Erelzi 50 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
etanersepti

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

. Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Lagkari antaa sinulle myds potilaskortin, jossa kerrotaan tirkedd turvallisuuteen liittyvié tietoa.
Tarvitset néitd tietoja ennen Erelzi-hoitoa ja sen aikana.

. Jos sinulla on kysyttavai, kidanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan puoleen.

. Téma ladke on méaritty vain sinulle tai hoidossasi olevalle lapselle eika sitd pidd antaa muiden

kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla tai
hoidossasi olevalla lapsella.
. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee

myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan

Miti Erelzi on ja mihin sitd kéytetéddn

Miti sinun on tiedettidvé, ennen kuin kiytit Erelzi-valmistetta
Miten Erelzi-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Erelzi-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Esitdytetyn Erelzi-kynén kayttoohjeet

Nk Wb =

1. Miti Erelzi on ja mihin sitd kiytetiin

Erelzi on ladke, joka on valmistettu kahdesta ihmisen proteiinista. Se salpaa ihmisen kehossa
esiintyvén tulehdusta aiheuttavan toisen proteiinin vaikutuksen. Erelzi vihentda tiettyihin sairauksiin
liittyvaé tulehdusta.

Aikuisille (18-vuotiaat tai sitd vanhemmat) Erelzi-valmistetta kéytetéén seuraavien sairauksien
hoitoon: keskivaikea tai vaikea nivelreuma; nivelpsoriaasi, vaikea aksiaalinen spondylartriitti,
mukaan lukien selkdrankareuma, keskivaikea tai vaikea psoriaasi - niissi tapauksissa yleensa, kun
muut yleisesti kéytetyt hoidot eivit ole tehonneet riittévasti tai eivét sovi sinulle.

Nivelreuman hoidossa Erelzi-valmistetta kdytetdéin yleenséd yhdessd metotreksaatin kanssa, mutta sitéd
voidaan kéyttdd myds yksinddn, jos metotreksaatti ei sovi sinulle. Yksinéén tai yhdessd metotreksaatin
kanssa kéytettynd Erelzi voi hidastaa nivelreuman aiheuttamia vaurioita nivelissési ja parantaa
toimintakykyési pdivittdisissd askareissa.

Nivelpsoriaasia sairastavilla potilailla, joilla on useamman nivelen tulehdus, Erelzi voi parantaa
selviytymistisi normaaleista pdivén aktiviteeteista.

Potilailla, joilla on symmetrisesti useammassa nivelessi kipua tai turvotusta (kiddet, ranteet ja
jalat), Erelzi voi hidastaa ndiden sairaiden nivelten rakenteellista vaurioitumista.

Erelzi-valmistetta kdytetdéin myds seuraaviin lasten ja nuorten sairauksiin:
. seuraaviin lastenreuman tyyppeihin, kun metotreksaattihoito ei ole toiminut riittdvén hyvin tai
kun potilas ei voi sitd kiyttaa:
. moniniveltulehdukseen (reumatekijé positiivinen tai negatiivinen) ja laajenevaan
harvaniveltulehdukseen vihintdan 2-vuotiaille potilaille, joiden paino on véhintdin
62,5 kg.
. nivelpsoriaasiin vahintddn 12-vuotiaille potilaille, joiden paino on véhintddn 62,5 kg.
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. entesiittiin liittyvaéan niveltulehdukseen vahintdin 12-vuotiaille potilaille, joiden paino on
véhintddn 62,5 kg, kun muut laajalti kiytetyt hoitomenetelmét eivét ole toimineet riittdvan hyvin
tai kun potilaat eivit voi niitd kayttaa.

. vaikeaan psoriaasiin vahintédén 6-vuotiaille potilaille, joiden paino on véhintddn 62,5 kg, ja
joiden vaste valohoitoihin tai muihin systeemisiin hoitoihin on ollut riittdméton tai jotka eivit
voi niitd kayttaa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Erelzi-valmistetta

Ali kiiyti Erelzi-valmistetta

. jos sind tai hoidettava lapsi on allerginen etanerseptille tai Erelzi-valmistee jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6). Jos sinulle tai lapselle tulee allergisia reaktioita kuten

hengenahdistusta, hengityksen vinkunaa, huimausta tai ihottumaa, l4 pistd enempai Erelzi-
valmistetta ja ota yhteys ladkériin heti.

. jos sinulla tai lapsella on sepsikseksi kutsuttu vakava verenmyrkytys tai verenmyrkytyksen
vaara. Jos olet epdvarma, ota yhteys ladkériin.
. jos sinulla tai lapsella on jokin infektio. Jos olet epdvarma, keskustele l4dkarin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin kdytit Erelzi-valmistetta.

