B. PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Zessly 100 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetté varten, liuos
infliksimabi (infliximab)

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

. Sailytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

° Laakari antaa sinulle myds potilaskortin, joka sisaltaa tarkeéa turvallisuuteen liittyvaa tietoa,
mika sinun tulee tietd4 ennen Zessly-hoidon aloitusta ja hoidon aikana.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin puoleen.

° Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitéd tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

° Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin puoleen. Tadma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Zessly on ja mihin sitd k&ytetaédn

Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin kéytéat Zessly-valmistetta
Miten Zessly-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zessly-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

oL

1. Mita Zessly on ja mihin sita kdytetaan

Zessly-valmisteen vaikuttava aine on infliksimabi. Infliksimabi on monoklonaalinen vasta-aine —
valkuaisaineen (proteiini) tyyppi, joka kiinnittyy elimistdssa tiettyyn kohteeseen, joka on nimelt&dan
TNF (tuumorinekroositekija) alfa.

Zessly kuuluu laédkeryhmaadn, jota kutsutaan nimelld TNF-salpaajat. Sita kaytetadédn aikuisille seuraaviin
tulehduksellisiin sairauksiin:

. Nivelreuma

. Nivelpsoriaasi

. Selkdrankareuma (Bechterewin tauti)
. Psoriaasi.

Zessly-valmistetta kéytetddn myos aikuisille ja yli 6-vuotiaille lapsille seuraaviin sairauksiin:
. Crohnin tauti
. Haavainen paksusuolitulehdus.

Zessly toimii kiinnittyméll4 selektiivisesti tuumorinekroositekija alfaan (TNF,) ja estdmalla sen
toiminnan. TNF, on mukana elimistén tulehdusprosesseissa, joten sen estdminen voi véhentda
elimistossé tapahtuvia tulehduksia.

Nivelreuma

Nivelreuma on nivelten tulehduksellinen sairaus. Jos sinulla on aktiivinen nivelreuma, sinua hoidetaan
ensin muilla 1a&kkeilla. Jos ndmé laékkeet eivét toimi riittdvan hyvin, sinulle annetaan Zessly-
valmistetta, jota otat yhdessa toisen ladkeaineen, metotreksaatin kanssa:

. vahentdmé&an sairauden merkkejé ja oireita
. hidastamaan nivelvaurioiden syntya
. parantamaan fyysistd suorituskykya.



Nivelpsoriaasi

Nivelpsoriaasi on nivelten tulehduksellinen sairaus, johon yleensa liittyy psoriaasi. Jos sinulla on
aktiivinen nivelpsoriaasi, sinua hoidetaan ensin muilla 1adkkeilla. Jos ndmé ladkkeet eivat toimi
riittavan hyvin, sinulle annetaan Zessly-valmistetta:

. vahentdmaén sairauden merkkejé ja oireita

° hidastamaan nivelvaurioiden syntya

° parantamaan fyysista suorituskykya.

Selkarankareuma (Bechterewin tauti)

Selkérankareuma on selkérangan tulehduksellinen sairaus. Jos sinulla on selkdrankareuma, sinua
hoidetaan ensin muilla 148kkeill4. Jos ndma ladkkeet eivat toimi riittdvan hyvin, sinulle annetaan
Zessly-valmistetta:

. vahentdmaén sairauden merkkejé ja oireita

° parantamaan fyysista suorituskykya.

Psoriaasi

Psoriaasi on ihon tulehduksellinen sairaus. Jos sinulla on kohtalainen tai vaikea plakkipsoriaasi, saat
ensin muita la&kkeité tai hoitoja, kuten valohoitoa. Jos ndma ladkkeet eivat toimi riittdvén hyvin,
sinulle annetaan Zessly-valmistetta vahentdméaén sairauden merkkejé ja oireita.

Haavainen paksusuolitulehdus

Haavainen paksusuolitulehdus on suoliston tulehduksellinen sairaus. Jos sinulla on haavainen
paksusuolitulehdus, kéytét ensin muita ladkkeita. Jos namaé ladkkeet eivét toimi riittavan hyvin, sinulle
annetaan Zessly-valmistetta sairautesi hoitoon.

Crohnin tauti
Crohnin tauti on suoliston tulehduksellinen sairaus. Jos sinulla on Crohnin tauti, kdytat ensin muita
laékkeitd. Jos nama la&kkeet eivét toimi riittdvan hyvin, sinulle annetaan Zessly-valmistetta:

° aktiivisen Crohnin taudin hoitoon

° suolen ja ihonpinnan vélisten epdnormaalien avanteiden (fistelien) vahentdmiseen, kun niité ei
ole saatu hallintaan muilla ladkkeill4 tai leikkauksella.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Zessly-valmistetta

Sinulle ei anneta Zessly-valmistetta, jos:

. olet allerginen infliksimabille tai tdméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
° olet allerginen (yliherkk) hiirista peraisin oleville valkuaisaineille

° sinulla on tuberkuloosi tai muu vakava infektio, kuten keuhkokuume tai verenmyrkytys (sepsis)
° sinulla on kohtalainen tai vaikea syddmen vajaatoiminta.

Al kayta Zessly-valmistetta, jos jokin ylla olevista koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele laakarin
kanssa ennen kuin saat Zessly-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 184karin kanssa ennen kuin saat Zessly-valmistetta tai Zessly-hoidon aikana, jos:

Olet saanut aiemmin hoitoa mill& tahansa infliksimabia siséltavalld 1adkkeelld

. Kerro laékérille, jos olet saanut aiemmin hoitoa infliksimabia siséltavilla 1a4kkeilld ja olet nyt
aloittamassa Zessly-hoidon uudelleen.

. Jos infliksimabihoidossasi on ollut yli 16 viikon tauko, allergisten reaktioiden riski on suurempi,
kun hoitosi aloitetaan uudelleen.




Infektiot

. Kerro la&kérille ennen kuin sinulle annetaan Zessly-valmistetta, jos sinulla on jokin infektio,
vaikka se olisi hyvin vahainen.

. Kerro l&é&kérille ennen kuin sinulle annetaan Zessly-valmistetta, jos olet joskus asunut tai
matkustanut alueilla, joilla histoplasmoosi-, kokkidioidomykoosi- tai blastomykoosi-infektiot
ovat yleisid. N&ita infektioita aiheuttavat tietyntyyppiset sienet, jotka voivat olla haitallisia
keuhkoille tai elimiston muille osille.

. Saatat saada infektioita helpommin, kun sinua hoidetaan Zessly-valmisteella. Jos olet 65-vuotias
tai vanhempi, riski on suurempi.

. Nama infektiot saattavat olla vakavia, ja niitd ovat tuberkuloosi, virusten, sienten, bakteerien tai
muiden luonnossa olevien organismien aiheuttamat infektiot sekd verenmyrkytys (sepsis), joka
voi olla hengenvaarallinen.

Kerro ladkarille heti, jos saat infektion merkkeja Zessly-hoidon aikana. Merkkeihin kuuluvat kuume,

yska, flunssan kaltaiset oireet, huonovointisuus, punainen tai kuuma iho, haavat ja hammasongelmat.

Laakari saattaa suositella Zessly-hoidon véliaikaista lopettamista.

Tuberkuloosi

. On erittéin tarkeaa, etta kerrot laékaérille, jos sinulla on joskus ollut tuberkuloosi tai jos olet ollut
laheisessa kontaktissa henkilén kanssa, jolla on ollut tai on tuberkuloosi.

. Ladkari tekee sinulle kokeita, joiden avulla ndhddén, onko sinulla tuberkuloosi. Tuberkuloosia
on raportoitu infliksimabihoitoa saaneilla potilailla, my6s potilailla, jotka ovat jo saaneet
tuberkuloosilaakkeitd. Laakari kirjaa tuberkuloositestien tulokset potilaskorttiisi.

° Jos ladkarin mielesta sinulla on tuberkuloosin riski, sinua voidaan hoitaa tuberkuloosiladkkeilla
ennen kuin saat Zessly-valmistetta.

Kerro laé&kérille heti, jos saat tuberkuloosin merkkeja Zessly-hoidon aikana. Merkkeihin kuuluvat

itsepintainen yské, painon aleneminen, vasymyksen tunne, kuume, yéhikoilu.

B-hepatiittivirus

° Kerro laékérille ennen kuin sinulle annetaan Zessly-valmistetta, jos olet hepatiitti B-viruksen
kantaja tai sinulla on tai on joskus ollut B-hepatiitti.

. Kerro 1a4kaérille, jos uskot olevasi vaarassa sairastua B-hepatiittiin.

° Laakari tekee sinulle B-hepatiittitestin.

° Hoito TNF-salpaajilla kuten Zessly-valmisteella saattaa johtaa B-hepatiittiviruksen
palautumiseen aktiiviseksi potilailla, jotka kantavat tatd virusta. Tdma saattaa toisinaan olla
hengenvaarallista.

Sydénongelmat

° Kerro laékarille, jos sinulla on sydadnongelmia kuten lieva syddmen vajaatoiminta.

° Laakari saattaa haluta tarkkailla sydantasi.

Kerro laékérille heti, jos saat Zessly-hoidon aikana uusia sydamen vajaatoiminnan merkkeja tai ne
pahenevat. Merkkeihin kuuluvat hengéstyneisyys tai jalkojen turvotus.

Sy0pa ja lymfooma

. Kerro la&kérille ennen kuin sinulle annetaan Zessly-valmistetta, jos sinulla on tai on joskus ollut
lymfooma (erdénlainen verisy6pd) tai jokin muu syopé.

. Potilailla, joilla on vaikea nivelreuma ja joilla tauti on ollut kauan, saattaa lymfooman
kehittymisen riski olla suurempi.

