Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Hyrimoz 40 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
adalimumabi
40 mg/0,4 ml

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin laiikkeen kayttimisen, silli se
sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Ladkarisi antaa sinulle Potilaskortin, jossa kerrotaan ennen hoidon aloittamista ja

Hyrimoz- hoidon aikana huomioitavat turvallisuusohjeet. Pidéd timéa Potilaskortti mukanasi
hoidon aikana ja 4 kuukauden ajan viimeisen Hyrimoz-pistoksesi (tai lapsesi viimeisen
Hyrimoz-pistoksen) jdlkeen.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on madratty vain sinulle, eikd sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé& koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Nk WLND =

Mitd Hyrimoz on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytiat Hyrimoz-valmistetta
Miten Hyrimoz-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Hyrimoz-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Kéyttoohjeet

Miti Hyrimoz on ja mihin siti kiytetain

Hyrimozin vaikuttava aine on adalimumabi. Se on elimiston immuuni(puolustus)jarjestelmain
vaikuttava ladke.

Hyrimoz on tarkoitettu seuraavien tulehduksellisten sairauksien hoitoon:

nivelreuma

moninivelinen lastenreuma
entesiitteihin liittyva niveltulehdus
selkdrankareuma

aksiaalinen spondylartriitti (ilman radiografista niyttod selkdrankareumasta)
nivelpsoriaasi

laiskdpsoriaasi

HS-tauti

Crohnin tauti

haavainen paksusuolitulehdus
ei-infektioperdinen uveiitti.

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

Adalimumabin kohteena on tuumorinekroositekija (TNFa) -proteiini, jonka pitoisuus elimistdssa
suurenee edelld lueteltujen tulehduksellisten sairauksien yhteydessé. Sitoutumalla TNFa-proteiiniin
Hyrimoz estdé sen toimintaa ja vihentd ndihin sairauksiin liittyvaa tulehdusta.



Nivelreuma

Nivelreuma on tulehduksellinen nivelsairaus.

Hyrimozia kéytetdén aikuisilla nivelreuman hoitoon. Jos sinulla on keskivaikea tai vaikea, aktiivinen
nivelreuma, sinulle voidaan maarata aluksi muita tdhdn tautiin vaikuttavia 1ddkkeita, kuten

metotreksaattia. Jos ndma lddkkeet eivét ole riittdvan tehokkaita, saat nivelreuman hoitoon Hyrimozia.

Hyrimozia voidaan kéyttad vaikean, aktiivisen ja etenevin nivelreuman hoitoon myds ilman aiempaa
metotreksaattihoitoa.

Hyrimoz voi hidastaa taudin aiheuttamaa nivelten luu- ja rustovaurioiden etenemistd ja parantaa
fyysisti toimintakykya.

Hyrimozia kéytetdédn yleensi yhdessd metotreksaatin kanssa. Jos 1d4karisi pitdd metotreksaattia
epatarkoituksenmukaisena, Hyrimozia voidaan antaa yksinaan.

Moninivelinen lastenreuma

Moninivelinen lastenreuma on nivelten tulehduksellinen sairaus.
Hyrimozia kéytetddn 2—17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla moninivelisen lastenreuman hoitoon. Saat
ehki ensin muita tautiprosessiin vaikuttavia 1ddkkeitd, kuten metotreksaattia. Jos nima ladkkeet eivit

ole riittdvan tehokkaita, saat Hyrimozia moninivelisen lastenreuman hoitoon.

Entesiitteihin liittyva niveltulehdus (artriitti)

Entesiitteihin liittyva niveltulehdus on nivelten seké janteiden ja luiden yhtymékohtien
tulehduksellinen sairaus.

Hyrimozia kédytetddn 6 vuoden iéstd alkaen entesiitteihin liittyvédn niveltulehduksen hoitoon. Saat ehki
ensin muita sairauden kulkuun vaikuttavia lddkkeitd, kuten metotreksaattia. Jos vasteesi ndille
ladkkeille ei ole riittdvan hyvé, saat Hyrimozia.

Selkidrankareuma ja aksiaalinen spondylartriitti (ilman radiografista nayttoa selkdrankareumasta)

Selkdrankareuma ja aksiaalinen spondylartriitti (ilman radiografista ndyttod selkdrankareumasta) ovat
selkdrangan tulehduksellisia sairauksia.

Hyrimozia kéytetdén aikuisilla ndiden tilojen hoitoon. Jos sinulla on selkédrankareuma tai aksiaalinen
spondylartriitti (ilman radiografista ndyttod selkdrankareumasta), saat ensin muita ladkkeitd. Jos ndma

ladkkeet eivit ole riittdvin tehokkaita, saat Hyrimozia sairautesi merkkien ja oireiden vihentdmiseen.

Liiskapsoriaasi aikuisilla ja lapsilla

Laiskédpsoriaasi on tulehduksellinen ihosairaus, joka aiheuttaa hopeanhohtoisen hilseen peittdmia
punaisia, hilseilevid, koppuraisia ihottumaldiskid. Laisképsoriaasi voi vaikuttaa myds kynsiin
aiheuttaen kynsien haurastumista, paksuuntumista ja irtoamista alustastaan. Tadma voi aiheuttaa kipua.
Psoriaasin uskotaan johtuvan elimiston immuunijarjestelmén hairidstd, joka lisdd ihosolujen tuotantoa.

Hyrimozia kdytetadn aikuisilla keskivaikean ja vaikean psoriaasin hoitoon. Hyrimozia kaytetddn myos

vaikean ldiskdpsoriaasin hoitoon 4—17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla, joilla paikallishoito ja UV-
valohoidot eivit ole vaikuttaneet riittdvan tehokkaasti tai joille ne eivét sovellu.

Nivelpsoriaasi

Nivelpsoriaasi on tulehduksellinen niveltauti, joka liittyy psoriaasiin.



Hyrimozia kéytetddn aikuisilla nivelpsoriaasin hoitoon. Hyrimoz voi hidastaa taudin aiheuttamaa
nivelten luu- ja rustovaurioiden etenemisté sekd parantaa fyysistd toimintakykya.

Hidradenitis suppurativa aikuisilla ja nuorilla

Hidradenitis suppurativa eli HS-tauti (jota nimitetadn joskus taiveakneksi) on pitkdaikainen ja usein
kivulias tulehduksellinen ihosairaus. Sen oireita voivat olla mm. aristavat kyhmyt ja méarképesakkeet
(absessit), joista voi vuotaa markaa.

Sairaus oireilee usein tietyilld ihoalueilla, kuten rintojen alla, kainaloissa, sisdreisissd, nivusissa ja
pakaroissa. Kyseisilld alueilla voi esiintyd my0s arpeutumista.

Hyrimozia kdytetédén
[1 keskivaikean ja vaikean HS-taudin hoitoon aikuisilla ja
[1 keskivaikean ja vaikean HS-taudin hoitoon 12—17-vuotiailla nuorilla.