. Allergiset reaktiot: Jos sinulle tai lapselle tulee allergisia reaktioita kuten hengenahdistusta,
hengityksen vinkunaa, huimausta tai ihottumaa, dli pistd enempéai Erelzi-valmistetta ja ota
yhteys ladkariin heti.

. Tulehdukset/leikkaukset: Jos sinulla tai lapsella on uusi tulehdus tai suuri leikkaus edessé,
ladkari voi haluta seurata Erelzi-hoitoa.

. Tulehdukset/diabetes: Kerro lddkérille, jos sinulla tai lapsella on ollut toistuvasti tulehduksia
tai sinulla tai lapsella on diabetes tai jokin muu tila, joka liséa tulehdusriskié.

. Tulehdukset/seuranta: Kerro ldékarille kaikista hiljattain tehdyistd matkoista Euroopan
ulkopuolelle. Jos sinulla tai lapsella on infektion oireita, kuten kuumetta, vilunvéristyksié tai
yskédd, ota yhteyttd ladkariin valittomasti. Ladkari paattdd ehké seurata sinua tulehdusten varalta
Erelzi-hoidon paétyttya.

. Tuberkuloosi: Erelzi-hoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu tuberkuloosia, joten ladkari
tarkastaa tuberkuloosiin viittaavat merkit ja oireet ennen Erelzi-hoidon aloittamista. Téllin
sinulta tai lapselta saatetaan ottaa tarkat l4dédketieteelliset esitiedot ja saatetaan myos tehdd
rintakehén rontgenkuvaus ja ihon tuberkuliinitesti. Ndiden tutkimusten tiedot kirjataan
potilaskorttiin. On hyvin térkedi, ettd kerrot ldékérille, jos sinulla tai lapsella on joskus ollut
tuberkuloosi tai olet/hén on ollut 1&heisissé tekemisissé jonkun tuberkuloosia sairastaneen
kanssa. Jos huomaat hoidon aikana tai sen jilkeen tuberkuloosin oireita (esim. pitkittynyt yska,
painon lasku, voimattomuus, limmonnousu) tai mitd tahansa muita infektio-oireita, kerro niistad
vélittomasti ladkarille.

. B-hepatiitti: Kerro ladkarille, jos sinulla tai lapsella on tai on koskaan aiemmin ollut
B-hepatiitti. Ladkérin tdytyy tehdd tutkimuksia B-hepatiitin poissulkemiseksi ennen Erelzi-
hoidon aloittamista. Erelzi-hoito voi johtaa B-hepatiitin uudelleenaktivoitumiseen niilla
potilailla, jotka ovat aiemmin saaneet B-hepatiittivirustartunnan. Jos néin kdy, sinun téytyy
lopettaa Erelzi-valmisteen kaytto.

. C-hepatiitti: Kerro ldédkérille, jos sinulla tai lapsella on C-hepatiitti. Ladkéri haluaa ehki seurata
Erelzi-hoitoa siltd varalta, ettd infektio pahenee.
. Verisairaus: Hakeudu l4ékérin hoitoon vélittomaésti, jos sinulla tai lapsella ilmenee jokin

seuraavanlaisista merkeistd tai oireista; toistuvaa kuumeilua, kurkkukipua, mustelmia,
verenvuotoa tai kalpeutta. Tdéménkaltaiset oireet saattavat olla merkkind mahdollisesta
hengenvaarallisesta verisairaudesta, joka voi vaatia Erelzi-valmisteen kiyton lopettamisen.



Hermosto- ja silmésairaudet: Kerro 14ékérille, jos sinulla tai lapsella on multippeli skleroosi,
silméhermon tulehdus tai transversaalinen myeliitti (tulehdus selkéytimessé). Ladkéri padttéaa
onko Erelzi sopiva hoito.

Kongestiivinen sydimen vajaatoiminta: Kerro ladkérille, jos sind olet tai lapsi on kérsinyt
kongestiivisesta syddmen vajaatoiminnasta, sillé Erelzi-valmistetta tulee tissd tapauksessa
kéyttdéd varoen.

Syopi: Kerro ladkarille, jos sinulla on tai on joskus ollut lymfooma (verisydpamuoto) tai jokin
muu sy0pé, ennen kuin sinulle annetaan Erelzi-valmistetta.

Potilailla, joilla on pitkdén kestéinyt vaikea nivelreuma, voi olla tavallista suurempi riski
sairastua lymfoomaan.

Lapsilla ja aikuisilla, joita hoidetaan Erelzi-valmisteella, saattaa olla suurempi riski sairastua
lymfoomaan tai johonkin muuhun sy6péén.