. Zessly-valmistetta kéyttavilla lapsilla ja aikuisilla lymfooman tai muun syovén kehittymisen
riski saattaa suurentua.

. Joillekin potilaista, joita on hoidettu TNF-salpaajalla, mukaan lukien infliksimabilla, on
kehittynyt harvinainen sy0pa, jota kutsutaan hepatospleeniseksi T-solulymfoomaksi. Useimmat
naista potilaista olivat teini-ikdisia poikia tai nuoria miehid, ja useimmilla heisté oli joko
Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus. Tdman tyyppinen sy6pa on tavallisimmin
johtanut kuolemaan. Lahes kaikki potilaat olivat saaneet my6s atsatiopriinia tai 6-
merkaptopuriinia siséltavia laakkeitd TNF-salpaajan lisaksi.
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. Joillekin infliksimabihoitoa saaneille potilaille on kehittynyt tietynlaisia ihosyopié. Jos havaitset
mit4 tahansa muutoksia ihossasi tai kasvaimia ihossa hoidon aikana tai sen jalkeen, kerro asiasta
laé&karille.

. Joillekin naisille, jotka ovat saaneet infliksimabia nivelreuman hoitoon, on kehittynyt
kohdunkaulan syopa. Zessly-valmistetta saaville naisille, mukaan lukien yli 60-vuotiaille,
laékari voi suositella sadnnollisia kohdunkaulan sydvan seulontatutkimuksia.

Keuhkosairaus tai runsas tupakointi

. Kerro ladkérille ennen kuin saat Zessly-valmistetta, jos sinulla on keuhkosairaus nimelta
pitkaaikainen ahtauttava keuhkosairaus (keuhkoahtaumatauti, COPD) tai jos tupakoit runsaasti.

° Paotilailla, joilla on COPD tai jotka tupakoivat runsaasti, syovan kehittymisen riski saattaa
lisddntya Zessly-hoidon aikana.

Hermoston sairaus

. Kerro ladkérille ennen kuin saat Zessly-valmistetta, jos sinulla on tai on joskus ollut hermostoon
vaikuttavia ongelmia. Néita ovat MS-tauti (multippeli skleroosi), Guillain-Barrén oireyhtyma,
jos sinulla on kouristuskohtauksia tai jos sinulla on todettu nakéhermon tulehdus (optinen
neuriitti).

Kerro la4kérille heti, jos saat hermoston sairauksien oireita Zessly-hoidon aikana. Téllaisia oireita ovat

nakokyvyn muutos, kasien tai jalkojen heikkous ja puutumisen tai pistelyn tunne kehossa.

Epénormaalit ihon avanteet
. Kerro laé&kérille ennen kuin saat Zessly-valmistetta, jos sinulla on epdnormaaleja ihon avanteita

(fisteleitd).

Rokotukset

° Kerro laékarille, jos olet hiljattain saanut rokotuksen tai sinulle on suunniteltu annettavan
rokotus.

° Sinun pitéa saada suositellut rokotukset ennen Zessly-hoidon aloittamista. Voit saada joitakin
rokotteita Zessly-hoidon aikana, mutta sinulle ei saa antaa eldvia rokotteita (rokotteet, jotka
sisaltavat elavia, mutta heikennettyja taudinaiheuttajia), koska ne voivat aiheuttaa infektioita.

. Jos sait Zessly-valmistetta raskauden aikana, myos lapsellasi saattaa olla suurentunut elé&viin
rokotteisiin liittyva infektioriski ensimmadisen elinvuoden ajan. On tarkead, etta kerrot lastasi
hoitavalle laakarille ja muille terveydenhuollon ammattilaisille Zessly-hoidostasi, jotta he voivat
paattad, milloin lapsesi voi saada jonkin rokotuksen, mukaan lukien elévat rokotteet, kuten
BCG-rokote (kdytetdan tuberkuloosin ehkdisyyn).

. Jos imetét, on térke&d, ettd kerrot lapsesi hoitavalle 14&kaérille ja muille terveydenhuollon
ammattilaisille Zessly-hoidostasi, ennen kuin lapsellesi annetaan jokin rokotus. Katso lisétietoja
kohdasta Raskaus ja imetys.

Hoidolliset tartunnanaiheuttajat

. Kerro la4kaérille, jos olet hiljattain saanut tai sinulle on suunniteltu annettavan hoitoa
hoidollisella tartunnanaiheuttajalla (kuten BCG-rokote instillaationa sydvan hoitoon).

Leikkaukset tai hammastoimenpiteet
. Kerro la8kérille, jos olet menossa johonkin leikkaukseen tai hammastoimenpiteeseen.
. Kerro kirurgille tai hammaslaékarille, ettd saat Zessly-hoitoa, ja ndyté hanelle potilaskorttisi.

Maksaongelmat

. Joillekin infliksimabihoitoa saaville potilaille on kehittynyt vakavia maksaongelmia.
Kerro la&karillesi valittémasti, jos sinulle ilmaantuu Zessly-hoidon aikana maksaongelmien
oireita. Merkkeja ovat ihon ja silmien keltaisuus, virtsan varjdytyminen tummanruskeaksi,
oikean ylavatsan Kipu tai turvotus, nivelkipu, ihottuma tai kuume.



Alhaiset verisolujen maarat

. Joidenkin infliksimabia saavien potilaiden elimist6 ei tuota riittdvasti verisoluja, jotka auttavat
taistelemaan infektioita vastaan tai lopettamaan verenvuodon.

Kerro ladkarillesi valittomasti, jos sinulle ilmaantuu Zessly-hoidon aikana oireita alhaisesta

verisolujen méarésta. Merkkeja ovat itsepintainen kuume, herkésti syntyvat mustelmat tai verenvuoto,

ihonalaisen verenvuodon aiheuttamat pienet punaiset tai violetit pisteet iholla tai ihon kalpeus.

Immuunijarjestelman hairitt

. Joillekin infliksimabia saaville potilaille on kehittynyt lupus-nimisen immuunijérjestelman
hairion oireita.

Kerro laékérillesi valittémasti, jos sinulle ilmaantuu lupuksen oireita Zessly-hoidon aikana. Merkkeja

ovat nivelkipu tai auringolle herkka ihottuma poskilla tai k&sivarsilla.

Lapset ja nuoret

YII4 olevat tiedot koskevat myos lapsia ja nuoria. Taman liséksi:

° Joillain TNF-estdjid, kuten infliksimabia, saaneilla lapsilla ja teini-ikdisilla potilailla on
esiintynyt syopatapauksia, mukaan lukien harvinaisia syopatyyppeja. Ne ovat toisinaan
johtaneet kuolemaan.

. Infliksimabia saaneille lapsille kehittyi infektioita useammin kuin aikuisille.

. Lasten pit4& saada suositusten mukaiset rokotukset ennen Zessly-hoidon aloitusta. Lapsille
voidaan antaa joitakin rokotteita Zessly-hoidon aikana, mutta heille ei saa antaa elavia rokotteita
Zessly-hoidon aikana.

Mikaéli et ole varma, koskeeko jokin ylla olevista sinua, keskustele l&akarin kanssa ennen kuin saat
Zessly-valmistetta.

Muut ladkevalmisteet ja Zessly

Potilaat, joilla on jokin tulehduksellinen sairaus, kayttavat valmiiksi ladkevalmisteita sairautensa
hoitoon. Nama ladkevalmisteet saattavat aiheuttaa haittavaikutuksia. Ladkéari neuvoo, mita muita
laékkeitd sinun tulee edelleen kayttad Zessly-hoidon aikana.

Kerro laékarille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttanyt muita ladkkeitd, myos muita
laékkeita Crohnin taudin, haavaisen paksusuolitulehduksen, nivelreuman, selkarankareuman,
nivelpsoriaasin tai psoriaasin hoitoon tai ladkkeitd, joita 1adkari ei ole maarannyt kuten vitamiineja tai
rohdosvalmisteita.

Erityisesti kerro laé&kérille, jos kdytat jotain seuraavista ladkkeista:

° Laakkeitd, jotka vaikuttavat immuunijarjestelmaan.

° Kineret (anakinra). Zessly- ja Kineret-valmistetta ei pida kayttdd samanaikaisesti.

° Orencia (abatasepti). Zessly- ja Orencia-valmistetta ei pida kayttaad samanaikaisesti.

Sinulle ei saa antaa elavia rokotteita Zessly-hoidon aikana. Jos sait Zessly-hoitoa raskauden aikana tai
jos saat Zessly-hoitoa imetyksen aikana, kerro lastasi hoitavalle 1aakarille ja muille terveydenhuollon
ammattilaisille Zessly-hoidostasi, ennen kuin lapsesi saa mitddn rokotteita.

Mikaéli et ole varma, koskeeko jokin ylla olevista sinua, keskustele l1&akarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen Zessly-valmisteen kayttoa.

Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys

. Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laakariltd neuvoa ennen tamén ladkkeen kayttoa. Zessly-valmistetta tulee kayttaa
raskauden tai imetyksen aikana vain, jos se l4&karin mielestd on vélttdméatonta.

. Sinun tulee valttaa raskaaksi tuloa Zessly-hoidon aikana ja 6 kuukautta hoidon lopettamisen
jalkeen. Keskustele 1&d8kérin kanssa ehkéisyn kdytosta tuona aikana.

° Jos sait Zessly-valmistetta raskauden aikana, lapsellasi saattaa olla suurentunut infektioriski.



