Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tyruko 300 mg infuusiokonsentraatti, liuosta varten
natalitsumabi

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

Lue tiéimé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttiimisen, silli se
sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

Saat tdmin pakkausselosteen lisdksi myds potilaan seurantakortin. Se siséltaa tarkeita
turvallisuustietoja. Sinun on oltava niisté tietoinen ennen Tyruko-hoidon aloittamista ja hoidon aikana.

o Sailytd tima pakkausseloste ja potilaan seurantakortti. Voit tarvita niitd myéhemmin. Pida
pakkausseloste ja potilaan seurantakortti mukanasi hoidon aikana ja kuuden kuukauden ajan
viimeisen ladkeannoksen jalkeen, silld haittavaikutuksia voi esiintyd vield hoidon lopettamisen

jélkeenkin.
o Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin puoleen.
o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin puoleen. Tama koskee my0s sellaisia

mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissad pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.
Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tyruko on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Tyruko-valmistetta
Miten Tyruko-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tyruko-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Al

1. Miti Tyruko on ja mihin sitd kiytetiin

Tyruko-valmistetta kdytetdédn multippeliskleroosin (MS-taudin) hoitoon. Sen vaikuttava aine on
natalitsumabi, joka on ns. monoklonaalinen vasta-aine.

MS-tauti aiheuttaa aivojen tulehdustilan, joka vahingoittaa hermosoluja. Tulehdus syntyy, kun veren
valkosolut pddsevit aivoihin ja selkdytimeen. Tama lddke estdd valkosolujen padsyn aivoihin ja siten
vihentdd MS-taudin aiheuttamia hermovaurioita.

Multippeliskleroosin oireet
MS-taudin oireet ovat potilaskohtaisia, ja sinulla voi esiintyi joitakin tai ei mitdan niista.

Niita voivat olla seuraavat oireet: kdvelyvaikeudet, kasvojen, kdsivarsien tai jalkojen tunnottomuus,
ndkohiiriot, vasymys, horjuvuuden tai huimauksen tunne, virtsaamis- ja ulostushdiriét, ajattelu- ja
keskittymisvaikeudet, masennus, akuutti tai krooninen kipu, sukupuolieldmin vaikeudet, jaykkyys ja
lihaskouristukset. Oireiden dkillistd pahenemista kutsutaan relapsiksi (taudin pahenemisvaiheeksi).
Kun sinulle kehittyy relapsi, saatat havaita oireiden ilmenevéin yhtikkid, muutaman tunnin kuluessa, tai
hitaammin useiden padivien kuluessa. Oireet lievittyvat yleensd vahitellen (tatd kutsutaan remissioksi).

Mitéi apua Tyruko-valmisteesta voi olla

Tutkimuksissa timi l4dke hidasti MS-taudin aiheuttamaa toimintakyvyn heikkenemisti noin puolella
ja vihensi MS-relapsien lukuméédrdé noin kahdella kolmasosalla. Et valttiméattd huomaa timén
ladkehoidon vaikutuksia MS-tautiisi, mutta se saattaa kuitenkin estdd MS-tautiasi pahenemasta.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Tyruko-valmistetta

Ennen kuin tdimén ladkkeen kayttod aloitetaan, on tarkead, ettd olet keskustellut 1adkéarin kanssa hoidon
mahdollisista hyddyistd ja hoitoon liittyvista riskeista.

Sinulle ei saa antaa Tyruko-valmistetta

o jos olet allerginen natalitsumabille tai timén 1dékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
o jos sinulla on todettu progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML).

Progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia on melko harvinainen aivoinfektio.

o jos sinulla on vakava immuunijéirjestelmén ongelma. Se voi johtua sairaudesta (kuten HIV-
infektiosta) tai jostakin parhaillaan tai aiemmin kayttdmastési ladkkeestd (ks. jaljempéana).

o jos kaytat lasikkeitd, jotka vaikuttavat immuunijirjestelméasi, mukaan lukien tiettyjd muita
MS-taudin hoitoon kéytettdvia ladkkeitd. Nama lddkkeet ovat kiellettyjd Tyruko-hoidon aikana.

o jos sinulla on syoépa (ihon tyvisolusydpdd lukuun ottamatta).