Jotkut Erelzi-valmisteella tai muulla vastaavalla tavalla vaikuttavalla lddkkeelld hoidetut lapset
ja nuoret ovat sairastuneet syOpaén, epétavalliset syopétyypit mukaan lukien. Joskus ndma
tapaukset johtivat kuolemaan. Erelzi-hoidon aikana on raportoitu ihosyopétapauksia. Kerro
ladkarille, jos sinulle tai lapselle kehittyy miti tahansa ihossa esiintyvid muutoksia.
Vesirokko: Kerro laékérille, jos sind olet tai lapsi on altistunut vesirokolle Erelzi-valmisteen
kéyton aikana. Ladkéri paéttaa onko ehkéisevé vesirokkohoito tarpeen.

Alkoholinkiytto: Erelzi-valmistetta ei tule kéyttid liialliseen alkoholinkdyttoon liittyvén
hepatiitin hoitoon. Kerro lddkarille, jos sinulla tai hoidettavalla lapsella on tai on ollut liiallista
alkoholinkayttoa.

Wegenerin granulomatoosi: Erelzi-valmistetta ei suositella Wegenerin granulomatoosin
(harvinainen tulehdussairaus) hoitoon. Jos sinulla on Wegenerin granulomatoosi, keskustele
ladkarin kanssa.

Diabeteslididkkeet: Kerro lddkarille, jos sinulla tai lapsella on diabetes tai kaytitte
diabetesladkkeitd. Ladkari harkitsee tarvitsetko/tarvitseeko lapsi vihemmén diabeteslaéketté
Erelzi-hoidon aikana.

Lapset ja nuoret

Erelzi ei ole tarkoitettu kéytettivéksi alle 62,5 kg painavilla lapsilla ja nuorilla.

Rokotteet: Mikili mahdollista lasten tulee olla rokotettuja rokotusohjelman mukaisesti ennen
Erelzi-valmisteen kéyttod. Erdita rokotuksia, kuten suun kautta otettavaa poliorokotetta, ei tule
antaa Erelzi-valmisteen kéyton aikana. Neuvottele lapsen ladkéarin kanssa ennen kuin lapsi saa
rokotuksia.

Erelzi-valmistetta ei yleensd saa kayttdd alle 2-vuotiaiden tai alle 62,5 kg:n painoisten lasten
moniniveltulehduksen tai laajenevan harvaniveltulehduksen hoitoon, alle 12-vuotiaiden tai alle
62,5 kg:n painoisten lasten entesiittiin liittyvaan niveltulehdukseen tai alle 12-vuotiaiden tai alle

62,5 kg:n painoisten lasten nivelpsoriaasin hoitoon eiké alle 6-vuotiaiden tai alle 62,5 kg:n painoisten

lasten psoriaasin hoitoon.

Muut liadikevalmisteet ja Erelzi

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sind kéytit tai lapsi parhaillaan kéyttid, olette
dskettdin kéyttéineet tai saatatte kdyttad muita ldékkeitd (esim. anakinraa, abataseptia tai
sulfasalatsiinia), my0s ladkkeitd, joita ladkari ei ole maédrannyt.

Erelzi-valmistetta ei saa kayttda anakinraa tai abataseptia siséltidvien lddkevalmisteiden kanssa.

Raskaus ja imetys

Naisia, jotka voivat tulla raskaaksi, on neuvottava kéyttdméaén asianmukaista ehkaisyé raskaaksi tulon

vélttdmiseksi Erelzi-hoidon aikana ja kolmen viikon ajan hoidon lopettamisen jélkeen. Erelzi-



valmistetta saa kayttdd raskauden aikana vain, jos hoito on selvisti tarpeen. Jos tulet raskaaksi, epéilet
olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd neuvoa.

Jos sait Erelzi-valmistetta raskauden aikana, vauvallasi voi olla suurentunut infektioriski. Lisdksi
erddssa tutkimuksessa havaittiin enemmén synnynnéisiéd poikkeavuuksia raskauden aikana etanerseptia
kéyttaneilld naisilla verrattuna &iteihin, jotka eivit olleet kéyttéineet etanerseptia tai muita samanlaisia
ladkkeita (TNF-antagonisteja). Havainto ei kuitenkaan koskenut mitéén tiettyd synnynnéisté
poikkeavuutta. Toisessa tutkimuksessa ei havaittu synnynndisten poikkeavuuksien riskin suurenemista
silloin, kun 4iti oli saanut etanerseptié raskausaikana. La#kari auttaa sinua paittdmaéén, ovatko hoidon
hyodyt suuremmat kuin vauvalle koituva mahdollinen riski.