. On tarkead, etté kerrot lastasi hoitavalle 1aakarille ja muille terveydenhuollon ammattilaisille
Zessly-hoidostasi ennen kuin lapsellesi annetaan jokin rokotus. Jos sait Zessly-hoitoa raskauden
aikana, BCG-rokotteen (kaytetaan tuberkuloosin ehkaisyyn) antaminen lapsellesi 12 kuukauden
aikana syntyman jalkeen voi aiheuttaa infektion, jolla saattaa olla vakavia, jopa kuolemaan
johtavia komplikaatioita. EIavié rokotteita, kuten BCG-rokotetta, ei saa antaa
lapsellesi 12 kuukauteen syntyman jalkeen ellei lastasi hoitava laakari toisin suosittele. Katso
lisdtietoja kohdasta Rokotukset.

° Jos imetat, on tarkead, ettd kerrot lapsesi hoitavalle 1adkarille ja muille terveydenhuollon
ammattilaisille Zessly-hoidostasi, ennen kuin lapsellesi annetaan jokin rokotus. Elavié rokotteita
ei tule antaa lapsellesi imetyksen aikana ellei lastasi hoitava ladkari toisin suosittele.

° Infliksimabihoitoa raskauden aikana saaneiden naisten imevaisikéisilla lapsilla on raportoitu
voimakkaasti alentuneita valkosolujen maarid. Jos lapsellasi on jatkuvaa kuumeilua tai
infektioita, ota heti yhteytta lastasi hoitavaan ladkariin.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Zessly-valmisteen ei oleteta vaikuttavan ajokykyyn tai kykyyn kéayttda koneita. Jos tunnet olevasi
vasynyt, sinua huimaa tai olet huonovointinen saatuasi Zessly-valmistetta, &la aja tai kdyta mitaéan
tyovélineita tai koneita.

Zessly sisaltad natriumia

Zessly siséltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli se on kadytanndssa natriumiton. Ennen
kuin Zessly annetaan, se kuitenkin sekoitetaan natriumia sisaltdvaan liuokseen. Keskustele 1&dakérin
kanssa, jos noudatat vahasuolaista ruokavaliota.

3. Miten Zessly-valmistetta kaytetaan

Nivelreuma
Tavanomainen annos on 3 mg painokiloa kohti.

Nivelpsoriaasi, selkdrankareuma (Bechterewin tauti), psoriaasi, haavainen paksusuolitulehdus
ja Crohnin tauti
Tavanomainen annos on 5 mg painokiloa kohti.

Miten Zessly-valmistetta annetaan
° Laakari tai hoitaja antaa sinulle Zessly-valmisteen.
° Laakari tai hoitaja valmistaa ladkkeen infuusiota varten.

° Laake annetaan infuusiona (tiputus) 2 tunnin aikana laskimoon, yleensa kasivarteen. Kolmannen
hoitokerran jalkeen ladkari voi paattaa, ettd saat Zessly-annoksen 1 tunnin aikana.

° Vointiasi tarkkaillaan Zessly-tiputuksen aikana ja vielda 1-2 tunnin ajan sen jalkeen.

Kuinka paljon Zessly-valmistetta annetaan

. Laakéari paattdd saamasi annoksen suuruuden ja kuinka usein Zessly-valmistetta sinulle
annetaan. Tama riippuu sairaudestasi, painostasi ja siitd, miten Zessly-hoito sinuun vaikuttaa.

. Alla olevasta taulukosta néet, miten usein taté ladkettd yleensa annetaan ensimmaisen annoksen

jalkeen.
2. .annos 2 viikkoa 1. annoksen jélkeen
3. annos 6 viikkoa 1. annoksen jédlkeen
My6hemmat annokset 6-8 viikon vdlein riippuen sairaudestasi

Kaytto lapsille ja nuorille
Zessly-valmistetta annetaan lapsille vain Crohnin taudin tai haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon.
Néiden lasten pitd4 olla 6 vuotta tayttaneita.



Jos saat enemman Zessly-valmistetta kuin sinun pitéisi
Laakari tai hoitaja antaa sinulle tdman ladkevalmisteen. Siksi on epatodennédkdistd, etté saisit sita
enemmaén kuin pitéisi. Liian suuren Zessly-annoksen ei tiedetd aiheuttaneen haittavaikutuksia.

Jos unohdat tai jaat vaille Zessly-infuusiota
Jos unohdat tai myohéastyt vastaanottokaynnilta, jolla oli tarkoitus saada Zessly-valmistetta, sovi uusi
aika mahdollisimman pian.

Jos sinulla on kysymyksié taman ladkkeen kéytosta, kadnny laakarin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki la&kkeet, tdimakin l1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Useimmat haittavaikutukset ovat lievid tai kohtalaisia vaikeusasteeltaan. Joillain potilailla
haittavaikutukset kuitenkin voivat olla vakavia ja vaatia hoitoa. Haittavaikutuksia voi ilmaantua myos
Zessly-laakityksen lopettamisen jélkeen.

Kerro valittomasti ladkarille, jos huomaat jotain seuraavista:

° Merkkeja allergisesta reaktiosta, kuten kasvojen, huulten, suun tai kurkun turvotus, miké
saattaa vaikeuttaa nielemista tai hengitystd, ihottuma, nokkosrokko, késien, jalkojen tai
nilkkojen turvotus. Jotkut ndisté reaktioista voivat olla vakavia tai hengenvaarallisia. Allerginen
reaktio voi ilmaantua 2 tunnin kuluessa tiputuksesta tai myéhemmin. Muita oireita, jotka voivat
olla merkkeja allergisista reaktioista, joita saattaa esiintya jopa 12 paivan kuluttua tiputuksesta,
ovat lihaskipu, kuume, kipu nivelissa tai leukapielissg, kurkkukipu tai padnsarky.

° Merkkeja sydanongelmasta, kuten epdmukava tunne rinnassa tai rintakipu, kasivarren kipu,
mahakipu, hengenahdistus, ahdistuneisuus, heikotuksen tunne, huimaus, pyortyminen, hikoilu,
huonovointisuus (pahoinvointi), oksentaminen, sydamen tykytys tai hakkaaminen, nopea tai
hidas syddamensyke ja jalkojen turvotus.

° Merkkeja infektiosta (mukaan lukien tuberkuloosi), kuten kuume, vasymyksen tunne, yska,
joka voi jatkua pitk&an, hengenahdistus, flunssan kaltaiset oireet, painon aleneminen, yohikoilu,
ripuli, haavat, markéakertyma (paise) suolistossa tai perdaukon ympérill4, hammasongelmat tai
kirvelevé tunne virtsatessa.

. Mahdollisia merkkeja syovasta, mukaan lukien mutta rajoittumatta: imusolmukkeiden
turvotus, painon lasku, kuume, epéatavalliset ihokyhmyt, muutokset luomissa tai ihon varissa tai
epatavallinen emétinverenvuoto.

° Merkkeja keuhko-ongelmasta, kuten yska, hengitysvaikeudet tai ahdistava tunne rinnassa.

° Merkkeja hermoston ongelmasta (mukaan lukien silméongelmat), kuten aivohalvauksen
merkit (&killinen kasvojen, kasien tai jalkojen puutuminen tai voimattomuus, etenkin toisella
puolella kehoa; dkillinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet; nakdéhairiot toisessa tai
molemmissa silmissd, kdvelemisvaikeudet, heitehuimaus, tasapainon tai koordinaatiokyvyn
menettdminen tai voimakas paansarky), kouristuskohtaukset, pistely/puutuminen jossain kehon
osassa tai kasien tai jalkojen voimattomuus, muutokset nakokyvyssd, kuten kahtena ndkeminen,
tai muut silmaongelmat.

. Merkkeja maksaongelmasta (mukaan lukien B-hepatiitti-infektio, jos sinulla on aiemmin ollut
B-hepatiitti), kuten ihon tai silmien keltaisuus, virtsan varjaytyminen tummanruskeaksi, oikean
ylavatsan kipu tai turvotus, nivelkipu, ihottumat tai kuume.

. Merkkejéa immuunijarjestelman sairaudesta, kuten nivelkipu tai auringolle herkka ihottuma
poskilla tai késissa (lupus) tai ysk&, hengenahdistus, kuume tai ihottuma (sarkoidoosi).

. Merkkejé alhaisista verisolujen maaristd, kuten pitkittynyt kuume, herkasti tuleva
verenvuoto tai mustelmat, ihonalaisesta verenvuodosta johtuvat pienet punaiset tai violetit
pisteet iholla tai ihon kalpeus.

. Merkkejé vakavista iho-ongelmista, kuten vartalolla punoittavat kokardimaiset pilkut tai
pyoreét laikut, joiden keskelld on usein rakkula, laaja-alainen ihon kuoriutuminen ja irtoaminen
(kesiminen), haavaumat suussa, kurkussa, nendssé, sukupuolielimissd ja silmiss tai pienet
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mérkaiset paukamat, jotka voivat levitd ympéri kehoa. Néiden ihoreaktioiden yhteydessa voi
ilmet& kuumetta.

Kerro ladkérille heti, jos huomaat jotain ylla mainituista.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu infliksimabia siséltavien ladkkeiden kayton yhteydessa:

Hyvin yleiset (voi esiintya yli 1 henkil6lla kymmenesta)

vatsakipu, huonovointisuus
virusinfektiot, kuten herpes tai flunssa
ylahengitystieinfektiot, kuten sinuiitti
paansarky

infuusion aiheuttama haittavaikutus
kipu.