Varoitukset ja varotoimet
Sinun on keskusteltava ladkérin kanssa siitd, onko Tyruko sinulle sopivin hoito. Tee niin ennen kuin
aloitat Tyruko-valmisteen kéyton ja kun olet saanut Tyruko-hoitoa yli kahden vuoden ajan.

Mahdollinen aivoinfektio (progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia)

Joillekin tité 1d4kettd saaneille henkil6ille (alle 1 henkildlle 100:sta) on kehittynyt melko harvinainen
aivoinfektio, joka tunnetaan nimelld progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML).
Progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia voi johtaa toimintakyvyn vaikeaan
heikkenemiseen tai kuolemaan.

o Ennen hoidon aloittamista 1ddkari madraa kaikille potilaille verikokeita mahdollisen JC-
virusinfektion selvittdmiseksi. JC-virus on yleinen virus, joka ei yleensd aiheuta sairautta.
Progressiiviseen multifokaaliseen leukoenkefalopatiaan liittyy kuitenkin JC-viruksen
lisddantymista aivoissa. Ei tiedetd, miksi tdtd tapahtuu joillakin Tyruko-hoitoa saavilla potilailla.
Laakari tarkistaa verikokeella ennen hoidon aloittamista ja sen aikana, onko elimistdssési JC-
viruksen vasta-aineita. Vasta-aineet ovat merkki siité, ettd olet saanut JC-virusinfektion.

o Laakari lahettdd sinut magneettikuvaukseen, joka toistetaan hoidon aikana progressiivisen
multifokaalisen leukoenkefalopatian poissulkemiseksi.

o Progressiivisen multifokaalisen leukoenkefalopatian oireet saattavat muistuttaa MS-taudin
relapsin oireita (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset). Progressiivinen multifokaalinen
leukoenkefalopatia voi kehittyd jopa 6 kuukautta Tyruko-hoidon lopettamisen jalkeen.

o Kerro ldédkirille mahdollisimman pian, jos huomaat MS-tautisi pahenevan tai jos havaitset
uusia oireita Tyruko-hoidon aikana tai vield 6 kuukautta Tyruko-hoidon lopettamisen jadlkeen.

o Kerro kumppanillesi tai hoitajillesi, millaisia oireita pitdd tarkkailla (ks. myds kohta 4,
Mahdolliset haittavaikutukset). Joitakin oireita voi olla vaikea huomata itse, kuten mielialan tai
kayttdytymisen muutoksia, sekavuutta tai puhe- ja kommunikaatiovaikeuksia. Jos sinulle
ilmaantuu téllaisia oireita, lisdtutkimukset voivat olla tarpeen. Tarkkaile oireita 6 kuukauden
ajan Tyruko-hoidon lopettamisen jélkeen.

o Sailyta potilaan seurantakortti, jonka olet saanut 1adkariltasi. Kortti sisdltdd nima tiedot. Nayta
se kumppanillesi tai hoitajillesi.



Kolme seikkaa voi suurentaa progressiivisen multifokaalisen leukoenkefalopatian riskid Tyruko-
hoidon aikana. Jos sinulla on vahintddn kaksi néista riskitekijoistd, riski suurenee entisestaan:

o jos veressési on JC-virusvasta-aineita. Tima tarkoittaa, ettd elimistdssési on kyseistd virusta.
Sinut testataan ennen Tyruko-hoidon aloittamista ja sen aikana.

o jos Tyruko-hoitosi jatkuu kauan, erityisesti jos se on jatkunut yli kaksi vuotta.

o jos olet aiemmin kiyttinyt ladikkeitd, joita kutsutaan immunosuppressanteiksi. Ne ovat
elimistdon immuunijirjestelmén toimintaa vihentédvii ladkkeitd.