Hyrimoz voi vihentdéd kyhmyjen ja mérképesikkeiden médréa ja lievittda sairauteen usein liittyvéd
kipua. Saat ehké ensin muita 14ddkkeitd. Jos nima ladkkeet eivét ole riittdvén tehokkaita, saat

Hyrimozia.

Crohnin tauti aikuisilla ja lapsilla

Crohnin tauti on tulehduksellinen suolistosairaus.
Hyrimozia kdytetdédn
[1 keskivaikean ja vaikean Crohnin taudin hoitoon aikuisilla ja

[J keskivaikean ja vaikean Crohnin taudin hoitoon 6—17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla.

Jos sairastat Crohnin tautia, saat ensin muita lddkkeitd. Jos ndma ladkkeet eivit ole riittdvan
tehokkaita, saat Hyrimozia Crohnin taudin oireiden ja merkkien lievittimiseksi.

Haavainen paksusuolitulehdus aikuisilla ja lapsilla

Haavainen paksusuolitulehdus on tulehduksellinen paksusuolisairaus.

Hyrimozia kdytetédén
[ aikuisilla keskivaikean ja vaikean haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon ja
[1 6-17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla keskivaikean ja vaikean haavaisen paksusuolitulehduksen
hoitoon.

Jos sairastat haavaista paksusuolitulehdusta, saat ehkd ensin muita lddkkeitd. Jos ndma ladkkeet eivit
ole riittdvan tehokkaita, saat Hyrimozia haavaisen paksusuolitulehduksen oireiden ja merkkien

lievittdmiseksi.

Ei-infektioperidinen uveiitti aikuisilla ja lapsilla

Ei-infektioperdinen uveiitti on tulehduksellinen sairaus, joka kohdistuu tiettyihin silmén alueisiin.
Tulehdus voi aiheuttaa ndkokyvyn heikkenemistd ja/tai lasiaissamentumaa silméssd (mustia taplid tai
rihmoja, jotka litkkuvat ndkdkentdn poikki). Hyrimoz vahentéa tata tulehdusta.

Hyrimozia kdytetédén

0 aikuisilla ei-infektioperdisen uveiitin hoitoon, kun tulehdus on silmén takaosassa

0 lapsilla 2 vuoden iésté alkaen kroonisen ei-infektioperdisen uveiitin hoitoon, kun tulehdus on
silmén etuosassa.

Saat ehkd ensin muita lddkkeitd. Jos vasteesi ndille 1ddkkeille ei ole riittdvan hyvi, saat Hyrimozia.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytiat Hyrimoz-valmistetta
Ali kiiytd Hyrimoz-valmistetta

0 jos olet allerginen adalimumabille tai timén 14ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

0 jos sinulla on jokin vakava infektio, mukaan lukien tuberkuloosi, sepsis (verenmyrkytys) tai
jokin muu opportunistinen infektio (immuunijérjestelmén heikentymiseen liittyva epétavallinen
infektio). On térkeda, ettd kerrot 14édkarillesi, jos sinulla on infektion oireita, kuten kuumetta,
haavoja, visymysta tai hampaisiin liittyvid ongelmia (ks. Varoitukset ja varotoimet).

0 jos sinulla on keskivaikea tai vaikea syddmen vajaatoiminta. Jos sinulla on tai on ollut jokin
vakava sydénsairaus, on erityisen tirkedd, etti kerrot asiasta ldédkarille (ks. Varoitukset ja
varotoimet).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Hyrimoz-valmistetta.

Allergiset reaktiot

0 Jos sinulla on allergisia reaktioita, joiden oireita voivat olla hengenahdistus, hengityksen
vinkuna, huimaus, turvotus tai ihottuma, lopeta Hyrimozin kdytto ja ota heti yhteys ladkariisi,
silld reaktiot voivat joskus harvoin olla hengenvaarallisia.

Infektiot

0 Jos sinulla on jokin infektio, kuten pitkdaikainen tai paikallinen infektio (esimerkiksi
sddrihaava), neuvottele 1d4karisi kanssa ennen kuin aloitat Hyrimozin kdyton. Mikali olet
epdvarma, kddnny ladkérin puoleen.

0 Hyrimoz saattaa lisdtd infektioalttiutta. Tama riski voi lisddntya, jos keuhkojen toiminta on
heikentynyt. Nama infektiot saattavat olla hyvin vakavia, ja niitd voivat olla esimerkiksi
tuberkuloosi, viruksen, sienen, parasiitin tai bakteerin tai muun epétavallisen taudinaiheuttajan
aiheuttama infektio ja sepsis (verenmyrkytys).

0 Tallaiset infektiot voivat harvinaisissa tapauksissa olla hengenvaarallisia. Jos sinulla esiintyy
oireita, kuten kuumetta, haavoja, visymysta tai hampaisiin liittyvid ongelmia, on tarkeda, ettd
kerrot niisté ladkarillesi. Ladkarisi voi suositella Hyrimozin véliaikaista keskeyttdmista.

Tuberkuloosi

0 Ennen Hyrimoz-hoidon aloittamista 1d4karisi tutkii sinut tuberkuloosin merkkien ja oireiden
varalta, koska adalimumabia saavilla potilailla on raportoitu tuberkuloosia. Tarkastukseen
kuuluvat huolellinen aikaisempien sairauksien kartoitus ja tarvittavat testit (kuten keuhkojen
rontgenkuvaus ja tuberkuliinikoe). Nama tiedot ja tulokset tulee merkiti Potilaskorttiisi. Jos
sinulla on aikaisemmin ollut tuberkuloosi tai jos olet ollut tekemisissé sellaisen henkilon kanssa,
jolla on ollut tuberkuloosi, on erityisen tarkedd, ettd kerrot siitd ladkéarillesi. Tuberkuloosi voi
kehittyd hoidon aikana, vaikka olisit saanut ennaltachkiisevié hoitoa tuberkuloosin varalta. Jos
havaitset hoidon aikana tai sen jdlkeen tuberkuloosin (pitkittynyt yska, painon lasku,
voimattomuus, lievd kuume) tai jonkin muun infektion oireita, kdanny valittomasti ladkarin
puoleen.

Matkustaminen / toistuvat infektiot

O Kerro l4édkarillesi, jos olet asunut tai matkustanut alueilla, joilla sieni-infektioita, kuten
histoplasmoosia, koksidioidoosia tai blastomykoosia, esiintyy hyvin yleisesti.

0 Jos sinulla on esiintynyt toistuvia infektioita tai muita infektioriskii lisdévié tiloja, kerro niisté
ladkarillesi.



B-hepatiittivirus

Kerro laédkarillesi, jos olet B-hepatiittiviruksen (HBV) kantaja, jos sinulla on aktiivinen

HBV- infektio tai jos epdilet, ettd HBV-tartunta on kohdallasi mahdollinen. Ladkarin tulisi
testata sinut HBV-infektion varalta. Adalimumabi saattaa aktivoida HBV-infektion uudelleen
tdmén viruksen kantajilla. HBV-infektion uudelleenaktivoituminen voi joskus harvoin olla
hengenvaarallista, etenkin jos kéytdt muita immuunijérjestelmén toimintaa hillitsevid 1adkkeité.