Yleiset (voi esiintya enintdan 1 henkil6lla kymmenestd)

muutokset maksan toiminnassa, maksaentsyymien kohoaminen (nakyy verikokeissa)
infektio keuhkoissa tai rinnassa, kuten keuhkoputkitulehdus tai keuhkokuume
hengitysvaikeudet, rintakipu

verenvuoto vatsassa tai suolistossa, ripuli, ruoansulatushairi®, narastys, ummetus
nokkosrokko, kutiseva ihottuma tai kuiva iho

tasapaino-ongelmat tai huimauksen tunne

kuume, lisadntynyt hikoilu

verenkierto-ongelmat, kuten matala tai korkea verenpaine

mustelmat, kuumat aallot tai nendverenvuoto, kuuma, punoittava iho (punastuminen)
vasymyksen tai heikkouden tunne

bakteeri-infektiot, kuten verenmyrkytys, absessi (markapesake) tai ihon infektio (selluliitti)
sienen aiheuttuma ihoinfektio

veriongelmat, kuten anemia tai valkosolujen vahyys

turvonneet imusolmukkeet

masennus, univaikeudet

silmdongelmat, mukaan lukien silmien punoitus ja infektiot

sydadmen nopealyontisyys (takykardia) tai sydamentykytys

Kipu nivelissd, lihaksissa tai seldssa

virtsatieinfektio

psoriaasi, iho-ongelmat, kuten ihottuma ja hiusten Iaht6

pistokohdan reaktiot, kuten kipu, turvotus, punoitus tai kutina

vilunvéreet, nesteen kertyminen ihon alle turvotusta aiheuttaen

tunnottomuus tai pistelyn tunne.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintd&n 1 henkil6ll4 sadasta)

riittdmaton verensaanti, verisuonen turpoaminen
veren kerdantyminen verisuonien ulkopuolelle (hematooma) tai mustelmat

iho-ongelmat, kuten rakkulat, syylat, epdnormaali ihon vérjaytyminen tai pigmentaatio, tai
huulten turvotus tai ihon paksuuntuminen tai punainen, hilseilevd ja hiutaleinen iho

vakavat allergiset reaktiot (esim. anafylaksi), immuunijarjestelman sairaus nimeltaan lupus,
yliherkkyysreaktiot vieraita valkuaisaineita kohtaan

haavojen hitaampi paraneminen
maksan suurentuminen (hepatiitti) tai sappirakon turvotus, maksavaurio
muistamattomuus, artyisyys, sekavuus, hermostuneisuus

silméongelmat, mukaan lukien nddn sumentuminen tai heikentyminen, silmien turvotus tai
naarannapyt



sydé&men vajaatoiminnan puhkeaminen tai paheneminen, hidas syddémen syke
py6rtyminen

kouristukset, hermo-ongelmat

reiké suolessa tai suolen tukkeuma, vatsakipu tai krampit

haiman turpoaminen (haimatulehdus)

sieni-infektiot, kuten hiivainfektio tai kynsien sieni-infektio
keuhko-ongelmat (kuten turvotus)

nesteen purkautuminen keuhkopussiin

hengitysteiden ahtaus keuhkoissa, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia

keuhkopussin tulehtumisen aiheuttama terdva rintakipu, joka tuntuu pahemmalta hengitettéessé
(keuhkopussintulehdus)

tuberkuloosi

munuaisinfektiot

verihiutaleiden véhyys, valkosolujen ylimaéra

emattimen infektiot

veriarvojen tulokset, jotka osoittavat vasta-aineita omaa elimistod vastaan
muutokset veren kolesteroli- ja rasva-arvoissa.

Harvinaiset (voi esiintya enintdén 1 henkiloll4 tuhannesta)

tietyntyyppinen verisydpa (lymfooma)

veri ei kuljeta riittavasti happea elimistélle, verenkierto-ongelmat kuten verisuonien
kaventuminen

aivokalvotulehdus (meningiitti)

infektiot, jotka johtuvat heikentyneestd immuunijarjestelmasta

B-hepatiitti-infektio, kun sinulla on aiemmin ollut B-hepatiitti

maksatulehdus, joka johtuu ongelmasta immuunijarjestelméssé (autoimmuunihepatiitti)
maksaongelma, joka aiheuttaa ihon tai silmien keltaisuutta (keltatauti)

epanormaali kudosten turvotus tai kasvu

vakava allerginen reaktio, joka voi aiheuttaa tajuttomuutta ja olla hengenvaarallinen
(anafylaktinen sokki)

pienten verisuonien turpoaminen (verisuonitulehdus)

immuunihairiét, jotka voivat vaikuttaa keuhkoihin, ihoon tai imusolmukkeisiin (kuten
sarkoidoosi)

tulendusvasteesta johtuvat immuunijérjestestelman solujen paikalliset kertymat
(granulomatoottiset leesiot)

kiinnostuksen tai tunteiden puute

vakavat iho-ongelmat, kuten toksinen epidermaalinen nekrolyysi, Stevens-Johnsonin
oireyhtyma ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi

muut iho-ongelmat, kuten erythema multiforme, jakalaa muistuttavat reaktiot (kutiseva,
punertavanvioletti ihottuma ja/tai sdiemaéisid valkoisenharmaita viivoja limakalvoilla), rakkulat
ja ihon kuoriutuminen tai paiseet (paisetauti)

vakavat hermoston sairaudet, kuten selkéytimen poikittaistulehdus, MS-taudin kaltainen sairaus,
optinen neuriitti ja Guillain-Barrén oireyhtyma

silmétulehdus, joka voi aiheuttaa ndkdkyvyn muutoksia, mukaan lukien sokeutta

nesteen purkautuminen sydanpussiin

vakavat keuhko-ongelmat (kuten interstitiaali keuhkosairaus)

melanooma (ihosyopatyyppi)

kohdunkaulan sydpa

alhaiset veriarvot, mukaan lukien voimakkaasti alentunut valkosolujen maara

pienet punaiset tai violetit pisteet ihon alla (ihonalaisen verenvuodon aiheuttamat)
immuunijarjestelméan kuuluvan komplementtitekijé-nimisen veren proteiinin poikkeavat arvot.
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Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

° syopa lapsilla ja aikuisilla

. harvinainen verisy0pa, joka esiintyy useimmiten teini-ikaisilla pojilla tai nuorilla miehilla
(hepatospleeninen T-solulymfooma)

° maksan vajaatoiminta

. merkelinsolusydpa (ihosyopéatyyppi)

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

. dermatomyosiitti-nimisen sairauden paheneminen (havaitaan lihasheikkoutena, johon liittyy

ihottumaa)

sydénkohtaus

aivohalvaus

ohimeneva nédkokyvyn menetys infuusion aikana tai 2 tunnin kuluessa infuusiosta

eldvasta rokotteesta johtuva infektio heikentyneen immuunijarjestelmén takia.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Infliksimabia Crohnin tautiin saaneilla lapsilla havaittiin haittavaikutuksissa eroja verrattuna
infliksimabia Crohnin tautiin saaneisiin aikuisiin. Lapsilla havaittiin enemman seuraavia
haittavaikutuksia: alhainen punasolujen maéara (anemia), verta ulosteessa, alhainen valkosolujen
kokonaismaara (leukopenia), punastuminen, virusinfektiot, alhainen infektioita vastaan taistelevien
valkosolujen méaré (neutropenia), luunmurtuma, bakteeri-infektio ja hengityselinten allerginen
reaktio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1aékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léaakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Zessly-valmisteen sailyttaminen

Terveydenhoidon ammattilaiset huolehtivat yleensé Zessly-valmisteen séilyttdmisesta. Seuraavassa

ovat sdilytysohjeet, mikali tarvitset niita:

. Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

. Ala kayta tata laaketts etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen
(EXP). Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

. Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

. Tatéa 1&4akettd voi myos séilyttad alkuperaisessé kotelossa poissa jadkaapista, alle 30 °C:ssa,
yhden enintdéan kuuden kuukauden pituisen jakson ajan. Séilytys ei saa kuitenkaan ylittaa
alkuperdisté viimeista kayttopaivamaaraa. Tallgin sita ei saa laittaa enad takaisin
jaakaappiséilytykseen. Uusi viimeinen kayttopaivaméaara kirjoitetaan koteloon muodossa
pv/kk/vuosi. Ladke on havitettava, jos sitd ei kdytetd ennen uutta viimeista kayttopaivamaaraa
tai koteloon painettua alkuperaista viimeista kayttopaivamaaraa, kumpi tahansa on aikaisempi.

. On suositeltavaa, ettd kayttovalmis Zessly-infuusioliuos kaytetd&dn mahdollisimman pian
(3 tunnin kuluessa). Jos liuos valmistetaan kuitenkin aseptisissa olosuhteissa, sitd voidaan
sdilyttdd 24 tuntia 2 °C — 8 °C:ssa.

° Ala kayta tata laaketts, jos se on varjaantynyt tai sisaltad hiukkasia.
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6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Zessly sisaltaa

. Vaikuttava aine on infliksimabi. Yksi injektiopullo siséltad 100 mg infliksimabia. Liuottamisen
jalkeen yksi millilitra sisaltad 10 mg infliksimabia.

° Muut aineet ovat dinatriumsukkinaattiheksahydraatti, sukkiinihappo, sakkaroosi ja
polysorbaatti 80 (ks. kohta 2).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Zessly- kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetté varten, liuos (kuiva-aine valikonsentraattia
varten) on pakattu lasiseen injektiopulloon. Kuiva-aine on valkoista.

Zessly on saatavana 1, 2, 3, 4 tai 5 injektiopullon pakkauksina. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta

ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Itavalta

Valmistaja

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen
Itavalta

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Buarapus
Canpno3 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

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

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

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

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +356 21222872

Nederland

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

12



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

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

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

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o0.
Tel: +3851 2353 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: + 353 27 50077

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

Kvbmpog

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

TnA: +357 22 69 0690

Latvija

Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67 892 006

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 21 196 40 00

Romania
Sandoz SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 21 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 010 6133 400

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11/2022

Muut tiedonléahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu/.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Infliksimabihoitoa saaville potilaille pitda antaa potilaskortti.

Kaytto- ja kasittelyohjeet — sdilytysolosuhteet

Sailytd 2 °C - 8 °C:ssa.

