinen annos 80 mg Ladkarisi voi suurentaa
nuoret ja aikuiset, jotka (kaksi 40 mg:n injektiota annostusta niin, etté laaketta
painavat 40 kg tai enemmaén yhtend péivéand), jonka otetaan 40 mg joka viikko
jalkeen 40 mg kahden viikon tai 80 mg joka toinen viikko.
kuluttua.

Jos nopeampi vaste on tarpeen,
ladkari voi maaratad 160 mg:n
aloitusannoksen (nelja 40 mg:n
injektiota yhtend paivana tai
kaksi 40 mg:n injektiota
vuorokaudessa kahtena
perakkéisend péivéand), jonka
jalkeen 80 mg (kaksi 40 mg:n
injektiota yhtend paivana)
kahden viikon kuluttua.

Tamén jélkeen tavallinen annos
on 40 mg joka toinen viikko.

6-17-vuotiaat lapset ja nuoret, | Ensimmainen annos 40 mg, Laakaérisi voi tihentéa
jotka painavat alle 40 kg jonka jalkeen 20 mg kahden annosvalia niin, etta laaketta
viikon kuluttua. otetaan 20 mg joka viikko.

Jos nopeampi vaste on tarpeen,
ladkari voi maaratd 80 mg:n
aloitusannoksen (kaksi 40 mg:n
injektiota yhtena paivana),
jonka jélkeen 40 mg kahden
viikon kuluttua.

Tamén jalkeen tavallinen annos
on 20 mg joka toinen viikko.

* Hukyndra-valmistetta on saatavana vain 40 mg:n esitdytettyna ruiskuna, 40 mg:n esitdytettyna
kynana ja 80 mg:n esitaytettyna ruiskuna. Siksi ei ole mahdollista antaa Hukyndraa potilaille, jotka
tarvitsevat alle tdyden 40 mg:n annoksen.
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Haavainen paksusuolitulehdus

Ik& ja paino

Kuinka paljon ja miten
usein?

Huomioi

Aikuiset

Ensimmainen annos 160 mg
(nelja 40 mg:n injektiota yhtend
paivana tai kaksi 40 mg:n
injektiota vuorokaudessa
kahtena perakkaisend paivana),
jonka jélkeen 80 mg

(kaksi 40 mg:n injektiota
yhtena péivand) kahden viikon
kuluttua.

Tamén jalkeen tavallinen annos
on 40 mg joka toinen viikko.

L&&karisi voi suurentaa
annostusta niin, etta ladketta
otetaan 40 mg joka viikko
tai 80 mg joka toinen viikko.

6 vuoden iasta alkaen lapset ja
nuoret, jotka painavat
alle 40 kg

Ensimmainen annos 80 mg
(kaksi 40 mg:n injektiota
yhtend péivand), jonka
jalkeen 40 mg (yksi 40 mg:n
injektio) kahden viikon
kuluttua.

Taman jalkeen tavallinen annos
on 40 mg joka toinen viikko.

Jatka adalimumabihoitoa
tavanomaisella annoksellasi
myos taytettyési 18 vuotta.

6 vuoden iastd alkaen lapset ja
nuoret, jotka painavat 40 kg tai
enemman

Ensimmainen annos 160 mg
(nelja 40 mg:n injektiota yhtend
paivana tai kaksi 40 mg:n
injektiota vuorokaudessa
kahtena perakkaisend paivana),
jonka jélkeen 80 mg

(kaksi 40 mg:n injektiota
yhtena péivand) kahden viikon
kuluttua.

Tamén jalkeen tavallinen annos
on 80 mg joka toinen viikko.

Jatka adalimumabihoitoa
tavanomaisella annoksellasi
myaos taytettydsi 18 vuotta.

Ei-infektioperdinen uveiitti

Ik& ja paino

Kuinka paljon ja miten
usein?

Huomioi

Aikuiset

Ensimmainen annos on 80 mg
(kaksi 40 mg:n injektiota yhden
péivan aikana), jonka

jalkeen 40 mg joka toinen
viikko alkaen viikon kuluttua
aloitusannoksesta.