Y1i 65 vuoden ikéd

Jos olet yli 65-vuotias, voit olla alttiimpi infektiolle Hyrimoz-hoidon aikana. Sinun ja 14édké&risi
tulee erityisesti tarkkailla infektion merkkeja Hyrimoz-hoidon aikana. On tiarkeda, ettd kerrot
ladkarillesi, jos huomaat infektion merkkeja, kuten kuumetta, haavoja, visymyksen tunnetta tai
ongelmia hampaiden kanssa.

Leikkaukset tai hammashoito

Kerro 134karillesi kéyttidvisi Hyrimozia, mikéli menet leikkaukseen tai hammashoitoon.
Laakarisi voi suositella Hyrimozin viliaikaista keskeyttamista.

Demyelinoiva sairaus

Jos sinulla on tai sinulle tulee demyelinoiva sairaus (sairaus, joka vaikuttaa hermoja suojaavaan
kerrokseen, kuten MS-tauti), 1adkarisi paattad, sopiiko Hyrimoz-hoito sinulle tai voitko jatkaa
sitd. Kerro ladkarillesi valittdmasti, jos saat oireita kuten ndkomuutoksia, késivarsien tai
jalkojen heikkoutta tai minkd tahansa ruumiinosan puutumista tai pistelya.

Rokotteet

Tietyt rokotteet sisdltavit eldvid mutta heikennettyja taudinaiheuttajabakteereja tai -viruksia,
eikd niitd saa antaa Hyrimoz-hoidon aikana, koska ne voivat aiheuttaa infektioita. Kysy neuvoa
ladkariltdsi ennen minkdin rokotuksen ottamista. On suositeltavaa, ettd lapsille annetaan
mahdollisuuksien mukaan kaikki idnmukaiset rokotusohjelmaan kuuluvat rokotukset ennen
Hyrimoz-hoidon aloittamista. Jos kdytiat Hyrimozia raskaana ollessasi, vauvallasi voi olla
korkeampi riski saada infektio noin viiden kuukauden kuluessa viimeisen raskaudenaikaisen
Hyrimoz-annoksen jilkeen. On tirkeéd, ettd kerrot vauvaasi hoitavalle 1d4karille ja muille
terveydenhuollon ammattilaisille, ettd olet kdyttdnyt Hyrimozia raskauden aikana, jotta he
voivat padttdd, milloin vauvasi tulisi rokottaa.

Syddmen vajaatoiminta

On tarkedd, ettd kerrot ladkarillesi, mikéli sinulla on tai on ollut vakava sydénvaiva. Jos sinulla
on lievd sydamen vajaatoiminta ja kdaytdt Hyrimozia, on ladkérisi seurattava syddmen
vajaatoiminnan tilaa tarkoin. Mikali huomaat uusia sydénvaivoja (esim. hengenahdistusta tai
jalkojen turvotusta) tai aikaisemmat vaivat pahenevat, sinun on otettava valittomasti yhteytta
ladkariisi.

Kuume, mustelmat, verenvuoto ja kalpeus

Joidenkin potilaiden elimist6 ei ehkd pysty tuottamaan riittavasti verisoluja, jotka torjuvat
infektioita ja pysdyttiavit verenvuodon. Jos sinulla esiintyy pitkittynyttd kuumeilua tai saat
helposti mustelmia tai verenvuotoja, tai jos olet hyvin kalpea, ota vélittomasti yhteytta
ladkariisi. Ladkarisi saattaa paittdd keskeyttad hoidon.



Syopa

0 Adalimumabia tai muita TNFa-salpaajia kaytténeille lapsille ja aikuisille on kehittynyt
harvinaisissa tapauksissa tietyntyyppisia syopid. Potilailla, joilla on vakavampi ja pitkdéan
kestinyt nivelreuma, saattaa olla keskimaardistd suurempi lymfooman ja leukemian (syopid,
joka vaikuttavat verisoluihin ja luuytimeen) riski. Jos kaytdt Hyrimozia, riski sairastua
lymfoomaan, leukemiaan tai muuhun syopdin saattaa suurentua. Harvinaisissa tapauksissa
spesifistd ja vakavaa lymfoomatyyppid on havaittu adalimumabia kéyttavilld potilailla. Joitakin
néisté potilaista hoidettiin my6s samanaikaisesti atsatiopriinilla tai merkaptopuriinilla. Kerro
ladkarille, jos sinua hoidetaan atsatiopriinilla tai merkaptopuriinilla Hyrimoz-hoidon lisdksi.

0 Adalimumabia saavilla potilailla on havaittu muita ihosyopid kuin melanoomia. Jos sinulle
kehittyy hoidon aikana tai sen jdlkeen uusia ihovaurioita tai aiempien ihomuutosten tai -
vaurioiden ulkondk6é muuttuu, kerro asiasta lddkérillesi.

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

Autoimmuunisairaudet

0 Joskus harvoin Hyrimoz-hoidosta saattaa seurata lupuksen kaltainen oireyhtymi. Kaénny
ladkarin puoleen, jos sinulla ilmenee oireita kuten pitkddn jatkuvaa ihottumaa, jonka syy ei
selvid, kuumetta, nivelkipua tai vdsymysta.

Lapset ja nuoret

0 Al4 anna Hyrimozia moninivelisti lastenreumaa sairastavalle alle 2-vuotiaalle lapselle.

0 Al anna Hyrimozia ldiskiipsoriaasia tai haavaista paksusuolitulehdusta sairastavalle alle
4-vuotiaalle lapselle.

0 Al anna Hyrimozia Crohnin tautia sairastavalle alle 6-vuotiaalle lapselle.

0 Al4 kiytd 40 mg:n esitiytettyi ruiskua, jos suositeltu annos on alle 40 mg.

Muut ladikevalmisteet ja Hyrimoz

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Hyrimozia voidaan kéyttdd samanaikaisesti metotreksaatin tai tiettyjen tautia hillitsevien
reumalddkkeiden (sulfasalatsiini, hydroksiklorokiini, leflunomidi tai pistoksina annettavat
kultaldakkeet) sekd kortikosteroidien tai kipulddkkeiden, kuten steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden (NSAID-lddkkeiden) kanssa.

Ali kiiytd Hyrimozia anakinraa tai abataseptia siséltivien lisikkeiden kanssa kohonneen vakavan
infektioriskin takia. Adalimumabin ja muiden TNF-salpaajien yhteiskdyttod anakinran tai abataseptin
kanssa ei suositella, koska se saattaa suurentaa infektioiden (my6s vakavien) ja muiden
ladkeyhteisvaikutusten riskié. Jos sinulla on kysyttdvaa, ota yhteytta laakariisi.

Raskaus ja imetys

0 Sinun on harkittava riittdvaai raskauden ehkéisyd Hyrimoz-hoidon aikana ja vahintdin
5 kuukautta viimeisen Hyrimoz-annoksen jalkeen.