Zessly voidaan séilyttaa enintdén 30 °C:ssa yhden enintédén 6 kuukauden pituisen jakson ajan niin, etta
alkuperdinen viimeinen kayttopaivamaara ei ylity. Uusi viimeinen kdyttopaivamaara on kirjoitettava
koteloon. Jadkaappisdilytyksesta poiston jalkeen Zessly-valmistetta ei saa laittaa takaisin
jadkaappiséilytykseen.

Kaytto- ja kasittelyohjeet — sekoittaminen, laimentaminen ja antaminen

Biologisten ladkkeiden jéljitettdvyyden parantamiseksi annetun ladkevalmisteen kauppanimi ja
erdnumero on Kirjattava selvasti.

1.

Laske tarvittava annos ja tarvittavien Zessly-injektiopullojen méaré. Yksi Zessly-injektiopullo
siséltad 100 mg infliksimabia. Laske vaadittavan k&yttovalmiin Zessly-liuoksen kokonaismaara.

Jokaisen Zessly-injektiopullon sisélto tehd&an kayttovalmiiksi aseptisissa olosuhteissa
liuottamalla 10 ml:aan injektionesteisiin kaytettavaa vetta kayttaen ruiskua, jossa

on 21 G:n (0,8 mm) tai pienempi neula. Repaise injektiopullon alumiininen suojus pois ja pyyhi
korkki 70 %:lla alkoholilla kostutetulla pyyhkeelld. Tyénnéa ruiskun neula injektiopulloon
kumitulpan keskiosan lapi ja ohjaa injektionesteisiin kdytettava vesi injektiopullon sisépintaan.
Heiluta liuosta kevyesti pyorittdamalla injektiopulloa, jotta kylmakuivattu kuiva-aine liukenee.
Valta pitkittynyttd tai voimakasta sekoittamista. ALA RAVISTA. Kayttoon valmistamisen
yhteydessé liuokseen muodostuu usein vaahtoa. Anna kayttdon valmistetun liuoksen

seistd 5 minuuttia. Tarkista, ettd liuos on varitonté tai vaaleanruskeaa ja opaalinhohtoista. Koska
infliksimabi on proteiini, liuokseen saattaa muodostua joitakin pienia lapinakyvia hiukkasia.
Mikali samentumia, varin muuttumista tai muita vieraita hiukkasia havaitaan, liuosta ei saa
kayttaa.

Liuota koko maara kayttoon valmistettua Zessly-liuosta 250 ml:aan 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridi-injektionestetta. Ala laimenna kayttoon valmistettua Zessly-liuosta millaan
muulla laimennusnesteelld. Laimennoksen voit tehdé siten, etté otat kayttdon valmistetun
Zessly-liuoksen verran 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionestetta pois 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridi-infuusionestetta sisaltavasta 250 ml:n lasipullosta tai infuusiopussista. Lisaé
kayttoon valmistetun Zessly-liuoksen koko méaara hitaasti 250 ml:n infuusiopulloon tai -pussiin.
Sekoita kevyesti.

Anna infuusioliuos vahintaan sen kestoisena, kuin suositellaan. K&yt ainoastaan
infuusiolaitteistoa, jossa on letkuun liitetty steriili, pyrogeeniton, véhan proteiineja sitova
suodatin (huokoskoko 1,2 mikrometri4 tai pienempi). Koska valmisteessa ei ole séilytysainetta,
on suositeltavaa, ettd infuusioliuoksen antaminen aloitetaan mahdollisimman pian ja

enintdan 3 tunnin kuluttua kayttovalmiiksi sekoittamisesta ja laimentamisesta. Kun
kayttovalmiiksi sekoittaminen ja laimentaminen tehddén aseptisissa olosuhteissa, Zessly-
infuusioliuos voidaan kayttad 24 tunnin kuluessa, jos se on siilytetty 2 °C — 8 °C:ssa. Al4 sdilyta
jaljelle jaavaa infuusioliuosta uudelleenkéyttoa varten.

Fysikaalisia, biokemiallisia yhteensopivuustutkimuksia, joissa arvioidaan Zessly-valmisteen

antamista samanaikaisesti muiden aineiden kanssa, ei ole tehty. Ala infusoi Zessly-valmistetta
saman suonensisdisen linjan kautta muiden aineiden kanssa.
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Tarkasta Zessly silmamadraisesti vieraiden hiukkasten ja varimuutosten havaitsemiseksi ennen

ladkkeen antamista. Ala kayta liuosta, jos huomaat selvid samentumia, vérin muuttumista tai
vieraita hiukkasia.

Kéyttdmaton valmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Zessly 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
infliximab

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

. Din lakare kommer att ge dig ett patientkort, som innehaller viktig séakerhetsinformation som du
maste kanna till fére och under behandlingen med Zessly.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

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

° Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller aven biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Zessly ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Zessly
Hur Zessly ges

Eventuella biverkningar

Hur Zessly ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

LR

1. Vad Zessly ar och vad det anvands for

Zessly innehaller den aktiva substansen infliximab. Infliximab ar en monoklonal antikropp — en typ av
protein som binder till ett specifikt mal i kroppen som kallas for TNF alfa (tumornekrosfaktor alfa).

Zessly tillhor en grupp lakemedel som kallas "TNF-hammare”. Det anvénds hos vuxna vid foljande
inflammatoriska sjukdomar:

. Reumatoid artrit

. Psoriasisartrit

. Ankyloserande spondylit (Bechterews sjukdom)

. Psoriasis.

Zessly anvands ocksa hos vuxna och barn, 6 ar och éldre vid:
° Crohns sjukdom
o Ulcerds kolit.

Zessly fungerar genom att specifikt binda till TNF alfa och blockera dess funktion. TNF alfa
medverkar i inflammatoriska processer i kroppen och genom att blockera dem kan inflammationen i
din kropp minskas.

Reumatoid artrit

Reumatoid artrit & en inflammatorisk sjukdom som angriper lederna. Om du har aktiv reumatoid artrit
kommer du forst att fa andra lakemedel. Om dessa lakemedel inte fungerar tillrackligt bra kommer du
att fa Zessly som du ska ta i kombination med ett annat lakemedel som heter metotrexat for att:

. Minska tecken och symtom pa sjukdomen

. Dé&mpa skadan i lederna

. Forbéttra din fysiska funktion.

16



Psoriasisartrit

Psoriasisartrit ar en inflammatorisk sjukdom i lederna, vanligtvis i férening med psoriasis. Om du har
aktiv psoriasisartrit kommer du forst att fa andra lakemedel. Om dessa lakemedel inte fungerar
tillrackligt bra kommer du att fa Zessly for att:

. Minska tecken och symtom pa sjukdomen

o Dampa skadan i lederna

. Forbattra din fysiska funktion.

Ankyloserande spondylit (Bechterews sjukdom)

Ankyloserande spondylit &r en inflammatorisk sjukdom i ryggraden. Om du har ankyloserande
spondylit kommer du forst att fa andra lakemedel. Om dessa lakemedel inte fungerar tillrackligt bra
kommer du att fa Zessly for att:

° Minska tecken och symtom pa sjukdomen

° Forbéttra din fysiska funktion.

Psoriasis

Psoriasis ar en inflammatorisk sjukdom i huden. Om du har mattlig eller svar plackpsoriasis kommer
du forst att fa andra lakemedel eller behandlingar sasom ljusterapi. Om dessa lakemedel eller
behandlingar inte fungerar tillrackligt bra kommer du att fa Zessly for att minska tecken och symtom
pa sjukdomen.

Ulceros kolit

Ulceros kolit ar en inflammatorisk sjukdom i tarmen. Om du har ulcerds kolit kommer du forst att fa
andra lakemedel. Om dessa lakemedel inte fungerar tillréackligt bra kommer du att fa Zessly for
behandling av sjukdomen.

Crohns sjukdom

Crohns sjukdom &r en inflammatorisk sjukdom i tarmen. Om du har Crohns sjukdom kommer du forst

att fa andra lakemedel. Om dessa lakemedel inte fungerar tillrackligt bra kommer du att fa Zessly for

att:

. Behandla aktiv Crohns sjukdom

o Minska antalet onormala gangar (fistlar) genom huden fran tarmen som inte har kunnat
kontrolleras med andra lakemedel eller kirurgi.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Zessly

Du kommer inte att fa Zessly om:

o Du ar allergisk mot infliximab eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

° Du éar allergisk (6verkanslig) mot proteiner som kommer fran mus

° Du har tuberkulos (TBC) eller nagon annan allvarlig infektion sasom lunginflammation eller
blodforgiftning

. Du har hjartsvikt som ar mattlig eller svar.

Anvand inte Zessly om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r oséker, tala med din lékare innan du
far Zessly.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan eller under behandlingen med Zessly om du har:
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Fatt behandling med nagot lakemedel som innehaller infliximab forut

. Tala om for din lakare om du tidigare har fatt lakemedel som innehaller infliximab och nu ater
borjar behandling med Zessly.

° Om du har haft ett uppehall i din behandling med infliximab pa mer an 16 veckor finns det en
okad risk for allergiska reaktioner nar du pabdrjar behandlingen igen.

Infektioner

. Tala om for din ldkare innan du far Zessly om du har nagon infektion dven om det &r en mycket
lindrig sadan.

° Tala om for din lakare innan du far Zessly om du nagonsin bott i eller rest till omraden dar
infektioner som kallas histoplasmos, koccidioidomykos eller blastomykos &r vanliga. Dessa
infektioner fororsakas av en speciell typ av svamp som kan drabba lungorna eller andra delar av
kroppen.

° Du kan lattare fa infektioner nar du behandlas med Zessly. Om du &r 65 ar eller aldre &r risken
hogre.

. Dessa infektioner kan vara allvarliga och omfattar tuberkulos, infektioner férorsakade av virus,
svamp, bakterier eller andra organismer i omgivningen och blodférgiftning som kan vara
livshotande.