Keskustele ladkédrin kanssa, jos haluat imettda Erelzi-hoidon aikana. Sinun on térkedé kertoa vauvan
ladkareille ja muille terveydenhuollon ammattilaisille Erelzi-valmisteen raskauden- ja
imetyksenaikaisesta kdytostd, ennen kuin vauvalle annetaan mitdén rokotetta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Erelzi-valmisteen kéyton ei oleteta vaikuttavan kykyyn ajaa autolla tai kayttda koneita.
Erelzi sisiiltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltédé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 50 mg, eli se on olennaisesti
natriumiton.

3. Miten Erelzi-valmistetta kiytetiin

Kayta tita lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 14édkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Jos sinusta tuntuu, ettd Erelzi-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarille tai apteekkiin.

Sinulle on méératty 50 mg:n vahvuista Erelzi-valmistetta. Erelzi-valmistetta on saatavana 25 mg:mn
vahvuisena 25 mg:n annoksia varten.

Kaytto aikuisille (18-vuotiaat tai siti vanhemmat)

Nivelreuma, nivelpsoriaasi ja aksiaalinen spondylartriitti, mukaan lukien selkidrankareuma

Suositusannos on 25 mg kahdesti viikossa tai 50 mg kerran viikossa pistoksena ihon alle. Léékéri voi
kuitenkin muuttaa Erelzi-pistosten aikavilia.

Liiskipsoriaasi
Suositusannos on 25 mg kahdesti viikossa tai 50 mg kerran viikossa.

Vaihtoehtoisesti, voidaan kdyttdd 50 mg kahdesti viikossa 12 viikkoon asti ja tdmén jélkeen jatkaa
annostuksella 25 mg kahdesti viikossa tai 50 mg kerran viikossa.

Hoitovasteestasi riippuen ladkéri paéttdd, kuinka kauan sinun on kéytettidva Erelzi-valmistetta ja miten
hoitoa jatketaan. Jos Erelzi-valmisteella ei saada vaikutusta 12 viikon hoidon jélkeen, ldékéri saattaa

lopettaa ladkityksen.

Kiiytto lapsille ja nuorille



Lapsen tai nuoren annos ja annostiheys riippuvat hénen painostaan ja sairaudestaan. Ladkéri paattaa
oikean annostuksen lapselle ja mddrdd sen mukaisesti sopivan etanerseptivalmisteen. Pediatrisille
potilaille, joiden paino on véhintdén 62,5 kg, voidaan annostella 25 mg kahdesti viikossa tai 50 mg
kerran viikossa kéyttéen kiintedannoksista esitéytettyd ruiskua tai esitdytettyd kynaa.

Muita etanerseptivalmisteita, joihin kuuluu lapsille sopivia annosmuotoja, on saatavana.
Etanerseptin suositeltu annos vahintién 2-vuotiaille ja véhintddn 62,5 kg:n painoisille
moniniveltulehdusta tai laajenevaa harvaniveltulehdusta sairastaville potilaille sekd vahintdan 12-
vuotiaille ja véhintddn 62,5 kg:n painoisille entesiittiin liittyvaé niveltulehdusta tai nivelpsoriaasia

sairastaville potilaille on 25 mg kahdesti viikossa tai 50 mg kerran viikossa.

Yli 6-vuotiaille ja vahintéén 62,5 kg:n painoisille psoriaasia sairastaville potilaille, suositusannos on
50 mg kerran viikossa. Jos lapsen tila ei ole muuttunut 12 viikossa, 14édkéri voi pédattad lopettaa hoidon.

Ladkari antaa sinulle yksityiskohtaiset ohjeet sopivan annoksen valmistuksesta ja mittaamisesta.
Antotapa ja antoreitti
Erelzi annetaan ihonalaisena pistoksena (ihon alle (ihonalainen injektio).

Yksityiskohtaiset ohjeet Erelzi-valmisteen pistimisestii 1oytyviit pakkausselosteesta kohdasta 7.
7Esitiytetyn Erelzi-kynin kiyttoohjeet”.

Ala sekoita Erelzi-liuosta muiden l4ikkeiden kanssa.

Muistamisen helpottamiseksi voi olla hyodyllisté kirjoittaa pdivyriin, miné viikonpdivéna tai -pdivind
Erelzi-valmistetta pitdd kéyttas.

Jos kiytiat enemmién Erelzi-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet kdyttanyt Erelzi-valmistetta enemmén kuin sinun kuuluisi (joko pistdmailléd kerralla liian paljon
tai pistdmaélla 1adkettd liian usein), ota yhteys ladkériin tai apteekkiin vélittomasti. Pidé aina
ladkepakkauksen kotelo mukanasi, vaikka se olisi tyhjakin.

Jos unohdat pistii Erelzi-valmistetta

Jos unohdat annoksen, pisté se heti kun muistat, paitsi jos seuraavan suunnitellun annoksen ajankohta
on seuraavana péivéni. Siiné tapauksessa unohdettu annos pitééa jittda viliin. Jatka lddkkeen pistdmisté
ohjeiden mukaisina pdivind. Alé pistd kaksinkertaista annosta (kahta annosta samana pdivéna)
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Erelzi-valmisteen kiyton

Oireet saattavat palata, jos lopetat lddkkeen kayton.