0 Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

0 Hyrimozia saa kayttda raskausaikana vain, jos se on tarpeellista.

0 Raskaustutkimuksen mukaan didin raskausaikana saama adalimumabihoito ei suurentanut
synnynnéisten kehityshiirididen riskid verrattuna tilanteeseen, jossa samaa sairautta sairastava
diti el saanut adalimumabia.



0 Hyrimozia voidaan kayttdd imetysaikana.

0 Jos kadytit Hyrimozia raskaana ollessasi, vauvallasi voi olla korkeampi riski saada infektio.

0 On tirkedé, ettd kerrot vauvaasi hoitavalle 1d4karille ja muille terveydenhuollon ammattilaisille,
ettd olet kdyttdnyt Hyrimozia raskauden aikana, ennen kuin vauvasi saa mitéén rokotteita
(lisdtietoa rokotteista, ks. kohta Varoitukset ja varotoimet).

Ajaminen ja koneiden kiytto

Hyrimoz voi vaikuttaa vidhdisessd maarin autolla tai polkupyorilld ajokykyyn tai kykyyn kayttia
koneita. Hyrimozin ottamisen jdlkeen voi esiintyd kiertohuimausta (vertigo) eli tunnetta, etta
ympdristd kieppuu silmissé, ja ndkohairigita.

Hyrimoz sisiltii natriumia

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

3. Miten Hyrimoz-valmistetta kiytetéiin

Kéaytd titd ladkettd juuri siten kuin 14dkdri on médrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositellut Hyrimoz-annokset kuhunkin hyvaksyttyyn kayttotarkoitukseen on esitetty seuraavassa
taulukossa. Ladkarisi voi maératd Hyrimozia toista vahvuutta, jos tarvitset eri annoksen.

Nivelreuma, nivelpsoriaasi, selkiirankareuma tai aksiaalinen spondylartriitti ilman radiografista
niyttod selkirankareumasta

Iki ja paino Miten paljon otetaan ja Huomautukset
kuinka usein?

Aikuiset 40 mg:n kerta-annos joka toinen | Nivelreumapotilailla
viikko metotreksaattiladkitysta

jatketaan Hyrimozin kayton
aikana. Jos ladkarisi pitda
metotreksaattia
epatarkoituksenmukaisena,
Hyrimozia voidaan antaa
yksindén.

Jos sinulla on nivelreuma etka
saa Hyrimozin lisiksi
metotreksaattia, 144kérisi saattaa
paittidd antaa 40 mg Hyrimozia
viikoittain tai 80 mg joka toinen

viikko.
Moninivelinen lastenreuma
Iki ja paino Miten paljon otetaan ja Huomautukset
kuinka usein?
Lapset, nuoret ja 40 mg joka toinen viikko Ei ole.

aikuiset 2 vuoden idstd alkaen,
paino 30 kg tai enemmén

Lapset ja nuoret 2 vuoden idstd | 20 mg joka toinen viikko Ei ole.
alkaen, paino 10 kg — alle 30 kg




Entesiitteihin liittyvé niveltulehdus

Iki ja paino Miten paljon otetaan ja Huomautukset
kuinka usein?

Lapset, nuoret ja 40 mg joka toinen viikko Ei ole.

aikuiset 6 vuoden idstd alkaen,

paino 30 kg tai enemmén

Lapset ja nuoret 6 vuoden idstd | 20 mg joka toinen viikko Ei ole.

alkaen, paino 15 kg — alle 30 kg

Liisképsoriaasi

Iki ja paino Miten paljon otetaan ja Huomautukset

kuinka usein?

Aikuiset

Aloitusannos on 80 mg (kaksi
40 mg:n injektiota yhtena
pdivani), minka jalkeen hoitoa
jatketaan 40 mg:n annoksilla
joka toinen viikko alkaen viikon
kuluttua aloitusannoksesta.

Hyrimozin kayttoa tulee jatkaa
niin kauan kuin on maérétty. Jos
tdma annos ei ole riittdvan
tehokas, l14dkéri voi suurentaa
annostusta niin, ettd lddkettd
otetaan 40 mg joka viikko tai

80 mg joka toinen viikko.

Liisképsoriaasi lapsilla

Iké ja paino Miten paljon otetaan ja Huomautukset
kuinka usein?
4—17-vuotiaat lapset ja nuoret, Aloitusannos on 40 mg, minkd | Ei ole.
paino 30 kg tai enemmén jélkeen 40 mg viikon kuluttua.
Tédmén jilkeen tavallinen annos
on 40 mg joka toinen viikko.
4—17-vuotiaat lapset ja nuoret, Aloitusannos on 20 mg, minkd | Ei ole.
paino 15 kg — alle 30 kg jélkeen 20 mg viikon kuluttua.
Tédmin jilkeen tavallinen annos
on 20 mg joka toinen viikko.
Hidradenitis suppurativa
Iki ja paino Miten paljon otetaan ja Huomautukset

kuinka usein?

Aikuiset

Aloitusannos on 160 mg (nelja
40 mg:n injektiota yhtena
paiviana tai kaksi 40 mg:n
injektiota vuorokaudessa
kahtena perdkkéisend paivana)
ja kahden viikon kuluttua tadsta
80 mg:n annos (kaksi 40 mg:n
injektiota yhtend pdivana).

Kaksi viikkoa mydhemmin
siirrytddn kdyttdmaan 40 mg:n
annostusta kerran viikossa tai
80 mg:n annostusta joka toinen
viikko 14dkérin médrdayksen
mukaan.

On suositeltavaa, ettd késittelet
oireilevat alueet pdivittdin
antiseptisella ihohuuhteella.




Hidradenitis suppurativa

Iké ja paino

Miten paljon otetaan ja
kuinka usein?

Huomautukset

12—-17-vuotiaat nuoret,
paino 30 kg tai enemmén

Aloitusannos on 80 mg (kaksi
40 mg:n injektiota yhtena
pdivéni), jonka jalkeen 40 mg
kahden viikon vilein alkaen
viikon kuluttua ensimmaéisesta
annoksesta.

Jos tdma annos ei ole riittdvin
tehokas, l14dkéri voi suurentaa
annostusta niin, ettd lddkettd
otetaan 40 mg joka viikko tai
80 mg joka toinen viikko.

On suositeltavaa, ettd késittelet
oireilevat alueet pdivittdin
antiseptisella ihohuuhteella.

Crohnin tauti

Iké ja paino

Miten paljon otetaan ja
kuinka usein?

Huomautukset

Aikuiset

Aloitusannos on 80 mg (kaksi
40 mg:n injektiota yhtena
pdivani) ja sen jalkeen 40 mg
joka toinen viikko alkaen
kahden viikon kuluttua
ensimmaisestd annoksesta.

Jos nopeampi vaste on tarpeen,
ladkari voi maarata

sinulle 160 mg:n
aloitusannoksen (nelja 40 mg:n
injektiota yhtend pdivéna tai
kaksi 40 mg:n injektiota
vuorokaudessa kahtena
perdkkaisend pdivand). Tamén
jélkeen otetaan 80 mg (kaksi
40 mg:n injektiota yhtena
pdivani) kahden viikon
kuluttua.