Tala omedelbart om for din lakare om du far nagra tecken pa infektion under behandlingen med

Zessly. Sadana tecken omfattar feber, hosta, influensaliknande tecken, allméan sjukdomskénsla, rod

eller varm hud, sar eller tandbesvar. Din lakare kan rekommendera att Zessly-behandlingen tillfalligt

stoppas.

Tuberkulos (TBC)

. Det ar mycket viktigt att du beréttar for din lakare om du nagonsin har haft TBC eller om du har
varit i nara kontakt med nagon som har haft eller har TBC

° Din lakare kommer att undersoka om du har TBC. Det har rapporterats fall med TBC hos
patienter som behandlats med infliximab, &ven hos patienter som redan har behandlats med
lakemedel mot TBC. Din lakare kommer att notera undersokningarna pa ditt Patientkort

. Om din lakare anser att du loper risk att fa TBC kan du fa lakemedel mot TBC innan du far
Zessly.

Tala omedelbart om for din lakare om du far nagra tecken pa TBC under behandlingen med Zessly.

Sadana tecken omfattar ihallande hosta, viktminskning, trétthetskansla, feber, nattliga svettningar.

Hepatit B-virus

° Tala om for din lakare innan du far Zessly om du ar barare av hepatit B eller om du nagonsin
har haft det.

o Tala om for din ldkare om du tror att du loper risk for att fa hepatit B.
Din lakare ska testa dig for hepatit B-virus.

. Behandling med TNF-hammare sasom Zessly kan gora att hepatit B-virus aktiveras igen hos
patienter som bér pa detta virus, vilket i vissa fall kan vara livshotande.

Hjartbesvar
. Tala om for din lakare om du har hjartbesvar sasom mild hjartsvikt.

. Din ldkare kommer noggrant att vervaka ditt hjarta.
Tala omedelbart om for din lakare om du far nya eller forvarrade tecken pa hjartsvikt under
behandlingen med Zessly. Sadana tecken omfattar andfaddhet eller svullna fétter.

Cancer och lymfom

. Tala om for din lakare innan du far Zessly om du har eller nagonsin har haft lymfom (en typ av
blodcancer) eller ndgon annan cancer.

. Patienter med svar reumatoid artrit som lange har haft sjukdomen kan ha en hogre risk att
utveckla lymfom.

. Barn och vuxna som behandlas med Zessly kan I6pa en 6kad risk for att utveckla lymfom eller
nagon annan cancer
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. Nagra patienter som har fatt TNF-hammare, inklusive infliximab har utvecklat en sallsynt typ av
cancer som Kkallas T-cellslymfom i lever och mjélte. Av dessa patienter var de flesta
tonarspojkar eller yngre man och de flesta hade antingen Crohns sjukdom eller ulceros kolit.
Denna typ av cancer leder vanligen till doden. Férutom TNF-hammare hade néstan alla
patienter ocksa fatt lakemedel som inneh6ll azatioprin eller 6-merkaptopurin.

. Nagra patienter som behandlats med infliximab har utvecklat vissa typer av hudcancer. Tala om
for din lakare om det ar nagra forandringar i huden eller utvaxter pa huden under eller efter
behandlingen.

° Nagra kvinnor som behandlats for reumatoid artrit med infliximab har utvecklat
livmodershalscancer. For kvinnor som tar Zessly, dven de 6ver 60 ars alder: Din lakare kan
rekommendera regelbunden undersdkning for livmoderhalscancer.

Lungsjukdom eller storrékning

° Tala om for din lakare innan du far Zessly om du har en lungsjukdom som kallas kronisk
obstruktiv lungsjukdom (KOL), eller om du dr storrokare.

. Patienter som har KOL eller patienter som &r storrokare kan ha en hogre risk att utveckla cancer
under behandling med Zessly.

Sjukdomar i nervsystemet

. Tala om for din ldkare innan du far Zessly om du har eller har haft problem som paverkar
nervsystemet. Dessa omfattar multipel skleros, Guillain-Barrés syndrom, om du far anfall eller
har fatt diagnosen “optisk neurit”.

Tala omedelbart om for din lakare om du far symtom pa nervsjukdom under behandlingen med Zessly.

Sadana tecken omfattar forandrad syn, svaghet i armar eller ben, domningar eller stickningar i nagon

del av kroppen.

Fistlar
. Tala om for din ldkare om du har nagon onormal hudéppning (fistel) innan du far Zessly.

Vaccinationer

° Tala om for din lakare om du nyligen har fatt eller planerar att fa en vaccination

° Du bor fa rekommenderade vaccinationer innan behandling med Zessly startar. Du kan fa vissa
vaccinationer under behandling med Zessly men du ska inte fa levande vacciner (vacciner som
innehaller ett levande men forsvagat smittamne) eftersom de kan orsaka infektioner.

. Om du fatt Zessly medan du var gravid kan ditt barn ocksa ha en hdgre risk for att fa en
infektion, som ett resultat av att ha fatt ett levande vaccin under det forsta levnadsaret. Det ar
viktigt att du talar om for ditt barns lakare och annan halso- och sjukvardspersonal om du har
behandlats med Zessly. De kan da bestamma néar ditt barn ska fa nagot vaccin, inklusive levande
vacciner sasom BCG-vaccin (anvands for att forhindra tuberkulos).

° Om du ammar ar det viktigt att du talar om for ditt barns lakare och annan halso- och
sjukvardspersonal att du anvander Zessly innan ditt barn far nagot vaccin. For mer information
se avsnittet om graviditet och amning.

Antimikrobiella medel
. Tala om for din lakare om du nyligen har fatt eller planerar att fa behandling med ett
antimikrobiellt medel (sa som BCG instillation vilket anvands for behandling av cancer).

Operationer eller tandlakarbehandlingar

. Tala om for din lakare om du ska genomga nagon operation eller tandlakarbehandling.

. Tala om for lakaren eller tandldkaren att du behandlas med Zessly genom att visa ditt
Patientkort.

Leverproblem
. Vissa patienter som far behandling med lakemedel som innehaller infliximab har utvecklat
allvarliga leverproblem.
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Tala omedelbart om for din lakare om du far symtom pa leverproblem under behandling med Zessly.
Sadana tecken omfattar gulnande hud och 6gon, morkbrunfargad urin, smarta eller svullnad i 6vre
hogra sidan av buken, ledvérk, hudutslag eller feber.

Laga blodvarden

. Hos vissa patienter som far behandling med lakemedel som innehaller infliximab kan inte
kroppen producera tillrackligt med blodkroppar som hjalper till att bekampa infektioner eller
hjalper till att stoppa blodningar.

Tala omedelbart om for din lakare om du far symtom pa laga blodvarden under behandling med

Zessly. Sadana tecken omfattar ihallande feber, latt att fa blodningar eller blamarken, sma roda eller

lila flackar som orsakas av blédning under huden eller blekhet.

Problem med immunsystemet

° Vissa patienter som far behandling med ldkemedel som innehaller infliximab har utvecklat
symtom pa en immunsjukdom som kallas lupus.

Tala omedelbart om for din lakare om du utvecklar symtom pa lupus under behandlingen med Zessly.

Sadana tecken omfattar ledsmarta eller utslag pa kinder eller armar som ar kénsliga for solen.

Barn och ungdomar

Den ovanstaende informationen géller dven for barn och ungdomar. Dessutom:

. Vissa barn och tonaringar som har fatt TNF-hammare, sasom infliximab, har utvecklat cancer,
aven séllsynta typer, som ibland har lett till doden

° Fler barn som tar infliximab far infektioner jamfort med vuxna

° Barn bor fa rekommenderade vaccinationer innan behandling med Zessly paborjas. Barn kan fa
vissa vacciner under behandling med Zessly men ska inte fa levande vacciner under anvandning
av Zessly.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare innan du far Zessly.

Andra lakemedel och Zessly

Patienter som har inflammatoriska sjukdomar tar redan lakemedel for att behandla sitt problem. Dessa
lakemedel kan orsaka biverkningar. Din ldkare kommer att ge besked om vilka andra lakemedel som
du maste fortsétta att anvanda nar du far Zessly.

Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvént, eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel,
aven andra lakemedel for att behandla Crohns sjukdom, ulcerds kolit, reumatoid artrit, ankyloserande
spondylit, psoriasisartrit eller psoriasis eller receptfria sddana, sasom vitaminer och naturldkemedel.

Tala speciellt om for din ldkare om du tar nagot av féljande lakemedel:

. Lakemedel som paverkar immunsystemet

o Kineret (anakinra). Zessly och Kineret ska inte anvandas tillsammans

. Orencia (abatacept). Zessly och Orencia ska inte anvéandas tillsammans.

Du ska inte fa levande vacciner nar du anvander Zessly. Om du har varit gravid och samtidigt anvant
Zessly eller om du far Zessly medan du ammar, tala med ditt barns lakare och annan hélso- och
sjukvardspersonal som har kontakt med ditt barn. Informera om din behandling med Zessly innan
barnet far nagot vaccin.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare eller apotekspersonal
innan du far Zessly.

Graviditet, amning och fertilitet

. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare innan du anvander detta lakemedel. Zessly ska endast anvandas under graviditet eller
under amning om din lékare anser att det &r nédvandigt.

20



. Du ska undvika att bli gravid nar du behandlas med Zessly och under 6 manader efter avslutad
behandling. Diskutera anvandning av lampliga preventivmedel under denna tid med din l&kare.

. Om du fatt Zessly under din graviditet, kan ditt barn ha en hogre risk for att fa en infektion.