Toinen sairaus nimeltd JC-viruksen aiheuttama jyvdissoluneuronopatia on myos JC-viruksen
aiheuttama, ja sitd on todettu joillakin Tyruko-hoitoa saaneilla potilailla. JC-viruksen aiheuttaman
jyvéissoluneuronopatian oireet ovat samankaltaisia kuin progressiivisen multifokaalisen
leukoenkefalopatian oireet.

Jos progressiivisen multifokaalisen leukoenkefalopatian riskisi on pienempi, 1ddkéri voi toistaa
verikokeen sddnnollisin vélein tarkistaakseen, ettd

o Sinulla ei edelleenkédn ole JC-viruksen vasta-aineita veressési
o Jos olet saanut hoitoa yli 2 vuotta, JC-viruksen vasta-aineiden maéré veressési on edelleen pieni.

Jos progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia kehittyy

Progressiivista multifokaalista leukoenkefalopatiaa voidaan hoitaa, ja Tyruko-hoito lopetetaan. Kun
Tyruko poistuu elimistdsté, joillekin henkildille kuitenkin kehittyy elpyvidn immuniteetin
tulehdusoireyhtyma (nk. IRIS-reaktio). Se saattaa pahentaa sairauttasi ja myos heikentda aivojen
toimintaa.

Tarkkaile muita infektioita
Progressiivisen multifokaalisen leukoenkefalopatian lisdksi myds jotkin muut virusten tai bakteerien
aiheuttamat tai muista syistd johtuvat infektiot voivat olla vakavia.

Kerro vilittomaisti laskirille tai sairaanhoitajalle, jos epdilet saaneesi infektion (ks. myds kohta 4,
Mahdolliset haittavaikutukset).

Verihiutaleiden muutokset

Natalitsumabi saattaa vdahentdd veren hyytymisestd vastaavien verihiutaleiden méaaraa veressa. Tdma
voi johtaa tilaan, jonka nimi on verihiutaleniukkuus (ks. kohta 4) ja jossa veri ei hyydy tarpeeksi
nopeasti verenvuodon tyrehdyttdmiseksi. Seurauksena voi olla mustelmia sekd muita vakavampia
ongelmia, kuten runsas verenvuoto. Kerro heti ladkérille, jos havaitset selittiméttomid mustelmia,
punaisia tai purppuranvérisid pisteitd iholla (petekioita), haavoja, joissa verenvuoto ei tyrehdy tai joista
tihkuu verta, pitkdkestoista verenvuotoa ikenisté tai nenéstéd, verta virtsassa tai ulosteessa tai silmén
valkuaisten verenvuotoa.

Lapset ja nuoret
Ald anna tatd 1ddkettd alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille.

Muut ladikevalmisteet ja Tyruko
Kerro lddkarille, jos parhaillaan kdytat, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.

o Sinulle ei saa antaa tité 14dkett4, jos sinua hoidetaan parhaillaan immuunijérjestelméifin
vaikuttavilla 1adkkeilld, mukaan Iukien tietyt muut MS-taudin hoitoon kéytettavat ladkkeet.

o Et ehkd voi kayttda tatd ladkettd, jos olet aiemmin saanut immuunijérjestelméén vaikuttavia
ladkkeita.



Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

° Ali kiyti titi ladkettd, jos olet raskaana, ellet ole keskustellut asiasta laikérin kanssa. Ota
valittdmasti yhteys ladkariisi, jos tulet raskaaksi tai epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet
raskautta.

o Alid imeti Tyruko-hoidon aikana. Lakiri auttaa sinua pasttimésn, pitdisiko sinun lopettaa

imetys vai tdmén lddkkeen kaytto.
Ladkari ottaa huomioon hoidosta aiheutuvan riskin lapselle ja hoidosta koituvan hy6dyn éidille.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Huimaus on hyvin yleinen haittavaikutus. Jos sinulla esiintyy huimausta, 414 aja autoa dldaka kayta
koneita.

Tyruko sisiltii natriumia

Yksi injektiopullo titd 1ddkettd sisdltdd 2,3 mmol (eli 52 mg) natriumia. Kayttovalmiiksi laimennettu
ladkevalmiste sisdltdd 17,7 mmol (eli 406 mg) natriumia annosta kohti. Tdma tulee ottaa huomioon, jos
sinulla on ruokavalion natriumrajoitus.