Kortikosteroidien tai muiden
immuunijarjestelméaan
vaikuttavien ldékkeiden kayttoa
voi jatkaa Hukyndra-hoidon
aikana. Hukyndra voidaan
antaa myds yksistdan.

Vahintdan 2-vuotiaat lapset ja
nuoret, jotka painavat 30 kg tai
enemman

40 mg joka toinen viikko

Ladkarisi voi madrata 80 mg:n
aloitusannoksen, joka otetaan
viikko ennen tavanomaisen
annoksen (40 mg joka toinen
viikko) aloitusta. Hukyndraa
suositellaan kéytettavaksi
yhdessd metotreksaatin kanssa.

Antotapa

Hukyndra pistetdan ihon alle (subkutaanisesti).
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Tarkat ohjeet Hukyndran pistamisestd on kohdassa 7, ”Kayttéohjeet”.

Jos kaytat enemmaéan Hukyndraa kuin sinun pitéisi

Jos pistat Hukyndraa vahingossa useammin kuin l1&akaérisi tai apteekkihenkilokunta on neuvonut, ota
yhteys laékériisi tai apteekkihenkilokuntaan ja kerro, etta olet ottanut enemman kuin sinun piti. Ota
ladkkeen ulkopakkaus aina mukaasi, vaikka se olisi tyhjé.

Jos unohdat ottaa Hukyndraa
Jos unohdat ottaa pistoksen, pista seuraava Hukyndra-annos heti kun muistat. Pist4 seuraava annos
alkuperaisen aikataulun mukaisesti ik&an kuin et olisi unohtanutkaan annosta.

Jos lopetat Hukyndran kayton
Paatoksesta lopettaa Hukyndran kaytto tulee keskustella ladkarin kanssa. Oireesi voivat palata, jos
lopetat Hukyndran kéayton.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ld&kkeet, tdimakin l1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Useimmat haittavaikutukset ovat lievia tai keskivaikeita. Jotkut voivat kuitenkin olla vakavia ja hoitoa
vaativia. Haittavaikutuksia voi ilmeté ainakin vield 4 kuukauden kuluttua viimeisen Hukyndra-
pistoksen jalkeen.

Kéaanny laakarin puoleen valittdmasti, jos havaitset jotain seuraavista
vaikeaa ihottumaa, nokkosihottumaa tai muita allergisen reaktion merkkeja
kasvojen, kasien, jalkojen turvotusta

hengitys- tai nielemisvaikeuksia

hengenahdistusta rasituksessa tai makuulla tai jalkojen turvotusta.

Kaanny ladkarin puoleen niin pian kuin mahdollista, jos havaitset jotain seuraavista
o infektion merkkeja, kuten kuumetta, sairauden tunnetta, haavaumia, hampaisiin liittyvié
ongelmia tai Kirvelya virtsatessa

heikkouden tai vasymyksen tunnetta

yskéa

pistelya

tunnottomuutta

kaksoiskuvia

késien tai jalkojen heikkoutta

kuhmu tai avoin haava tai haavauma, joka ei parane

verenkuvanhéiri6ihin viittaavia merkkeja ja oireita, kuten pitkittynytta kuumeilua,
mustelmataipumusta, verenvuotoa, kalpeutta.

Edelld kuvatut oireet voivat olla jaljempénd mainittujen adalimumabihoidon yhteydessé havaittujen
haittavaikutusten merkkejé:

Hyvin yleiset (voi esiintya yli yhdelld ihmisella 10:std)

pistoskohdan reaktiot (esim. Kipu, turvotus, punoitus tai kutina)
hengitystieinfektiot (mm. nuhakuume, nuha, poskiontelotulehdus, keuhkokuume)
paansarky

vatsakipu

pahoinvointi ja oksentelu

ihottuma

luusto- ja lihaskipu.
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Yleiset (voi esiintya enintddn yhdelld ihmisella 10:st&)

vakavat tulehdukset (mm. verenmyrkytys ja influenssa)
suolistotulehdukset (mm. maha-suolitulehdus)
ihotulehdukset (mm. ihon ja ihonalaiskudoksen tulehdus tai vy6ruusu)
korvatulehdukset

suutulehdukset (mm. hammastulehdukset ja huuliherpes)
sukuelininfektiot

virtsatieinfektiot

sieni-infektiot

nivelinfektiot

hyvénlaatuiset kasvaimet

ihosyopa

allergiset reaktiot (my0s kausiallergiat)

nestehukka

mielialan muutokset (myds masentuneisuus)
ahdistuneisuus

univaikeudet

tuntohéiriot, kuten pistely, kihelmdinti tai tunnottomuus
migreeni

hermojuuren puristustila (esim. alasel&ssé tai jalassa)
nakohairiot

silmétulehdus

silmaluomen tulehdus ja silméan turvotus

kiertohuimaus (huimauksen tai pyorrytyksen tunne)
sydamentykytys

korkea verenpaine

kuumat aallot

verenpurkaumat (veren kertyminen verisuonien ulkopuolelle)
yské

astma

hengenahdistus

ruoansulatuskanavan verenvuoto

yldvatsavaivat (ruoansulatusvaivat, vatsan turvotus, nérastys)
ruokatorven refluksitauti

Sjogrenin oireyhtyma (johon liittyy mm. suun ja silmien kuivumista)
kutina

kutiava ihottuma

mustelmanmuodostus

ihotulehdus (esim. ihottuma)

kynsien murtuminen

lisddntynyt hikoilu

hiusten laht6

psoriaasin puhkeaminen tai paheneminen

lihaskrampit

verivirtsaisuus

munuaisvaivat

rintakipu

turvotus

kuume

verihiutalemaaran vaheneminen, jolloin verenvuotojen ja mustelmien riski suurenee
heikentynyt paraneminen.
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Melko harvinaiset (voi esiintyad enintdan yhdelld ihmiselld 100:sta)

opportunistiset infektiot (mm. tuberkuloosi ja muut vastustuskyvyn heikkenemisesta johtuvat
infektiot)

hermostoinfektiot (mm. virusperéinen aivokalvotulehdus)

silmétulehdukset

bakteerien aiheuttamat tulehdukset

divertikuliitti (paksusuolen umpipussin tulehdus)

syopa

imukudossyopa

melanooma

immunologinen hairio, joka voi vaikuttaa keuhkoihin, ihoon ja imusolmukkeisiin (yleisimmin
esiintyy sarkoidoosina)

vaskuliitti (verisuonitulehdus)

vapina

neuropatia (hermosairaus)

aivohalvaus

kuulon heikkeneminen, korvien soiminen

sydédmentykytys tai muljahtelu

sydénvaivat, jotka voivat aiheuttaa hengenahdistusta tai nilkkojen turvotusta

sydénkohtaus

pullistumat suurten valtimoiden seindmissa; tulehdus ja veritulppa laskimossa; verisuonitukos
hengenahdistusta aiheuttavat keuhkosairaudet (mm. keuhkotulehdus)

keuhkoembolia (keuhkoveritulppa)

pleuraeffuusio (nesteen epanormaali kertyminen keuhkopussinonteloon)

haimatulehdus, joka aiheuttaa voimakasta vatsa- ja selkékipua

nielemisvaikeudet

kasvojen turvotus

sappirakon tulehdus, sappikivet

maksan rasvoittuminen

6inen hikoilu

arpimuodostus

poikkeava lihaskudoksen hajoaminen

systeeminen lupus (SLE/LED; punahukka; oireina mm. ihon, syddmen, keuhkojen, nivelten ja
muiden elinjérjestelmien tulehdus)

unen katkonaisuus

impotenssi

tulehdukset.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdan yhdelld ihmiselld 1 000:sta)

leukemia (syOpd, joka vaikuttaa vereen ja luuytimeen)