. Det &r viktigt att du talar om for ditt barns ldkare och annan halso- och sjukvardspersonal om du
behandlats med Zessly innan ditt barn ges ndgot vaccin. Om du fatt Zessly under graviditeten
och ditt barn ges BCG-vaccin (anvands for att forhindra tuberkulos) inom 12 manader efter
fodseln, kan det medfora infektion med allvarliga komplikationer, dven med dédlig utgang.
Levande vacciner sasom BCG-vaccin ska inte ges till ditt barn inom 12 manader efter fodseln
om inte ditt barns lakare rekommenderar nagot annat. F6r mer information se avsnittet om
vaccinationer.

. Om du ammar &r det viktigt att du talar om for ditt barns ldkare och annan halso- och
sjukvardspersonal att du anvander Zessly innan ditt barn far nagot vaccin. Levande vacciner ska
inte ges till ditt barn medan du ammar om inte ditt barns lakare rekommenderar nagot annat.

° Kraftigt minskat antal av vita blodkroppar har rapporterats hos spadbarn som fotts av kvinnor
som behandlats med infliximab under graviditet. Om ditt barn har standiga febersjukdomar eller
infektioner kontakta omedelbart ditt barns lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att Zessly paverkar korférmagan eller anvandning av verktyg eller maskiner. Om du
kanner dig trott, yr eller dalig efter att ha fatt Zessly ska du inte kora bil eller anvanda nagra verktyg
eller nagon maskin.

Zessly innehaller natrium

Zessly innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ir nist intill “natriumfritt”. Zessly
bereds med en l6sning som innehaller natrium innan det ges till dig. Tala med lakare om du har
ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur Zessly ges

Reumatoid artrit
Vanlig dos ar 3 mg per kg kroppsvikt.

Psoriasisartrit, Ankyloserande spondylit (Bechterews sjukdom), psoriasis, Ulcerds kolit och
Crohns sjukdom
Vanlig dos ar 5 mg per kg kroppsvikt.

Hur Zessly ges

° Zessly kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskoterska.

° Din lakare eller sjukskdterska kommer att bereda lakemedlet for infusion.

° Lakemedlet kommer att ges som en infusion (dropp) (under 2 timmar) i en ven, vanligtvis i din
arm. Efter den tredje behandlingen kan din lakare besluta att ge dig din dos av Zessly
under 1 timme.

. Du kommer att 6vervakas medan du far Zessly och aven 1-2 timmar efterat.

Maéngd Zessly som ges

. Din lakare bestammer din dos och hur ofta du ska fa Zessly. Det beror pa din sjukdom, vikt och
hur bra du svarar pa Zessly

. Nedanstaende tabell visar hur du oftast kommer att fa detta lakemedel efter din forsta dos.

2:a dosen 2 veckor efter 1:a dosen
3:e dosen 6 veckor efter 1:a dosen
Ytterligare doser Var 6:¢ till 8:e vecka beroende pa sjukdomen
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Anvandning for barn och ungdomar
Zessly ska endast ges till barn som behandlas for Crohns sjukdom eller ulcerds kolit. Dessa barn maste
vara 6 ar eller aldre.

Om du har fatt for stor mangd av Zessly
Eftersom detta lakemedel ges av en lakare eller sjukskoterska ar det inte sannolikt att du far for stor
mangd. Det finns inga kanda biverkningar efter att man fatt for stor mangd Zessly.

Om du har glomt eller missat din Zessly-infusion
Om du har glémt eller missat ett besok for att fa Zessly ska du boka ett nytt besok sa snart som
mojligt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem. De flesta biverkningarna ar milda till mattliga. Vissa patienter kan emellertid uppleva allvarliga
biverkningar som kan krava behandling. Biverkningar kan ocksa upptrada efter att behandlingen med
Zessly har avslutats.

Tala omedelbart om for din lakare om du observerar nagot av foljande:

° Tecken pa en allergisk reaktion sasom svullnad av ansikte, lappar, mun eller hals, vilket kan
ge problem att svélja eller andas, hudutslag, nésselfeber, svullna hénder, fotter eller anklar.
Vissa av dessa reaktioner kan vara allvarliga eller livshotande. En allergisk reaktion kan komma
inom 2 timmar efter injektionen eller senare. Flera tecken pa allergiska biverkningar som kan
komma upp till 12 dagar efter injektionen omfattar muskelsmarta, feber, smérta i leder eller
kake, halsont eller huvudvark.

. Tecken pa hjartproblem sdsom obehag eller smarta i brostet, smarta i armen, smarta i buken,
andfaddhet, angest, svindel, yrsel, svimning, svettning, illamaende, krakning, fladdrande eller
bultande slag i brostet, snabba eller lingsamma hjartslag, och/eller svullna fotter.

° Tecken pa infektion (omfattar TBC) sasom feber, trotthetskansla, hosta som kan vara
ihallande, andfaddhet, influensaliknande symtom, viktnedgang, nattliga svettningar, diarré, sar,
ansamling av var i tarmen eller runt anus (varbdld), tandbesvar eller brannande kansla vid
urinering.

° Mojliga tecken pa cancer, som inkluderar men inte ar begransat till svullna lymfkortlar,
viktminskning, feber, ovanliga kndlar i huden, forandringar i hudflackar eller hudens farg eller
ovanliga blédningar fran underlivet.

. Tecken pa lungproblem sasom hosta, andningssvarigheter eller tranghet i brostet.

. Tecken pa problem i nervsystemet (omfattar dgonproblem) sasom tecken pa stroke (plétslig
domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt pa ena sidan av kroppen; plétslig
forvirring, svarigheter med att tala eller forsta; svarigheter att se med ett eller bada 6gonen,
svarigheter med att ga, yrsel, forlorad balans eller koordination, eller svar huvudvark), anfall,
stickningar /domningar i ndgon del av kroppen, eller svaghet i armar eller ben, forandrad
synformaga sasom dubbelseende eller andra 6gonproblem.

. Tecken pa leverproblem (inklusive hepatit B-infektion om du tidigare haft hepatit B) sasom
gulnande hud eller 6gon, morkbrunfargad urin, smarta eller svullnad i den 6vre hdgra sidan av
buken, ledvérk, hudutslag eller feber.

o Tecken pa en immunsjukdom sasom ledsmarta eller utslag pa kinder eller armar som ar
kénsliga for solen (lupus) eller hosta, andndd, feber eller hudutslag (sarkoidos).

. Tecken pa laga blodvéarden sasom ihallande feber, latt att fa blodningar eller blamarken, sma
roda eller lila flickar som orsakas av blédning under huden eller blekhet.

. Tecken pa allvarligt hudproblem sasom rédaktiga flackar, eller runda flackar ofta med blasor
i mitten, lokaliserade pa éverkroppen, stora ytor av fjallande och 6msande hud (exfoliation),
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munsar, sar i halsen, nasan, pa konsorganen och 6gonen, eller sma varfyllda knélar som kan
sprida sig 6ver kroppen. Dessa hudreaktioner kan &tféljas av feber.

Tala omedelbart om for din lakare om du observerar nagot av ovanstaende.
Féljande biverkningar har observerats med lakemedel som innehéller infliximab:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare
Buksmarta, illamaende

Virusinfektioner sasom herpes eller influensa

Ovre luftvagsinfektion sdsom bihaleinflammation
Huvudvérk

Biverkningar av en infusion

Smarta.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Forandringar av hur levern fungerar, okning av leverenzymvarden (framgar av blodtest)
Infektioner i lunga eller brost sasom bronkit eller lunginflammation

Svar eller smartsam andning, bréstsmartor

Blodning i magen eller tarmarna, diarré, dalig matsmaltning, halsbranna, forstoppning
Nésselfeber (urtikaria), kliande utslag eller torr hud

Balansproblem eller yrselkénsla

Feber, 6kad svettning

Cirkulationsproblem sasom Iagt eller hogt blodtryck

Blamarken, varmevallning eller nasblédning, varm, rod hud (rodnad)
Trotthetskansla eller svaghet

Bakterieinfektioner sasom blodférgiftning, bold eller hudinfektion (cellulit)
Svampinfektion i huden

Blodproblem sasom blodbrist eller 1agt antal vita blodkroppar

Swvullna lymfkdortlar

Depression, somnproblem

Ogonproblem som omfattar roda 6gon och infektioner

Snabba hjéartslag (takykardi) eller hjéartklappning

Vark i leder, muskler eller rygg

Urinvégsinfektion

Psoriasis, hudproblem sasom eksem och haravfall

Reaktioner vid injektionsstallet sdsom smarta, svullnad, rodnad eller klada
Frossa, vatskeansamling under huden som orsakar svullnad
Domningskansla eller en stickande kénsla.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
. Dalig blodtillforsel, svullnad i ett blodkarl
. Ansamling av blod utanfor blodkarlen (hematom) eller blaméarken
. Hudproblem sasom blasor, vartor, onormal hudfarg eller pigmentering eller svullna lappar, eller
fortjockning av huden, eller rod, fjéllig och flagnande hud
o Allvarlig allergisk reaktion (t ex anafylaxi), en immunsjukdom som kallas lupus, allergiska
reaktioner mot frammande proteiner
Forsamrad sarlakning
Svullen lever (hepatit) eller gallblasa, leverskada
Kéanna sig glomsk, irriterad, forvirrad, nervos
Ogonproblem som omfattar dimsyn eller forsamrad syn, svullna 6gon eller vagel
Nytillkommen eller forsamring av befintlig hjartsvikt, langsamma hjartslag
Svimning
Kramper, nervproblem
Tarmperforation eller hinder i tarmen, buksmértor eller kramper
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Svullen bukspottkdrtel (pankreatit)

Svampinfektioner sasom infektion av jastsvamp eller svampinfektion i naglarna
Lungproblem (sasom 6dem)

Vatska runt lungorna (lungsécksutgjutning)