Tyruko sisaltia polysorbaatteja

Tama ladkevalmiste sisdltdd 3,0 mg polysorbaattia 80 (E433) per injektiopullo, miké vastaa

3,0 mg:aa / 15 ml. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro
asiasta ladkdrille.

3. Miten Tyruko-valmistetta annetaan
Tyruko-laskimoinfuusion antaa MS-taudin hoitoon perehtynyt ladkéari. Ladkéri saattaa vaihtaa
ladkityksesi suoraan toisesta MS-taudin hoitoon kaytettdvista ladkkeestd Tyruko-valmisteeseen, jos

sinulla ei havaita merkkejd aiemman ladkityksen aiheuttamista ongelmista.

. Laakari maaraa verikokeita, joilla tarkistetaan, onko sinulla JC-viruksen vasta-aineita, ja
selvitetddan muut mahdolliset ongelmat.

o Laakari 1ahettda sinut magneettikuvaukseen, joka toistetaan hoidon aikana.

o Tietyistd MS-taudin hoitoon kéytettivista lddkkeistd vaihdettaessa l4dkéri saattaa neuvoa
sinua odottamaan tietyn ajan, jotta suurin osa aiemmasta ladkkeestd ehtii ensin poistua
elimistostasi.

o Aikuisille suositeltu annos on 300 mg neljan viikon vélein.

o Tyruko on laimennettava ennen ladkkeenantoa. Se annetaan tiputuksena yleensé késivarren

laskimoon (laskimoinfuusiona). Ladkkeenanto kestdd noin tunnin.

o Hoitoalan ammattilaisille tarkoitettua tietoa lddkkeen valmistelusta ja annosta 10ytyy selosteen
lopusta.

Jos lopetat Tyruko-valmisteen kiyton

Tyruko-hoidon sddnndllisyys on tirkeda erityisesti ensimmdisten hoitokuukausien aikana. On térkedi,
ettd jatkat ladkkeen kayttdd niin kauan kuin sind ja ldakari katsotte, ettd hoidosta on sinulle hyotya.
Allergisten reaktioiden todennékdisyys oli suurempi potilailla, jotka saivat yhden tai kaksi annosta



Tyruko-valmistetta ja joiden hoito timén jalkeen keskeytyi vahintddn kolmeksi kuukaudeksi ennen sen
aloittamista uudelleen.

Allergiset reaktiot

Tama ladke on aiheuttanut joillekin potilaille allergisen reaktion. Ladkéri saattaa seurata sinua
allergisten reaktioiden varalta infuusion aikana ja 1 tunnin ajan niiden jalkeen. Ks. my0s kohta 4,
Mahdolliset haittavaikutukset.

Jos sinulta jai Tyruko-annos véliin
Jos sinulta jad tavallinen Tyruko-annos viliin, sovi lddkérin kanssa infuusion antamisesta
mahdollisimman pian. Tdméin jélkeen Tyruko-hoitoa jatketaan normaalisti neljén viikon vélein.

Tehoaako Tyruko aina?

Elimiston luontainen puolustusjirjestelma saattaa ajan mittaan tehdd Tyruko-valmisteen tehottomaksi
joillakin Tyruko-hoitoa saavilla potilailla, kun elimisto kehittda vasta-aineita ladkkeelle. Ladkéri voi
madrittdd verikokeiden avulla, tehoaako tdma lddke, ja tarvittaessa lopettaa hoidon.

Jos sinulla on kysymyksid Tyruko-valmisteen kédytosta, kdanny ladkarin puoleen. Kayta téatd ladketta
juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on maarannyt. Tarkista ohjeet
ladkariltd, jos olet epdvarma.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Kerro ladkirille tai sairaanhoitajalle vilittomasti, jos havaitset jonkin seuraavista.

Aivoinfektion merkit

persoonallisuuden tai kdytoksen muutokset, kuten sekavuus, hourailu tai tajunnanmenetys
kouristuskohtaukset

padnsarky

pahoinvointi/oksentelu

niskajaykkyys

darimmadainen kirkkaan valon arkuus

kuume

ihottuma (missé tahansa keholla).