vaikea allerginen reaktio ja sokki

MS-tauti

hermostohdiriot (esim. ndkdhermotulehdus ja Guillain-Barrén oireyhtyma, johon voi liittya
lihasheikkoutta, tuntohdairidita ja kdsivarsien ja ylavartalon pistelya)

sydéanpyséahdys

keuhkofibroosi (keuhkojen arpeutuminen)

suolen puhkeama (reiké suolessa)

hepatiitti

B-hepatiitin uudelleenaktivoituminen

autoimmuunihepatiitti (immuunijérjestelman aiheuttama maksatulehdus)

ihon verisuonitulehdus

Stevens-Johnsonin oireyhtyma (jonka varhaisoireita ovat huonovointisuus, kuume, péansarky ja
ihottuma)

allergisiin reaktioihin liittyva kasvojen turvotus
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erythema multiforme (monimuotoinen punavihoittuma)
lupuksen kaltainen oireyhtyma

angioddeema (pienen ihoalueen turvotus)

likenoidi ihoreaktio (kutiseva punavioletti ihottuma).

Tuntematon (koska saatavilla oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

o hepatospleeninen T-solulymfooma (harvinainen, mutta usein kuolemaan johtava verisyopa)

o merkelinsolukarsinooma (tietty ihosyopéatyyppi)

o Kaposin sarkooma, harvinainen syop4, joka liittyy ihmisen herpesvirus 8 -infektioon. Kaposin
sarkooma ilmenee yleisimmin sinipunaisina ihovaurioina.

o maksan vajaatoiminta

o dermatomyosiitin paheneminen (ilmenee ihottumana, johon liittyy lihasheikkoutta)

o painonnousu (useimmilla potilailla paino nousi kuitenkin vain vahan).

Jotkin adalimumabin haittavaikutuksista ovat oireettomia ja tulevat esiin vain verikokeissa.
Néita ovat esimerkiksi:

Hyvin yleiset (voi esiintyé yli yhdelld ihmisell& 10:st&)
o alhaiset veren valkosoluarvot

. alhaiset veren punasoluarvot

. kohonneet veren rasva-arvot

. kohonneet maksaentsyymiarvot.

Yleiset (voi esiintya enintdadn yhdelld ihmisella 10:st&)
korkeat veren valkosoluarvot

alhaiset verihiutalearvot

kohonneet veren virtsahappoarvot
poikkeavat veren natriumarvot

alhaiset veren kalsiumarvot

alhaiset veren fosfaattiarvot

korkeat verensokeriarvot

korkeat veren laktaattidehydrogenaasiarvot
autovasta-aineet veressa

alhainen veren kaliumpitoisuus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld ihmisella 100:sta)
o kohonneet bilirubiiniarvot (maksakokeessa).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdella ihmiselld 1 000:sta)
o alhaiset valkosolu-, punasolu- ja verihiutalearvot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myas
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Hukyndran sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketts etiketissé ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.
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Séilyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya.
Pida esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Vaihtoehtoinen sdilytys:

Tarpeen mukaan (esimerkiksi matkustaessa) yksittdinen Hukyndra esitéytetty ruisku voidaan
séilyttdd 20 °C-25 °C asteessa enintdan 14 paivad — varmista, ettd se on valolta suojassa. Kun ruisku
on kerran otettu pois jadkaapista 20 °C-25 °C asteeseen, on se kaytettéava 14 paivan sisalla tai
héavitettava, vaikka se laitettaisiin takaisin jadkaappiin.

Merkitse yl6s paivamaaré, jolloin ensimmaisen kerran otit ruiskun jadkaapista, ja pdivamaara, jonka
jalkeen se on havitettava.

Al kayta tata laaketts, jos huomaat nakyviad muutoksia ladkevalmisteen ulkonadssa: sameutta,
varimuutoksia, hiutaleita tai hiukkasia.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Hukyndra sisaltaa

Vaikuttava aine on adalimumabi.