Fortrangning av luftvagarna i lungorna som orsakar andningssvarigheter
Lungsacksinflammation vilket orsakar skarp brostsmarta som forvérras vid andning
Tuberkulos

Njurinfektioner

Lagt antal blodplattar, for manga vita blodkroppar

Infektioner i vagina

Blodprover som visar antikroppar mot din egen kropp

Forandringar i kolesterol och fettnivaer i blodet.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

° En typ av blodcancer (lymfom)

° Blodet tillfor inte tillrackligt med syre till kroppen, cirkulationsproblem sasom fortrangning i ett

blodkérl

Hjarnhinneinflammation (meningit)

Infektioner fororsakade av ett forsvagat immunsystem

Hepatit B-infektion om du tidigare har haft hepatit B

Inflammation i levern orsakad av problem med immunsystemet (autoimmun hepatit)

Problem med levern som orsakar gulfargning av hud eller 6gon (gulsot)

Onormal svullnad eller tillvaxt av vavnad

Allvarlig allergisk reaktion som kan orsaka medvetsldshet och kan vara livshotande

(anafylaktisk chock)

Svullnad av sma blodkarl (vaskulit)

o Immunrubbningar som kan paverka lungor, hud och lymfkértlar (sasom sarkoidos)

. Ansamling av immunceller som harror fran ett inflammatoriskt svar (granulomattsa
forandringar)

o Bristande intresse eller kénslor

° Allvarliga hudproblem sasom toxisk epidermal nekrolys, Stevens-Johnsons syndrom och akut
generaliserad exantematds pustulos

° Andra hudproblem sasom erythema multiforme, lichenoida reaktioner (kliande rod-lila
hudutslag och/eller tradliknande vit-graa linjer pa slemhinnorna), blasor och fjallande hud, eller
bolder (furunkulos)

° Allvarliga rubbningar i nervsystemet sdsom transversell myelit, multipel skleros-liknande

sjukdom, optisk neurit och Guillain-Barrés syndrom

Inflammation i 6gat som kan orsaka foérandringar i synen, inklusive blindhet

Vatska runt hjartsacken (utgjutning i hjartsacken)

Allvarliga lungproblem (sasom interstitiell lungsjukdom)

Melanom (en typ av hudcancer)

Livmodershalscancer

Laga blodvarden, aven kraftigt minskat antal av vita blodkroppar

Sma roda eller lila flackar som orsakas av blodning under huden

Onormala nivéer av ett protein i blodet som kallas “komplementfaktor” som é&r en del av

immunsystemet.

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvéandareCancer hos barn och vuxna

. En ovanlig blodcancer som mest drabbar tonarspojkar eller unga man (T-cellslymfom i lever
och mjélte)

. Leversvikt

. Merkelcellskarcinom (en typ av hudcancer)

. Kaposis sarkom, en séllsynt cancer forknippad med infektion med humant herpesvirus 8.
Kaposis sarkom upptrader oftast som purpurfargade flackar pa huden
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Forsamring av ett tillstand som kallas dermatomyosit (ses som hudutslag med muskelsvaghet)
Hjéartattack

Stroke

Tillfalligt synbortfall under eller inom 2 timmar efter infusion

Infektion som orsakas av ett levande vaccin, pa grund av att immunsystemet ar forsvagat.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Barn som tog infliximab for Crohns sjukdoms hade vissa skillnader i biverkningar jamfort med vuxna
som tog infliximab for Crohns sjukdom. De biverkningar som intraffade oftare hos barn var: Iagt antal
roda blodkroppar (blodbrist), blodig avféring, 1ga totala nivaer av vita blodkroppar (leukopeni), rod
hud eller rodnande (vallning), virusinfektioner, laga nivaer av vita blodkroppar som bekampar
infektion (neutropeni), benbrott, bakteriell infektion och allergiska reaktioner i luftvagarna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet

Fimea Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Zessly ska forvaras

Zessly forvaras vanligtvis av sjukvardspersonal. Forvaringsanvisningarna ar som foljer, om du

behdver kanna till dem:

° Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

° Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet &ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).

. Detta lakemedel kan ocksa forvaras i originalférpackningen utanfor kylskap vid hogst 30 °C
under en enstaka period upp till 6 manader, men utan att det ursprungliga utgangsdatumet
passeras. Vid en sadan situation ska det darefter inte forvaras i kylskap igen. Skriv det nya
utgangsdatumet pa kartongen, med dag/manad/ar. Kassera lakemedlet om det inte anvands fore
det nya utgangsdatumet eller utgangsdatumet som &r tryckt pa kartongen, beroende pa vilket av
dessa som intré&ffar forst.

° Nar Zessly ar fardigberett for infusion rekommenderas att det anvands sa snart som mojligt
(inom 3 timmar). Om I6sningen &r beredd under bakteriefria férhallanden kan den emellertid
forvaras i kylskap vid 2 °C — 8 °C i 24 timmar.

. Anvand inte detta lakemedel om det ar missfargat eller innehaller partiklar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen &r infliximab. Varje injektionsflaska innehaller 100 mg infliximab. Efter
beredning innehaller varje ml 10 mg infliximab

. Ovriga innehallsamnen &r dinatriumsuccinathexahydrat, barnstenssyra, sackaros, polysorbat 80
(se avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zessly tillhandahalls i en injektionsflaska av glas som innehaller ett pulver till koncentrat till
infusionsvatska (pulver till koncentrat). Pulvret &r vitt.
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Zessly tillverkas i forpackningar om 1, 2, 3, 4 eller 5 injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Osterrike

Tillverkare

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen
Osterrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Bbarapus
Canpnos 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

EALGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

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

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

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

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

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +356 21222872

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 21 196 40 00

Romania

Sandoz SRL
Tel: +40 21 407 51 60

26



Hrvatska
Sandoz d.o.o0.
Tel: +3851 23 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: + 353 27 50077

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

Kvnpog
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
TnA: +357 22 69 0690

Latvija
Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67 892 006

Denna bipacksedel &ndrades senast 11/2022

Ovriga informationskéllor

Slovenija
Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 21 11

Slovenska republika

Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 010 6133 400

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

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Patienter som behandlas med infliximab ska forses med patientkortet.

Anvisningar for anvandning och hantering — férvaringsanvisningar

Férvaras vid 2 °C — 8 °C.

Zessly kan forvaras vid temperaturer upp till hogst 30 °C under en enstaka period i hogst 6 manader,
men utan att det ursprungliga utgangsdatumet passeras. Det nya utgangsdatumet maste skrivas pa
kartongen. Efter uttag fran kylskap far Zessly inte forvaras i kylskap igen.

Anvisningar for anvandning och hantering — beredning, spadning och administrering

For att forbattra sparbarheten av biologiska lakemedel ska produktnamnet och tillverkningssatsnumret
pa det administrerade lakemedlet tydligt noteras.

1.

Berédkna dosen och det antal Zessly injektionsflaskor som behdvs. Varje injektionsflaska Zessly
innehaller 100 mg infliximab. Berakna den totala volymen beredd Zessly-vatska som kravs.

Bered varje Zessly injektionsflaska under aseptiska forhallanden med 10 ml vatten till
injektionsvatskor med hjalp av en spruta férsedd med en 21-gauge (0,8 mm) eller tunnare nal.
Avlagsna locket fran flaskan och torka av flasktoppen med en 70% alkoholservett. For in
injektionsnalen i flaskan genom gummiproppens mitt och rikta stralen med vatten till
injektionsvatskor mot sidan av flaskan. Lat I6sningen skoljas runt i flaskan genom att forsiktigt
rotera den tills det frystorkade pulvret 16st sig. Undvik att rotera flaskan kraftigt och for lange.
SKAKA INTE. Det &r inte ovanligt att 16sningen skummar vid beredning. Lat den beredda
I6sningen sta i 5 minuter. Kontrollera att l6sningen &r farglos till ljusbrun och opalskimrande. |
I6sningen uppstar ibland nagra sma genomskinliga partiklar pa grund av att infliximab ar ett
protein. Anvénd inte 16sningen om grumliga partiklar, missfargning eller andra frammande
partiklar observeras.

Spéd den totala volymen av den beredda dosen Zessly-l6sning till 250 ml med natriumklorid
injektionsvatska 9 mg/ml (0,9%). Spéd inte den beredda Zessly-16sningen med nagot annat
spadningsmedel. Utspadningen kan uppnas genom att dra upp en volym natriumklorid
injektionsvitska 9 mg/ml (0,9%) som motsvarar volymen av den beredda Zessly-16sningen ur
en 250-ml glasflaska eller infusionspase. Tillsétt langsamt den totala volymen beredd
Zessly-16sning till 250-ml infusionsflaskan eller infusionspasen. Blanda forsiktigt.

Administrera infusionsvatskan under en period av minst den infusionstid som rekommenderas.
Anvand endast ett infusionsset med ett inbyggt, sterilt, icke-pyrogent filter med Iag
proteinbindningsgrad (porstorlek 1,2 mikrometer eller mindre). Eftersom konserveringsmedel
saknas, rekommenderas det att administrering av infusionsvatskan paborjas sa snart som mojligt
och inom 3 timmar efter beredning och spédning. Nar beredning och spadning gors under
aseptiska forhallanden kan Zessly infusionsvatska anvandas inom 24 timmar om den forvaras
vid 2 °C — 8 °C. Forvara inte eventuell dverbliven infusionsvétska for ateranvandning.

Studier av den fysikaliska biokemiska blandbarheten har inte utforts for att utvéardera en
samtidig administration av Zessly med andra lakemedel. Zessly ska inte ges i samma
intravendsa infart som andra lakemedel.

Inspektera Zessly visuellt med avseende pa partikelbildning eller missfargning fore
administrering. Anvand inte 16sningen om synliga, grumliga partiklar, missfargning eller
frémmande partiklar observeras.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

28