Néiden oireiden syyni voi olla aivojen infektio (aivotulehdus eli enkefaliitti tai progressiivinen
multifokaalinen leukoenkefalopatia) tai aivoja peittavéan kalvon tulehdus (aivokalvontulehdus eli
meningiitti).

Muiden vakavien infektioiden merkit
selittdmaton kuume

vaikea ripuli

hengenahdistus

pitkdkestoinen huimaus

padnsarky

painonlasku

raukeus

néon heikentyminen

silmén tai silmien kipu tai punoitus.



Allergisen reaktion merkit

o kutiseva ihottuma (nokkosihottuma)

o kasvojen, huulten tai kielen turvotus

o hengitysvaikeudet

o rintakipu tai epdmukava tunne rinnassa

o verenpaineen nousu tai lasku (1aédkari tai sairaanhoitaja huomaa tdmén, jos verenpainettasi

seurataan).
Niitd esiintyy todenndkoisimmin infuusion aikana tai pian sen jélkeen.

Mahdollisiin maksan toimintahairioihin viittaavat merkit

o ihon tai silmien valkuaisten keltaisuus
o virtsan epitavallinen tummuus
o poikkeavuudet maksan toimintakokeissa.

Kerro vilittomaisti ldékirille tai sairaanhoitajalle, jos saat jonkin edelld mainituista
haittavaikutuksista tai jos epdilet, ettd sinulla on jokin infektio. Niyti potilaan seurantakortti ja
tdméa pakkausseloste kaikille sinua hoitaville ladkareille tai sairaanhoitajille, muillekin kuin
neurologille.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (esiintyy yli 1 potilaalla 10:st4)

virtsatieinfektio

kurkkukipu ja nenédn vuotaminen tai tukkoisuus

padnsarky

huimaus

pahoinvointi

nivelkipu

vasymys

huimaus, pahoinvointi, kutina ja vilunvéreet infuusion aikana tai pian sen jélkeen.

Yleiset (esiintyy enintdén 1 potilaalla 10:std)

o anemia (vdhentynyt veren punasolumaaré, josta voi aiheutua ihon kalpeutta, hengéstyneisyyden
tunnetta ja voimattomuutta)

allergia (yliherkkyys)

lihasvarina

kutiseva ihottuma (nokkosihottuma)

oksentelu

kuume

hengitysvaikeudet (hengenahdistus)

kasvojen tai kehon punoitus (punastelu)

herpesinfektiot

epamiellyttdva tunne infuusion antokohdan ymparilla. Sinulla voi esiintyd mustelmia,
punoitusta, kipua, kutinaa tai turvotusta.

Melko harvinaiset (esiintyy enintdén 1 potilaalla 100:sta)

vaikea allergia (anafylaktinen reaktio)

progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML)
tulehduksellinen héiri6 lddkevalmisteen kdyton lopettamisen jdlkeen
kasvojen turvotus

valkosolujen mééran lisddntyminen (eosinofilia)

verihiutaleiden méarian viheneminen

mustelmaherkkyys (purppura).



Harvinaiset (esiintyy enintdén 1 potilaalla 1 000:sta)

o herpesinfektio silméssé

o vaikea anemia (vahentynyt veren punasolumaéird, josta voi aiheutua ihon kalpeutta,
hengéstyneisyyden tunnetta ja voimattomuutta)

o vaikea ihonalainen turvotus

o veren korkea bilirubiinipitoisuus (hyperbilirubinemia), joka voi aiheuttaa silmianvalkuaisten tai

ihon keltaisuutta, kuumetta ja vasymysta.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
o epatavalliset infektiot (nk. opportunistiset infektior)
o maksavauriot.