Muut aineet ovat natriumkloridi, sakkaroosi, polysorbaatti 80, injektionesteisiin kdytettdva vesi,
suolahappo (pH:n s&atdon), natriumhydroksidi (pH:n sdatoon).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Hukyndra 40 mg injektioneste, liuos, neulansuojuksella varustetussa, esitdytetyssa ruiskussa, on steriili
liuos, joka siséltad 40 mg adalimumabia 0,4 ml:ssa sdilontdaineetonta liuosta.

Hukyndra esitaytetty ruisku on lasinen ruisku, jossa on adalimumabiliuosta.

Pakkauksessa on 1, 2 tai 6 esitdytettyd ruiskua lapipainopakkauksessa sekd 1, 2 tai 6 puhdistuslappua.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Hukyndraa voi olla saatavilla esitaytettyna ruiskuna ja/tai esitdytettyna kynana.

Myyntiluvan haltija

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmistaja

Ivers-Lee CSM

Marie-Curie-Str.8

79539 Lorrach

Saksa

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
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Belgié/Belgique/Belgien
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878

Bbbarapus
STADA Bulgaria EOOD
Temn.: +359 29624626

Ceska republika
STADA PHARMA CZ s.r.o.
Tel: +420 257888111

Danmark
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

Eesti
UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

E)\\ado
STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667

Espafia
Laboratorio STADA, S.L.
Tel: +34 934738889

France
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686

Hrvatska
STADA d.o.o.
Tel: +385 13764111

Ireland
Clonmel Healthcare Ltd.
Tel: +353 526177777

island
STADA Arzneimittel AG
Simi: +49 61016030

Italia
EG SpA
Tel: +39 028310371

Kvmpog
STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667

Lietuva
UAB ,,STADA Baltics"
Tel: +370 52603926

Luxembourg/Luxemburg
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 4797878

Magyarorszag
STADA Hungary Kft
Tel.: +36 18009747

Malta
Pharma.MT Ltd
Tel: +356 21337008

Nederland
Centrafarm B.V.
Tel.: +31 765081000

Norge
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Osterreich
STADA Arzneimittel GmbH
Tel: +43 136785850

Polska
STADA Poland Sp. z.0 o.
Tel: +48 227377920

Portugal
Stada, Lda.
Tel: +351 211209870

Romania
STADA M&D SRL
Tel: +40 213160640

Slovenija
Stada d.o.0.
Tel: +386 15896710

Slovenska republika
STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 252621933

Suomi/Finland
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Puh/Tel: +358 207416888

Sverige
STADA Nordic ApS
Tel: +45 44859999
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB ,,STADA Baltics* STADA Arzneimittel AG
Tel: +370 52603926 Tel: +49 61016030

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Tasta ladkkeestd saa lisdtietoja, mukaan lukien videon esitéytetyn ruiskun kaytostd, skannaamalla alla
olevan QR-koodin tai ulkopakkauksesta puhelimella. Samat tiedot 16ytyvat myds osoitteesta:
hukyndrapatients.com

QR-koodi lisatadn myéhemmin
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7. Kayttdohjeet

KAYTTOOHJEET

Hukyndra (adalimumabi) esitaytetty ruisku
40 mg/0,4 ml injektioneste, liuos, ihon alle

Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen kuin kaytat Hukyndra kertakayttoista esitaytettya ruiskua

Hukyndra esitaytetty ruisku

Sormituki

‘s

Neulansuojus

——

Manta

~ )/

Téarkeda tietoa sinulle, ennen kuin pistat Hukyndraa kertakayttoisell& esitaytetylla ruiskulla

Tarkeda tietoa:
o Vain ihon alle pistamiseen.
o Ala kayta ruiskua ja ota yhteytta ladkariisi tai apteekkiin, jos
¢ liuos on sameaa tai siind on varimuutoksia, hiutaleita tai hiukkasia
e viimeinen kéayttopaivamaara (EXP) on mennyt
o liuos on jaatynyt (vaikka se nyt olisi sulana) tai jatetty suoraan
auringonvaloon
e ruisku on pudonnut tai rikkoutunut.

. Poista neulansuojus vasta juuri ennen pistosta. Pidd Hukyndra poissa lasten nakyvilta ja
ulottuvilta.