Jos sinulla on kysymyksié timén laékkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Allergiset reaktiot



Al4 pisti Erelzi-valmistetta end lisiid, jos sinulla on jokin seuraavista oireista. Ota vilittomasti
yhteys ladikiriin tai hakeudu piivystyspoliklinikalle.

Nielemis- tai hengitysvaikeuksia

Kasvojen, kurkun alueen, késien tai jalkojen turvotus

Hermostunut tai ahdistunut olo, tykytyksen tunne, ihon #killinen punoitus ja/tai limmon tunne
Voimakas ihottuma, kutina tai nokkosihottuma (punoittavat tai kalpeat ihopaukamat, jotka usein
kutiavat).

Vakavat allergiset reaktiot ovat harvinaisia. Mika tahansa yllé olevista oireista voi kuitenkin olla
merkki Erelzi-valmisteen aiheuttamasta allergisesta reaktiosta, joten sinun tulee hakeutua vélittomasti
ladkérin hoitoon.

Vakavat haittavaikutukset

Jos havaitset jonkin seuraavista oireista, sind tai lapsi saatatte tarvita vilitonté lddkéarin hoitoa.

. Vakavan tulehduksen merkit, kuten korkea kuume, johon voi liittyd yskd, hengenahdistus,
vilunvéreet, heikkouden tunne tai kuuma, punoittava, arka, kiped ihon tai nivelen alue.

. Verisairauteen viittaavat merkit, kuten verenvuoto, mustelmat tai kalpeus.

. Hermoston héirioon viittaavat merkit, kuten puutuminen tai pistely, ndkdkyvyn muutokset,
silmékipu tai kdsivarren tai jalan heikkouden alkaminen.

. Sydimen vajaatoimintaan tai sydiimen vajaatoiminnan pahentumiseen viittaavat merkit,

kuten uupuneisuus tai rasituksen yhteydessa esiintyvéd hengenahdistus, nilkkojen turvotus,
kylldisyyden tunne kaulan tai vatsan alueella, y6llinen hengenahdistus tai yskinté, kynsien tai
huulten sinertévé véri.

. Merkit syopésairauksista: syopéd voi esiintyd missd tahansa kehon osassa, myos ihossa ja
veressd, ja syovén tunnusmerkit riippuvat sen tyypisté ja sijainnista. Merkkejé voivat olla
painon lasku, kuume, kivulias tai kivuton turvotus, sitked yskéa sekd kyhmyt tai kasvaimet iholla.

. Merkkejd autoimmuunireaktioista (eli sellaisten vasta-aineiden muodostumisesta, jotka voivat
vahingoittaa terveitd kudoksia) ovat kipu, kutina, heikotus ja hengityksen, ajattelun,
tuntoaistimusten ja ndon poikkeavuudet.

. Merkkeja lupuksesta tai lupuksen kaltaisesta oireyhtymaéstéd ovat painon vaihtelu, pitkdkestoinen
ihottuma, kuume, nivel- ja lihaskipu sekd visymys.
. Merkkeji verisuonten tulehtumisesta ovat kipu, kuume, ihon punoitus tai kuumoitus ja kutina.

Edelld mainitut ovat harvinaisia tai melko harvinaisia haittavaikutuksia, mutta ovat vakavia tiloja
(joista jotkut saattavat harvoin olla kuolemaan johtavia). Mikali niité oireita esiintyy, ota vélittomésti
yhteys ladkariin tai hakeudu péivystyspoliklinikalle.

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen esiintyvyyden mukaan
alenevassa jarjestyksessa:

. Hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkil6lld kymmenestd)
Tulehdukset (mukaan lukien nuhakuume, nenén sivuontelotulehdus, keuhkoputkentulehdus,
virtsatietulehdus ja ihotulehdus), pistoskohdan reaktiot (mukaan lukien verenvuoto, mustelma,
punoitus, kutina, kipu ja turvotus) (ndité reaktioita ei esiinny yhti usein endd ensimmaisen
hoitokuukauden jélkeen; joillekin potilaille on kehittynyt Erelzi-pistoksen yhteydessé reaktio
dskettdin kéytettyyn pistoskohtaan) ja pdénsérky.

. Yleinen (saattaa esiintyé enintéén 1 henkildlld kymmenestd)
Allergiset reaktiot, kuume, ihottuma, kutina, normaalia kudosta vastaan toimivat vasta-aineet

(autovasta-aineiden muodostus).