Jos epdilet, ettéd sinulla on jokin infektio, ota yhteys liéikériisi mahdollisimman pian.
Néama tiedot 16ytyvit my0s potilaan seurantakortista, jonka olet saanut 1adkariltasi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti 1ddkérille. Timé koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Tyruko-valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al kayti titd ladketti etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Avaamaton injektiopullo:
Sailytd jadkaapissa. Ei saa jadtya.
Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Laimennettu liuos:

Valmiste suositellaan kéytettdviksi vilittdmasti laimennuksen jélkeen. Jos laimennettua linosta ei
kaytetd valittomasti, se tulee sdilyttdd 2—8 °C:ssa ja antaa infuusiona 24 tunnin kuluessa
laimentamisesta.

Al kiyta tatd laskettd, jos huomaat injektiopullossa olevassa nesteessi hiukkasia ja/tai virimuutoksia.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mitéd Tyruko siséltia

Vaikuttava aine on natalitsumabi. Yksi 15 ml:n injektiopullo konsentraattia sisaltdd 300 mg
natalitsumabia (20 mg/millilitra). Laimennettu infuusioneste siséltdd noin 2,6 mg natalitsumabia
millilitrassa.

Muut aineet ovat:

Natriumkloridi (ks. kohta 2, ”Tyruko sisiltdd natriumia’)

Histidiini

Histidiinimonohydrokloridi

Polysorbaatti 80 (E433) (ks. kohta 2, ”Tyruko sisdltdd polysorbaatteja’)
Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Tyruko on vériton, kirkas tai hieman opalisoiva liuos (steriili konsentraatti).
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Yksi pahvipakkaus siséltdd yhden lasisen injektiopullon.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

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: +420 234 142 222

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf./TIf/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

EAlhada

SANDOZ HELLAS MONOITPOXZQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

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

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

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385 12353111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

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

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas

Tel: +370 52636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

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

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +356 99644126

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

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

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



Italia

Slovenska republika

Sandoz S.p.A. Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +39 02 81280696 Tel: +421 2 48 200 600

Kvonpog Suomi/Finland

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQIIH A.E. Sandoz A/S

(EALGOa) Puh/Tel: +358 10 6133 400

TnA: +30 216 600 5000

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi .
Muut tiedonléihteet

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

1.

10.

11.

Tarkista ennen laimennusta ja 1ddkkeenantoa, ettei Tyruko-injektiopullossa ole hiukkasia. Jos
valmisteessa nékyy hiukkasia ja/tai injektiopullossa oleva neste ei ole varitontd ja kirkasta tai
hieman ldpikuultavaa, injektiopulloa ei saa kayttaa.

Kaéyti aseptista tekniikkaa, kun valmistat lddkettd. Poista injektiopullosta irti napsautettava (flip-
off) korkki. Pisti neula injektiopulloon kumitulpan keskustan ldpi ja veda ruiskuun 15 ml
infuusiokonsentraattia liuosta varten.

Lisda 15 ml infuusiokonsentraattia 100 ml:aan 9 mg/ml (0,9 %) NaCl -injektionestettd. Kdantele
livosta varovasti, jotta se sekoittuu kunnolla. Ala ravista.

Tyruko-valmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden tai laimentimien kanssa.

Tarkista laimennettu lddkevalmiste silmdmaaraisesti hiukkasten tai virimuutosten varalta ennen
ladkkeenantoa. Valmistetta ei saa kdyttad, jos siind on varimuutoksia tai vieraita hiukkasia.

Laimennettu lddkevalmiste on kéytettdvd mahdollisimman pian, kuitenkin 24 tunnin kuluessa
laimentamisesta. Jos laimennettua lddkevalmistetta on sdilytetty 2—8 °C:n lampdtilassa (ei saa

jadtyd), anna liuoksen lammetd huoneenlampdiseksi ennen infuusion antamista.

Laimennettu liuos annetaan laskimoinfuusiona 1 tunnin aikana. Infuusionopeuden tulee olla noin
2 ml minuutissa.

Kun infuusio on péattynyt, huuhdo infuusioletku 9 mg/ml:n (0,9 %) NaCl -injektionesteelld.
Injektiopullot on tarkoitettu vain yhté kéyttokertaa varten.

Biologisten ladkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkedsti.

Kéayttdmaton lddkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