Tédmén jilkeen tavallinen annos
on 40 mg kahden viikon vélein.

Jos tdma annos ei ole riittdvin
tehokas, l1ddkéri voi suurentaa
annostusta niin, ettd lddkettd
otetaan 40 mg joka viikko tai
80 mg joka toinen viikko.




Crohnin tauti lapsilla

Iké ja paino

Miten paljon otetaan ja
kuinka usein?

Huomautukset

6—17-vuotiaat lapset ja nuoret,
paino 40 kg tai enemmén

Aloitusannos on 80 mg (kaksi
40 mg:n injektiota yhtena
pdivani) ja sen jalkeen 40 mg
joka toinen viikko alkaen
kahden viikon kuluttua
ensimmaisestd annoksesta.

Jos nopeampi vaste on tarpeen,
ladkari saattaa madrata

160 mg:n aloitusannoksen (nelja
40 mg:n injektiota yhtena
paiviana tai kaksi 40 mg:n
injektiota vuorokaudessa
kahtena perdkkdisend pdivana).
Kahden viikon kuluttua tdsta
otetaan 80 mg (kaksi 40 mg:n
injektiota yhtend pdivéna).)

Tédmin jilkeen tavallinen annos
on 40 mg kahden viikon vilein.

Jos tdmd annos ei ole riittdvén
tehokas, lapsen ladkéri saattaa
suurentaa annostusta 40 mg:aan
joka viikko tai 80 mg:aan joka
toinen viikko.

6—17-vuotiaat lapset ja nuoret,
paino alle 40 kg

Aloitusannos on 40 mg ja sen
jélkeen 20 mg joka toinen
viikko alkaen kahden viikon
kuluttua ensimmaéisestd
annoksesta.

Jos nopeampi vaste on tarpeen,
ladkari saattaa madratd 80 mg:n
aloitusannoksen (kaksi 40 mg:n
injektiota yhtend pdivéna).
Kahden viikon kuluttua tdsta
otetaan 40 mg:n annos.

Tédmén jilkeen tavallinen annos
on 20 mg joka toinen viikko.

Jos tdma annos ei ole riittdvén
tehokas, lapsen 144kari saattaa
lyhentdd annosvilid 20 mg:aan
joka viikko.

Haavainen paksusuolitulehdus

Iké ja paino

Miten paljon otetaan ja
kuinka usein?

Huomautukset

Aikuiset

Aloitusannos on 160 mg (nelja
40 mg:n injektiota yhtena
paiviana tai kaksi 40 mg:n
injektiota vuorokaudessa
kahtena perdkkdisend pdivana).
Kahden viikon kuluttua tisti
otetaan 80 mg (kaksi 40 mg:n
injektiota yhtend pdivana).

Tédmén jilkeen tavallinen annos
on 40 mg joka toinen viikko.

Jos tdma annos ei ole riittdvan
tehokas, l1dadkéri voi suurentaa
annostusta tasolle 40 mg joka
viikko tai 80 mg joka toinen
viikko.
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Haavainen paksusuolitulehdus lapsilla

Iké ja paino

Miten paljon otetaan ja
kuinka usein?

Huomautukset

Lapset ja nuoret

6 vuoden idsté
alkaen, paino 40 kg
tai enemman

Aloitusannos on 160 mg (nelja
40 mg:n injektiota yhtena
paiviana tai kaksi 40 mg:n
injektiota kahtena perdkkdisend
pdivéni), jonka jalkeen 80 mg
(kaksi 40 mg:n injektiota yhtend
pdivani) kahden viikon
kuluttua.

Tédmén jilkeen tavallinen annos
on 80 mg joka toinen viikko.

Potilaiden, jotka tayttavat

18 vuotta kdyttdessddn annosta
80 mg joka toinen viikko,
tulee jatkaa hoitoa heille
madritylld annoksella.

Lapset ja nuoret
6 vuoden idsti
alkaen, paino alle
40 kg

Aloitusannos on 80 mg (kaksi
40 mg:n injektiota yhtena
pdivani), jonka jdlkeen 40 mg
(yksi 40 mg:n injektio) kahden
viikon kuluttua.

Tédmén jilkeen tavallinen annos
on 40 mg joka toinen viikko.

Potilaiden, jotka tayttavat

18 vuotta kdyttdessddn annosta
40 mg joka toinen viikko,
tulee jatkaa hoitoa heille
maéritylld annoksella.

Ei-infektioperiinen uveiitti

Iké ja paino

Miten paljon otetaan ja
kuinka usein?

Huomautukset

Aikuiset

Aloitusannos on 80 mg (kaksi
40 mg:n injektiota) ja sen
jélkeen 40 mg kahden viikon
vilein alkaen viikon kuluttua
aloitusannoksesta.

Ei-infektioperdisessd uveiitissa
voi jatkaa kortikosteroidien tai
muiden immuunijérjestelmain
vaikuttavien lddkkeiden kayttoa
yhdessd Hyrimoz-valmisteen
kanssa. Hyrimoz voidaan antaa
myo0s yksistéén.

Hyrimozin kayttoa tulee jatkaa
niin kauan kuin 144kéri on
madrannyt.

Lapset ja nuoret 2 vuoden idsti
alkaen, paino 30 kg tai
enemmén

40 mg joka toinen viikko

Ladkéri voi maaratd myos

80 mg:n aloitusannoksen, joka
otetaan viikko ennen
tavanomaisen annoksen (40 mg
joka toinen viikko) aloitusta.
Hyrimozia suositellaan
kaytettdviksi yhdessa
metotreksaatin kanssa.

Lapset ja nuoret 2 vuoden idsti
alkaen, paino alle 30 kg

20 mg joka toinen viikko

Laakéri voi maaratd myos

40 mg:n aloitusannoksen, joka
otetaan viikko ennen
tavanomaisen annoksen (20 mg
joka toinen viikko) aloitusta.
Hyrimozia suositellaan
kaytettdaviksi yhdessa
metotreksaatin kanssa.
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Antotapa ja antoreitti

Hyrimoz pistetién ihon alle (subkutaanisesti).

Tarkat ohjeet Hyrimozin pistdmisestd annetaan kohdassa 7. Kéyttoohjeet.
Jos kaytit enemmén Hyrimoz-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos pistit Hyrimozia vahingossa useammin kuin sinun pitéisi, ota yhteys ladkariisi tai
apteekkihenkilokuntaan ja kerro, ettd olet ottanut enemman kuin tarvitset. Ota ladkkeen ulkopakkaus
aina mukaasi, vaikka se olisi tyhja.

Jos unohdat kiyttia Hyrimoz-valmistetta

Jos unohdat annoksen, pistd seuraava Hyrimoz-annos heti kun muistat. Pistd seuraava annos
alkuperédisen aikataulun mukaisesti ikdan kuin et olisi unohtanutkaan annosta.

Jos lopetat Hyrimoz-valmisteen kiyton

Paatoksestd lopettaa Hyrimoz tulee keskustella 14dkarin kanssa. Oireesi voivat palata hoidon
lopettamisen jilkeen.