. Melko harvinainen (saattaa esiintya enintdén 1 henkil6lld sadasta)



Vakavat infektiot (mukaan lukien keuhkokuume, syvé ihotulehdus, niveltulehdus,
verenmyrkytys ja useassa kohdassa esiintyvét infektiot), kongestiivisen sydédmen
vajaatoiminnan paheneminen, veren punasolujen méirén vdheneminen, veren valkosolujen
méérin viheneminen, matala neutrofiilien (erds valkosolutyyppi) méérd, matala verihiutaleiden
méérd, ithosyopa (lukuun ottamatta melanooma), paikallinen ihoturvotus (angioedeema),
nokkosihottuma (punoittavat tai kalpeat ihopaukamat, jotka usein kutiavat), silmétulehdus,
psoriaasi (uusi tai pahentunut), verisuonitulehdus, joka vaikuttaa useaan elimeen, kohonneet
veren maksaentsyymiarvot (samanaikaista metotreksaattihoitoa saavilla potilailla kohonneiden
veren maksaentsyymiarvojen esiintymistiheys on yleinen), vatsakrampit ja -kipu, ripuli, painon
lasku tai verta ulosteessa (merkkejé suolisto-ongelmista).

Harvinainen (saattaa esiintyé enintéén 1 henkil6ll4 tuhannesta)

Vakavat allergiset reaktiot (mukaan lukien vaikea paikallinen ihoturvotus ja vinkuva hengitys),
lymfooma (verisyopdmuoto), leukemia (syop4, joka vaikuttaa vereen ja luuytimeen),
melanooma (ihosyopamuoto), verihiutaleiden ja veren puna- ja valkosolujen méérin
viheneminen samanaikaisesti, hermoston sairaudet, johon liittyy vaikea lihasheikkous ja jonka
merkit ja oireet muistuttavat multippeliskleroosia tai ndkdhermon tulehdusta tai
selkdydintulehdusta, tuberkuloosi, uuden kongestiivisen syddmen vajaatoiminnan ilmeneminen,
kouristukset; lupus tai lupuksen kaltainen oireisto (oireisiin voi kuulua jatkuva ihottuma,
kuume, nivelkipu ja visymys), ihottuma, joka voi johtaa vakavaan rakkulamuodostukseen ja
hilseilyyn iholla, jak&lad muistuttavat reaktiot (kutiseva, punertavanvioletti ihottuma ja/tai
sdiemadisid valkoisenharmaita viivoja limakalvoilla), maksatulehdus, joka on kehon oman
immuunijirjestelmén aiheuttama (autoimmuunihepatiitti; samanaikaista metotreksaattihoitoa
saavilla potilailla esiintymistiheys on melko harvinainen), immuunihiiri, joka voi vaikuttaa
keuhkoihin, ihoon ja imusolmukkeisiin (sarkoidoosi), keuhkojen tulehdus tai arpeutuminen
(samanaikaista metotreksaattihoitoa saavilla potilailla keuhkojen tulehduksen tai arpeutumisen
esiintymistiheys on melko harvinainen).

Hyvin harvinainen (saattaa esiinty enintéén 1 henkildlld kymmenestdtuhannesta)
Luuytimen heikentynyt elintirkeiden veren solujen tuotanto.

Tuntematon (esiintymistiheytti ei voida maéritelld, koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin)

Merkelinsolusydpa (ihosydpdmuoto), Kaposin sarkooma (harvinainen syopé, joka liittyy
ihmisen herpesvirus 8 -infektioon. Kaposin sarkooma ilmenee yleisimmin sinipunaisina
ihovaurioina), tulehdukseen liittyva valkosolujen liiallinen aktivointi (makrofagiaktivaatio-
oireyhtymad), B-hepatiitin (maksatulehdus) uusiutuminen, munuaisissa olevien hyvin pienten
suodattimien vaurioituminen ja sen seurauksena munuaisten toiminnan heikkeneminen
(munuaiskeristulehdus), dermatomyosiitin paheneminen (lihastulehdus ja -heikkous, johon
liittyy ihottumaa

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Lapsilla ja nuorilla todetut haittavaikutukset ja niiden yleisyys ovat edelld kuvatun kaltaiset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

Erelzi-valmisteen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.


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

Al kiytd titi l4ddkettd pakkauksessa ja esitiytetyn kynin etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamadrdn (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopédivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jddtya.
Pidé esitdytetyt kynét ulkopakkauksessa Valolta suojattuna.

Kun olet ottanut esitdytetyn kynén jéékaapista, odota noin 15-30 minuuttia kunnes Erelzi-liuos on
limmennyt huoneenlimpoiseksi. Ald ldmmita sitd milldén muulla tavalla. On suositeltavaa, etti
Erelzi kdytetdén heti sen jélkeen.