. Tarkista pakkausselosteen kohdasta 5, kuinka Hukyndra kertakéayttoista esitaytettyd ruiskua
séilytetaan.

Ennen pistamista:

Laakari, hoitaja tai apteekkihenkildkunta neuvoo sinulle pistdmistekniikan Hukyndra kertakéyttoisella
esitdytetylla ruiskulla ennen kuin kaytéat sitd ensimmaista kertaa.

Adalimumabiruiskua jo kayttéaneille:

Vaikka olisit jo kdyttdnyt muita markkinoilla olevia adalimumabiruiskuja, on tarkedd, ettd luet ndma
ohjeet kokonaan. N&in ymmarrat tdman laitteen oikean kayttétavan ennen kuin yritat pistdmista.

Jos sinulla on Hukyndra esitaytettyyn ruiskuun liittyvia kysymyksia,
kaanny laékarisi, sairaanhoitajasi tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

Valmistelut Hukyndran pistamiseen esitaytetylla ruiskulla

KOHTA 1: Ota ruisku jadkaapista ja anna lammeta huoneenlampdén (20 °C-25 °C) 15—
30 minuutin ajan.

1.1 Ota Hukyndra jaé&kaapista (ks. kuva A).

1.2 Jatad Hukyndra 20 °C-25 °C lampdtilaan 15-30 minuutiksi (ks. kuva B).
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e Ala poista harmaata neulansuojusta silla valin kun annat Hukyndran liammeta
huoneenlampdiseksi.
e Ala 1ammita Hukyndraa millaan muulla tavalla. Ala esimerkiksi liammita sita
mikroaaltouunissa tai lampimassa vedessé.
. Ala kayta esitaytettya ruiskua, jos neste on jaatynyt (vaikka se nyt olisi sulana).

| |

IE
-

Kuva A

Kuva B
KOHTA 2. Tarkista viimeinen kayttopaivamaara ja liuoksen kunto

2.1 Tarkista viimeinen kayttopdivamaara (EXP) esitdytetyn ruiskun etiketisté (ks. kuva C).
« Al4 kayta esitaytettya ruiskua, jos viimeinen kiyttopaivimaara (EXP) on mennyt.
2.2 Tarkista ruiskussa oleva liuos. Sen pitdisi olla kirkasta ja varitonté (ks. kuva C).
« Ala kiyta ruiskua ja ota yhteytta laakariisi, sairaanhoitajaasi tai apteekkiin, jos liuos on
sameaa, varillista tai siind on hiutaleita tai partikkeleita.

Tarkista viimeinen kayttopaiva

- \ ja laakeliuos
r E

EXP: KK/VVVV

Kuva C
KOHTA 3: Keraa vélineet ja pese kadet

3.1 Aseta seuraavat vélineet puhtaalle, tasaiselle alustalle (ks. kuva D):
o 1 kertakayttdinen esitdytetty ruisku ja puhdistuslappu
e 1 pumpulituppo tai sideharsotaitos (ei mukana pakkauksessa)
e puhkaisunkestédva pistavalle jatteelle tarkoitettu kerdysastia (ei mukana pakkauksessa). Ks.
kohta 9.
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Puhdistus
-lappu

Kuva E

Hukyndran pistdminen esitaytetylla ruiskulla

KOHTA 4: Valitse ja puhdista pistokohta

4.1 Valitse pistokohta (ks. kuva F)
e etureisista tai
e vatsalta vahintd&n 5 cm:n paasté navasta
o eri kohdasta kuin edellinen pistokohta (vahintddn 3 cm:n péasta edellisestd pistokohdasta).

4.2 Pyyhi pistokohta puhdistuslapulla pyérivin liikkein (ks. kuva G)
o Al4 pisti vaatteiden lapi.

e Al4 pisti kohtaan, jossa on aristusta, mustelmia, punoitusta, kovettumia, arpia, venytysjuovia
tai psoriaasildiskia.

Kuva F

145



Kuva G
Kohta 5: Neulansuojuksen poistaminen
5.1 Pida esitaytettya ruiskua yhdella k&della (ks. kuva H).