Jos sinulla on kysymyksié tdman ldadkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.
Useimmat haittavaikutukset ovat lievid tai kohtalaisia. Jotkut voivat kuitenkin olla vakavia ja hoitoa
vaativia. Haittavaikutuksia voi ilmeté vield neljin tai useammankin kuukauden paisti viimeisen
Hyrimoz-pistoksen jilkeen.

Hakeudu vilittomasti lddkéiarin hoitoon, jos havaitset jotain seuraavista allergisen reaktion tai
syddmen vajaatoiminnan merkeista:

O vaikeaa ihottumaa, nokkosihottumaa

0 kasvojen, késien, jalkojen turvotusta

0 hengitys- tai nielemisvaikeuksia

0 hengenahdistusta rasituksessa tai makuulla tai jalkojen turvotusta.

Kédnny laiéikérin puoleen niin pian kuin mahdollista, jos havaitset jotain seuraavista:

O infektion merkkeja ja oireita, kuten kuumetta, sairaudentunnetta, haavaumia, hammasongelmia,
kirvelyd virtsatessa, heikkouden tai visymyksen tunnetta tai yskaa

0 hermosto-ongelmien oireita, kuten pistelyd, tunnottomuutta, kaksoiskuvia tai kdsien tai jalkojen
heikkoutta

0 ihosyovan merkkejd, kuten kuhmun tai avoimen haavan tai haavauman, joka ei parane kunnolla

0 verenkuvan héiridihin viittaavia merkkeja ja oireita, kuten pitkittynyttd kuumeilua,
mustelmataipumusta, verenvuotoa, kalpeutta.

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu adalimumabin kadyton yhteydessa:
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Hyvin yleiset (voi esiintyd yli yhdelld ihmiselld 10:st4)

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

vatsakipu

pahoinvointi ja oksentelu

ihottuma

lihaskipu.

Yleiset (voi esiintyd enintdén yhdelld ihmisella 10:std)

vakavat infektiot (mm. verenmyrkytys ja influenssa)
suolistoinfektiot (mm. maha-suolitulehdus)

ihoinfektiot (mm. ihon ja ihonalaiskudoksen tulehdus tai vydruusu)
korvainfektiot

suuinfektiot (mm. hammasinfektiott ja huuliherpes)
sukuelininfektiot

virtsatieinfektiot

sieni-infektiot

nivelinfektiot

hyvénlaatuiset kasvaimet

ihosyopa

allergiat (myds kausiallergiat)

nestehukka

mielialan muutokset (my0s masentuneisuus)
ahdistuneisuus

univaikeudet

tuntohiiriot, kuten pistely, kihelmdinti tai tunnottomuus
migreeni

hermojuuren puristustilan oireet (esim. kipu alaselédssa tai jalassa)
ndkohairiot

silmatulehdus

silmdluomen tulehdus ja silmén turvotus

kiertohuimaus (tunne, ettd ymparistd kieppuu silmissa)
syddamentykytys

korkea verenpaine

kuumat aallot

verenpurkaumat (verihyytymén aiheuttama turvotus)
yské

astma

hengenahdistus

ruoansulatuskanavan verenvuoto

yldvatsavaivat (ruoansulatusvaivat, vatsan turvotus, narastys)
ruokatorven refluksitauti

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

kutiava ihottuma

mustelmanmuodostus

ihotulehdus (esim. ihottuma)

kynsien murtuminen

lisddntynyt hikoilu

hiusten 1dht6

psoriaasin puhkeaminen tai paheneminen
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lihaskrampit

verivirtsaisuus

munuaisvaivat

rintakipu

turvotus (nesteen kertyminen elimistoon, miké aiheuttaa paikallista kudosturvotusta)
kuume

verihiutalemédrdan viheneminen, jolloin verenvuotojen ja mustelmien riski suurenee;
heikentynyt paraneminen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan yhdelld ihmiselld 100:sta)

epétavalliset infektiot (mm. tuberkuloosi ja muut vastustuskyvyn heikkenemisesté johtuvat
infektiot)

hermostoinfektiot (mm. virusperdinen aivokalvotulehdus)

silmdinfektiot

bakteerien aiheuttamat infektiot

divertikuliitti (paksusuolen umpipussin tulehdus)

syopd, mukaan lukien imukudossy6pa (lymfooma) ja melanooma (tietyn tyyppinen ihosyopa)
immunologinen héirid, joka voi vaikuttaa keuhkoihin, ithoon ja imusolmukkeisiin (yleisimmin
tunnettu sarkoidoosina)

vaskuliitti (verisuonitulehdus)

vapina

neuropatia (hermovaurio)

aivohalvaus

kuulon heikkeneminen, korvien soiminen

syddamentykytys tai muljahtelu

sydédnvaivat, jotka voivat aiheuttaa hengenahdistusta tai nilkkojen turvotusta

sydankohtaus

pullistumat suurten valtimoiden seindmissé; 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 (rasvan kertyminen maksasoluihin)

6inen hikoilu

arpimuodostus

poikkeava lihaskudoksen hajoaminen

systeeminen lupus (immuunihdirid, jonka oireita ovat mm. ihon, syddmen, keuhkojen, nivelten
ja muiden elinjérjestelmien tulehdus)

unen katkonaisuus

impotenssi

tulehdukset.

Harvinaiset (voi esiintyé enintéén yhdelld ihmiselld 1 000:sta)

leukemia (syopad, joka vaikuttaa vereen ja luuytimeen)

vaikea allerginen reaktio ja sokki

MS-tauti

hermostohdiriét (esim. silmén ndkdhermotulehdus ja Guillain-Barrén oireyhtyma, johon voi
liittyd lihasheikkoutta, tuntohdirioitd ja kédsivarsien ja yldvartalon pistelyd)

sydanpysahdys
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0 keuhkofibroosi (keuhkojen arpeutuminen)

0 suolen puhkeama (reikd suolen seindmassa)

0 hepatiitti (maksatulehdus)

0 B-hepatiitin uudelleenaktivoituminen

0 autoimmuunihepatiitti (immuunijérjestelmén aiheuttama maksatulehdus)

0 ihon verisuonitulehdus

0 Stevens-Johnsonin oireyhtymé (hengenvaarallinen reaktio, johon liittyy flunssan kaltaisia oireita
ja rakkulaihottumaa)

0 allergisiin reaktioihin liittyva kasvojen turvotus

0 erythema multiforme (monimuotoinen punavihottuma)

0 lupuksen kaltainen oireyhtyma

0 angioedeema (paikallinen ihoturvotus)

0 likenoidi ihoreaktio (kutiseva punavioletti ihottuma).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

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

0 merkelinsolukarsinooma (tietty ihosyopatyyppi);

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

0 maksan vajaatoiminta;

0 dermatomyosiitin paheneminen (ilmenee ihottumana, johon liittyy lihasheikkoutta);

0 painonnousu (useimmilla potilailla paino nousi kuitenkin vain vdhén).