Erelzi voidaan séilyttid poissa jadkaapista alle 25 °C lampdtilassa yhden enintéén neljén viikon jakson
ajan; tdméin jélkeen sitd ei endd saa laittaa jdékaappiin. Erelzi on havitettdvé, jos sitd ei kéytetd neljan
viikon kuluessa siité, kun se on otettu jadkaapista. Pdivamééra, jolloin Erelzi on otettu jadkaapista,
sekd pdivamaard, jolloin Erelzi on havitettdva (enintdén 4 viikkoa siité, kun se on otettu jadkaapista),
on suositeltavaa merkitd muistiin.

Tarkista kynéssé oleva liuos katsomalla l&pindkyvisti katseluikkunasta. Liuoksen tulee olla kirkas tai
hieman opaalinhohtoinen, vériton tai hieman kellertéiva, ja se voi sisdltdé pienié valkoisia tai ldhes
lapikuultavia proteiinihiukkasia. TAltd Erelzi normaalisti ndyttdd. Ald kiytd vérjdintynytti tai sameaa
liuosta tai liuosta, jossa on edellisestd kuvauksesta eroavia hiukkasia. Jos liuoksen ulkonékd
huolestuttaa sinua, ota yhteytta apteekkiin.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
Miti Erelzi sisaltai

Vaikuttava aine on etanersepti.
Jokainen esitdytty kynd sisiltdd 50 mg etanerseptia.

Muut aineet ovat vedeton sitruunahappo, natriumsitraattidihydraatti, natriumkloridi, sakkaroosi, L-
lysiinihydrokloridi, natriumhydroksidi, suolahappo ja injektionesteisiin kaytettiva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Erelzi toimitetaan injektioliuoksena esitiytetyssé kynéssé. Esitdytetty kyné siséltdd kirkasta, tai
hieman opaalinhohtoista, véritonti tai hieman kellertdvai injektioliuosta (injektion). Esitéytetyt ruiskut
on valmistettu tyypin I lasista, ja niissé on kuminen méannén tulppa (bromobutyylikumi), mannén
varsi, valmiiksi kiinnitetty ruostumattomasta teréksestd valmistettu 29 gaugen neula ja neulansuojus
(termoplastinen elastomeerti).

Pakkauksessa on 1, 2 tai 4 kynédd, monipakkauksissa on 12 (3 pakkausta, joissa kussakin 4) kynaé.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Itdvalta

Valmistaja

Sandoz GmbH Schaftenau



Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itavalta

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itdvalta

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Bbnarapus
Cannos 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
TIt/Simi/Tel: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

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

E))LGoo

SANDOZ HELLAS MONOIIPOZQIIH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

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

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

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas

Tel: +370 5 2636 037

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

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

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

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

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

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

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

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

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

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 25070 6111



Italia Suomi/Finland

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

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

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

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

Lisdtietoa tésté lafkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

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

7. Esitiytetyn Erelzi-kyniin kayttoohjeet

Lue nimai kiyttoohjeet KOKONAAN ennen pistimisti. Samat tiedot
ovat saatavilla osoitteessa www.erelzi.eu ja alla olevan koodin kautta.
‘QR-koodi lisattava’ + www.erelzi.eu

Némaé ohjeet auttavat sinua kéyttimaén esitiytettyd Erelzi-kynéé oikein.
On tirkedd, ettet yrité pistdé ladkettd itse ennen kuin ladkéri, sairaanhoitaja
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle oikean pistdmistavan.

Esitiaytetty Erelzi-kyna:

Neula

Neulan suojus

Tarkistusikkuna

Korkki
Sisapuolinen

neulan suoja

Esitéiytetty Erelzi-kyn, josta korkki on poistettu. Al
poista korkkia ennen kuin olet valmis pistiméén.

Sailytd kynééa jddkaapissa (2 °C - 8 °C)

ja poissa lasten ulottuvilta.

e Kyni ei saa jaitya.

e Al ravista kyni.

e Ald kiyti kyni, jos se on pudonnut
korkin poistamisen jéilkeen.

Jotta pistos olisi miellyttdvampi, ota kynd

jédkaapista 15—30 minuuttia ennen

pistimisti ja anna sen limmeta

huoneenldmpdoiseksi.



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

Pistoksen antamiseen tarvitset:

Toimitetaan pakkauksen mukana: Ei toimiteta pakkauksen mukana:
Uusi ja kayttdméton esitédytetty Erelzi- . antiseptinen pyyhe
kynd e  pumpulia tai sideharsoa

Ennen pistimista:

Tarkistusikkuna

. terdville jatteelle tarkoitettu astia

E)+ QO+ B

1. Térkeita turvallisuustarkistuksia ennen pistimisti:
Liuoksen tulee olla kirkas tai hieman opaalinhohtoinen, vériton tai
hieman kellertédvé, ja se voi siséltdd pienid valkoisia tai ldhes
lapikuultavia proteiinihiukkasia. Taltd Erelzi normaalisti nayttaa.
Al kiiyti, jos neste on sameaa, Virjidintynytti, tai siind on suuria
paakkuja, hiutaleita tai vérjdéntyneitd hiukkasia.