5.2 Vedé neulansuojus varovasti ja suoraan pois toisella kadella (ks. kuva H).
o Heité neulansuojus pois.
e Al4 laita neulansuojusta takaisin.
e Al4 koske neulaan sormella; 14 anna neulan koskea mihinkaan.
e Pida esitdytettya ruiskua niin, ettd neula osoittaa ylospain. Saatat ndhda ilmaa esitdytetyssa
ruiskussa. Tyonnd manta hitaasti niin, ettd ilma poistuu neulan Iapi.

Kuva H
KOHTA 6: Pitele ruiskua ja nipista ihoa

6.1 Pitele esitaytettya ruiskua yhdella kadella peukalon ja etusormen valissa kynan tavoin (ks. kuva I).
Al& missdén vaiheessa vedd ménnéasté.

6.2 Purista (nipistd) ihoa hellavaraisesti toisella k&della pistokohdan puhdistetulta alueelta (vatsa tai
reisi) (ks. kuva J). Pida ihoa varmassa otteessa.

Kuva |
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Kuva J
KOHTA 7: Laékkeen pistaminen
7.1 Tyonna neula nipistetylle ihoalueelle noin 45 asteen kulmassa yhdella nopealla liikkeella (ks.
kuva K).
e Kun neula on ihon siséllg, paésta irti ihosta.

7.2 Tyonna méntéé hitaasti, kunnes kaikki neste on pistetty ja esitaytetty ruisku on tyhja (Kuva L).

Kuva L

KOHTA 8: Anna esitaytetyn ruiskun vetda neula ihosta

8.1 Veda sormi hitaasti pois ménnéltad. Manté liikkuu ylos sormesi mukana ja vet&dé samalla neulan
ruiskun neulansuojukseen (ks. kuva M).
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¢ Neula ei vetéydy, ellei koko annos ole tullut pistetyksi. K&anny ladkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilékunnan puoleen, jos epdilet, ettet pistanyt koko annosta.
e On normaalia ndhd& jousi mannan ympérilla, kun neula on vetaytynyt.

8.2 Kun pistdminen on suoritettu, aseta pumpulituppo tai harsotaitos pistokohdan péalle.
e Al4 hiero.
e Véhdinen verenvuoto pistokohdasta on normaalia.

Kuva M

Hukyndra esitaytetyn ruiskun havittaminen

KOHTA 9: Havita kaytetty ruisku laittamalla se pistavélle jatteelle tarkoitettuun astiaan

9.1 Laita kéytetyt neulat, ruiskut ja terdvét esineet pistavalle jatteelle tarkoitettuun astiaan heti kdyton
jalkeen (ks. kuva N).
e Ala heité irrallisia neuloja ja ruiskuja talousjatteisiin.

9.2 Neulansuojuksen, puhdistuslapun, vanutupon, harsotaitoksen ja pakkauksen voi hévittaa
talousjatteen mukana.

Kuva N

Lisatietoja havittamisesta
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o Jos kaytettdvissési ei ole pistavalle jatteelle tarkoitettua astiaa, voit kdyttad kotoasi 10ytyvaa
astiaa, jolla on seuraavat ominaisuudet:

o valmistettu paksusta muovista

o voidaan sulkea tiukasti kannella, joka on puhkaisunkestava ja josta teravét
esineet eivat paase lapi

o pysyy vakaasti pystyssa kayton aikana
ei vuoda

e on merkitty asianmukaisesti ongelmajétteesta varoittavalla etiketilla.

Kun pistéavalle jatteelle tarkoitettu astiasi alkaa olla tdynnd, sinun on noudatettava paikallista
ohjeistusta sen asianmukaiseksi havittamiseksi.

Al& havita pistavalle jatteelle tarkoitettua astiaasi talousjatteen mukana. Al4 kayta pistavalle jatteelle

tarkoitettua astiaasi uudelleen.

Ota yhteytta ladkariin tai sairaanhoitajaan, jos sinulla on kysyttavaa.
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