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

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli yhdelld ihmiselld 10:st4)

O alhaiset veren valkosoluarvot
[ alhaiset veren punasoluarvot
J kohonneet veren rasva-arvot
[ kohonneet maksaentsyymiarvot.

Yleiset (voi esiintyd enintdén yhdelld ihmiselld 10:std)
0 korkeat veren valkosoluarvot

0 alhaiset verihiutalearvot

[ kohonneet veren virtsahappoarvot

0 poikkeavat veren natriumarvot

0 alhaiset veren kalsiumarvot

[ alhaiset veren fosfaattiarvot

0 korkeat verensokeriarvot

0 korkeat veren laktaattidehydrogenaasiarvot
W autovasta-aineet veressi

0 alhainen veren kaliumpitoisuus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld ihmiselld 100:sta)
0 kohonneet bilirubiiniarvot (maksakokeessa).
Harvinaiset (voi esiintyé enintdén yhdelld ihmiselld 1 000:sta)

alhaiset valkosolu-, punasolu- ja verihiutalearvot.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Hyrimoz-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kayta titi lddkettd etiketissid/ldpipainopakkauksessa/kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran EXP jdlkeen. Viimeinen kéyttopdivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd jadkaapissa (2°C — 8°C). Ei saa jaitya.
Sailytd esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Vaihtoehtoinen séilytys:

Tarpeen mukaan (esim. matkustaessa) Hyrimozia voidaan sdilyttdd huoneenlammossa (25 °C asti)
enintddn 42 pdivad — suojaathan sen valolta. Kun esitdytetty ruisku on kertaalleen otettu pois
jadkaapista huoneenldammossa sdilytettaviksi, se on kiytettivi 42 piivin sisilli tai hivitettava,
vaikka se palautettaisiin myohemmin jadkaappiin. Sinun tulisi merkitd muistiin pdivdmaéra, jolloin
ensimmaisen kerran poistit esitdytetyn ruiskun jadkaapista, ja paivimaara, jonka jalkeen ruisku on
havitettava.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemadriin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Hyrimoz siséiltia

- Vaikuttava aine on adalimumabi. Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 40 mg adalimumabia
0,4 ml:ssa livosta

- Muut aineet ovat adipiinihappo, mannitoli (E421), polysorbaatti 80 (E433), kloorivetyhappo
(E507), natriumhydroksidi (E524) ja injektionesteisiin kéytettiava vesi.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Hyrimoz 40 mg injektioneste, liuos (injektioneste) esitdytetyssa ruiskussa on 0,4 ml kirkasta tai
hieman opalisoivaa, véritonta tai hieman kellertdvii linosta.

Hyrimoz toimitetaan kirkkaasta tyypin I lasista valmistetussa kertakédyttoruiskussa, jossa on
ruostumattomasta terdksestd valmistettu 29 G:n neula ja neulansuojus ja sormituki, kuminen neulan
suojakorkki (termoplastista elastomeeria) ja muovista valmistettu ménnén varsi. Ruisku sisdltda 0,4 ml
livosta.

Pakkauksessa on 1 tai 2 esitdytettyd Hyrimoz-ruiskua.
Monipakkauksessa on 6 (kolme 2 ruiskun pakkausta) esitdytettyd Hyrimoz-ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.
Hyrimozia on saatavilla esitdytetyissa ruiskuissa ja esitdytetyissd kynissa.
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Myyntiluvan haltija

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Itdavalta

Valmistaja

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10

6336 Langkampfen
Itdavalta

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itdavalta

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

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

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

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

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

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

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

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

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

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/saT¢l/Tel.: +32 2 722 97 97

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

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: 4356 21222872

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

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

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

Portugal

Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 196 40 00
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France
Sandoz SAS
Tél: +33 1 49 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385 12353 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

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

Kvonpog

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

TnA: +357 22 69 0690
Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale

Tel: +371 67 892 006

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonldhteet

Romaénia
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 10 6133 400

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

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu.

7. Kayttoohjeet

On tirkedd, ettd noudatat ndité ohjeita, jotta véltetddn mahdolliset infektiot ja varmistetaan ladkkeen

oikea kaytto.

Varmista, ettd olet lukenut ja ymmartdnyt nima kédyttoohjeet ja pystyt noudattamaan niitd, ennen kuin
pistdt Hyrimozia. Terveydenhuollon ammattilainen néyttié sinulle, miten Hyrimozin valmistelu ja
pistdminen tapahtuu oikein, ennen kuin kaytét esitdytettyd kerta-annosruiskua ensimmaéisen kerran
itse. Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Hyrimozia sisiltivi kertakiyttoinen esitiytetty ruisku, jossa on neulansuojus ja lisattivi

sormituki
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Neulansuojus Sormituki Manta
Neulan Neulan-

suojakorkki lkkuna suojuksen IF\)/l;énnan
Etiketti & viimeinen siivekkeet

kayttopaivamaara H

- — '
UL = N \-

Kuva A: Hyrimozia siséltiva esitdytetty ruisku, jossa on neulansuojus ja sormituki

On tirkeia, etta:

0 et kiyta esitidytettya ruiskua, jos lapipainopakkauksen sinetit ovat murtuneet, silla ruiskun
kayttdminen ei valttdmattd ole turvallista.

0 et avaa ulkopakkausta, ennen kuin olet valmis kdyttdmaan esitdytettyd ruiskua.

0 et koskaan jita esitidytettyd ruiskua valvomatta paikkaan, jossa joku voisi peukaloida sita.

0 et kiyta ruiskua, jos se padsee putoamaan ja ndyttda vahingoittuneelta tai jos neulan
suojakorkki ei ollut paikoillaan.

0 et irrota neulan suojakorkkia, ennen kuin olet valmis antamaan pistoksen.

0 varot koskettamasta neulansuojuksen siivekkeitd ennen kayttoa. Siivekkeiden
koskettaminen saattaa aktivoida neulansuojuksen ennenaikaisesti.

0 Al irrota sormitukea ennen pistoksen antamista.

0 pistiat Hyrimozin 15-30 minuuttia jidkaapista ottamisen jdlkeen, jotta pistos olisi
miellyttivampi.

0 havitét kdytetyn ruiskun valittomasti kayton jalkeen. Esitidytettyi ruiskua ei saa kiyttaa
uudelleen. Ks. kohta 4. Kéytettyjen esitdytettyjen ruiskujen hivittiminen ndiden
kayttoohjeiden lopusta.

Miten Hyrimozia siséiltivii esitiiytettyi kerta-annosruiskua siilytetian?

0 Sailytd ulkopakkauksessaan olevat esitdytetyt ruiskut jddkaapissa (2—-8°C:ssa).

0 Tarpeen mukaan (esim. matkustaessa) Hyrimozia voidaan séilyttdd huoneenlammaossa
(enintddn 25°C:ssa) enintddn 42 pdivad — suojaathan sen valolta. Kun esitdytetty ruisku on
kertaalleen otettu pois jadkaapista huoneenldammossa sdilytettaviksi, se on
kaytettivi 42 piivin sisilli tai havitettiva, vaikka se palautettaisiin my6hemmin
jédkaappiin. Sinun tulisi merkitd muistiin pdivimaéra, jolloin ensimmaéisen kerran poistit
esitdytetyn ruiskun jadkaapista, ja pdivamaard, jonka jalkeen ruisku on havitettava.