Al kiytd kynii viimeisen kiyttopdivimaiirin jilkeen.

Al kiiyti, jos sinetti on rikkoutunut.

Ota yhteyttd apteekkiin, jos havaitset kynéssé jonkin edelld
mainituista vioista.

2a. Pistoskohdan valitseminen:

e Suositeltu pistoskohta on etureisi. Voit pistdd my0s alavatsan
alueelle, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta navan ymparilla.

e Valitse uudelle pistokselle aina uusi pistoskohta.

e  Ali pistd kohtaan, joka aristaa, punoittaa, hilseilee, tuntuu kovalta

tai jossa on mustelma. Vélté kohtia, joissa on arpikudosta tai iho
on venynyt. Jos sinulla on psoriaasi, véltd pistdimisté suoraan
kohonneille, paksuille, punottaville tai hilseileville iholaiskille
("psoriaasiléiskat").

2b. Vain hoitavat henkilot ja terveydenhuollon ammattilaiset:

e Jos pistoksen antaa heitava henkild tai terveydenhuollon
ammattilainen, pistos voidaan antaa myds olkavarren
ulkopinnalle.

3. Pistoskohdan puhdistaminen:

e Pese kédet saippualla ja kuumalla vedella.

e Puhdista pistoskohta antiseptiselld pyyhkeelld kéyttden pyorivaa
liikettd. Anna kohdan kuivua ennen pistdmista.

e Ali eniid koske puhdistettuun alueeseen ennen pistimisti.



Pistos:

4. Korkin poistaminen:

e Poista korkki vasta, kun olet valmis kéyttdméaan kynén.
e Kierrd korkki irti nuolen osoittamaan suuntaan.

e Haviti korkki. Ali yriti kiinnittisi korkkia uudelleen.
e Kaéytd kynd 5 minuutin kuluessa korkin poistamisesta.

5. Miten suuntaat Kynén:
e Suuntaa kynd 90 asteen kulmassa puhdistettuun pistoskohtaan.

1%

Oikein Viirin

SINUN ON LUETTAVA TAMA KOHTA ENNEN PISTAMISTA.
Pistoksen aikana kuulet kaksi selvii naksahdusta.

Kun kuulet ensimmaéisen naksahduksen, pistos on aloitettu. Useita sekunteja
my6hemmin kuuluva toinen naksahdus kertoo, ettéd pistos on lidhes valmis.

Sinun téytyy jatkaa kynén painamista tiiviisti ihoa vasten, kunnes néet, ettd
vihred ilmaisin on tdyttinyt ikkunan eiké enié liiku.

6. Pistoksen aloittaminen:

e Paina kynéa tiiviisti ihoa vasten pistoksen aloittamiseksi.

e Kun kuulet ensimmiisen naksahduksen, pistos on aloitettu.
e Pidé edelleen kynéi tiiviisti ihoa vasten painettuna.

e Vihrei ilmaisin kertoo pistoksen etenemisesté.

7. Pistoksen antaminen kokonaan:

o Kuuntele, kunnes kuulet toisen naksahduksen. Se merkitsee, etta
pistos on ldhes valmis.

e Tarkista, ettd vihreé ilmaisin tiyttaé ikkunan eiké enda liiku.

e Voit nyt poistaa kynén.




Pistoksen jilkeen:

8. Tarkista, ettd vihrei ilmaisin tiyttai ikkunan:

e Se tarkoittaa, ettd lddke on vapautunut. Ota yhteyttd ldakériin, jos
vihredd ilmaisinta ei ndy.

e Pistoskohdassa saattaa olla pieni maéré verta. Voit painaa
pistoskohtaa pumpulilla tai sideharsolla 10 sekunnin ajan. Al
hankaa pistoskohtaa. Voit tarvittaessa peittdd pistonkohdan pienelld
laastarilla.

o 9. Esitiytetyn Erelzi-kyniin hévittiiminen:
— e Havité kaytetty kyné laittamalla se terdviélle jétteelle tarkoitettuun
‘ astiaan (pistonkestdvédn suljettavaan astiaan tai vastaavaan).

Ali koskaan yritd kiyttdd kyniisi uudelleen.

ASTIA
TERAVALLE
JATTEELLE

&

Jos sinulla on kysymyksii, kifinny Erelzi-valmisteen kiiyton tuntevan laiikérin, hoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.