0 Sailyti esitdytetyt ruiskut alkuperdispakkauksessa, kunnes olet valmis kéyttdmaén niita.
Herkka valolle.

0 Al4 siilyti esitiytettyjd ruiskuja hyvin kuumassa tai kylmissi paikassa.

0 Esitaytetyt ruiskut eivit saa jaatya.

Pida Hyrimoz ja kaikki ldfikkeet poissa lasten ulottuvilta.
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Miti pistoksen antamiseen tarvitaan?

Aseta seuraavat tarvikkeet puhtaalle ja tasaiselle alustalle.

Esitaytetyn ruiskun pakkauksessa on mukana seuraavat tarvikkeet:

0 Hyrimoz esitdytetty ruisku / esitdytetyt ruiskut (ks. kuva A). Yksi esitaytetty ruisku sisaltda
40 mg/0,4 ml adalimumabia.

Hyrimozia sisdltavén esitdytetyn ruiskun pakkauksessa ei ole seuraavia tarvikkeita (ks. kuva B):

0 desinfiointipyyhe

0 vanutuppo tai harsotaitos

0 terdville jatteelle tarkoitettu astia; ks. kohta 4. Kédytettyjen ruiskujen havittdiminen ndiden
kayttoohjeiden lopusta.

[ laastari

\

Kuva B: tarvikkeet, joita ei ole pakkauksessa

Ennen pistoksen antamista

Kuva C: neulansuojus ei ole aktivoitunut — ruisku | Kuva D: neulansuojus on aktivoitunut — la

on kayttovalmis. kaytd.

o Téssd neulansuojus EI OLE o Téssd neulansuojus ON
AKTIVOITUNUT. AKTIV(.)ITI.J_NUT.

o Ruisku on kéyttovalmis (ks. kuva C). o ALA KAYTA ruiskua (ks. kuva D).

Ruiskun valmistelu

0 Jotta pistos olisi miellyttavampi, ota esitdytetyn ruiskun sisiltava kotelo jadkaapista ja jatd se
avaamattomana tyotasolle huoneenlamp6on noin 15-30 minuutiksi.

0 Ota esitdytetty ruisku lapipainopakkauksesta.

0 Tarkista ruiskun ikkuna. Liuoksen tulisi olla véritonta tai hieman kellertdvaa ja kirkasta tai

hieman opalisoivaa. Jos liuoksessa nékyy hiukkasia ja/tai varimuutoksia, sitd ei saa kayttdd. Jos

liuoksen ulkon#kd huolestuttaa sinua, kysy neuvoa apteekkihenkilokunnalta.
0 Ali kiiyti esitdytettyi ruiskua, jos se on rikkoutunut tai jos neulansuojus on aktivoitunut.
Palauta esitdytetty ruisku pakkauksessaan apteekkiin.

0 Tarkista esitiytetyn ruiskun viimeinen kiyttopidivimadrd (EXP). Ali kiyti esitdytettyd ruiskua,

jos viimeinen kayttopdivamaara on ohitettu.

Kianny apteekkihenkilokunnan puoleen, jos ruisku ei ldpdise jotakin ylla mainituista
tarkastuksista.
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Pistoskohdan valitseminen:

Suositeltu pistoskohta on etureisi. Voit pistaa
ladkkeen myo0s alavatsan alueelle, mutta ei
kuitenkaan alle 5 cm:n etdisyydelle navasta (ks.
kuva E).

Vaihda pistoskohtaa aina, kun otat pistoksen.
Al pisti lasketts alueelle, jonka iho aristaa,
punoittaa tai hilseilee tai jossa on mustelmia tai
kovettumia. Vilta alueita, joissa on arpia tai
raskausarpia. Jos sinulla on psoriaasi, ALA pisti
ladkettd alueille, joissa on psoriaasimuutoksia.

Y

Kuva E: valitse pistoskohta

Pistoskohdan puhdistaminen:

Pese kadet huolellisesti vedella ja saippualla.
Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeellad
pyorivalld litkkeelld. Anna ihon kuivua, ennen
kuin pistét ladkkeen (ks. kuva F).

Ali koske puhdistettuun kohtaan ennen pistimisti.

Kuva F: puhdista pistoskohta

Laidkkeen pistiminen:

Veda neulan suojakorkki varovasti irti
esitdytetysta ruiskusta (ks. kuva G).

Havitd neulan suojakorkki.

Neulan kérjessd voi ndkyé pisara nestettd. Se on
normaalia.

Nipisté pistoskohdan iho kevyesti poimulle (ks.
kuva H).

Tyo6nné neula ihoon ohjeen mukaisesti.

Tyo6nné neula kokonaan ihoon. Ndin varmistetaan,
ettd saat koko annoksen.

Kayta ruisku 5 minuutin sisdlld korkin
irrottamisesta.

Kuva H: tyonnd neula ihoon
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Pitele esitdytettyd ruiskua ohjeen mukaisesti (ks.
kuva I).

Paina ménti4 hitaasti niin pitkélle kuin se menee,
kunnes ménnén pai on kokonaan neulansuojuksen
siivekkeiden vélissa.

Pidd ménta pohjaan painettuna ja pida ruisku
paikoillaan 5 sekunnin ajan.

Pida ménti pohjaan painettuna, veda neula
varovasti suoraan pois pistoskohdasta ja vapauta
thopoimu. (ks. kuva J).

Vapauta ménta hitaasti. Neulan turvasuojus peittaa
neulan automaattisesti (ks. kuva K).
Pistoskohdassa voi ndkya hiukan verta. Voit
painaa pistoskohtaa vanutupolla tai
harsotaitoksella 10 sekunnin ajan. Al hiero
pistoskohtaa. Voit laittaa pistoskohtaan laastarin
tarvittaessa.

Kuva K: vapauta ménti hitaasti
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4. Kiytettyjen ruiskujen hivittiminen:

0 Laita kdytetty ruisku terdville jétteelle
tarkoitettuun astiaan (suljettava,
pistonkestdvé astia, ks. kuva L). Oman
turvallisuutesi ja muiden turvallisuuden
takia neuloja ja ruiskuja ei saa koskaan
kayttdd uudelleen.

0 Ladkkeiti ei pidd heittdd viemaériin eiki
havittda talousjatteiden mukana. Kysy / \
kayttamattomien 1ddkkeiden héavittimisesta [ ]
apteekista. Nédin menetellen suojelet
luontoa. Kayttdméaton ladkevalmiste tai

jéte on hévitettivi paikallisten vaatimusten ASTIA TERAVAL
mukaisesti. JATTEELLE

Kuva L: kiytetyn ruiskun hadvittiminen

Jos sinulla on kysyttivii, kidinny Hyrimoz-hoitoon perehtyneen laikirin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
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