Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Jubbonti 60 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
denosumabi (denosumab)

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 tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se
siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttivad, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on madrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 14édkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Laikari antaa sinulle potilaan muistutuskortin. Se sisdltié tarkeitd turvallisuustietoja, joihin
sinun on syyté perehtyéd ennen Jubbonti-hoidon aloittamista ja hoidon aikana.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Jubbonti on ja mihin sitd kdytetddn

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytédt Jubbonti-valmistetta
Miten Jubbonti-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Jubbonti-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Kayttdohjeet
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1. Miti Jubbonti on ja mihin siti kiytetiin
Mitéi Jubbonti on ja miten se vaikuttaa

Jubbonti siséltdd denosumabia, valkuaisainetta eli proteiinia (monoklonaalista vasta-ainetta), joka
estdd toisen proteiinin toimintaa, ja se on tarkoitettu luun haurastumisen ja osteoporoosin hoitoon.
Jubbonti-hoito vahvistaa luita ja estdd siten luunmurtumia.

Luu on eldvad kudosta, joka uusiutuu koko ajan. Estrogeeni auttaa pitdiméan luuston terveend.
Vaihdevuosien jélkeen estrogeenitaso laskee, miké voi aiheuttaa luiden ohenemista ja haurastumista.
Téma voi lopulta johtaa osteoporoosiksi kutsuttuun tilaan. Osteoporoosia voi esiintyd myos miehilla,
ja sen kehittymiseen voivat vaikuttaa useat eri syyt, kuten vanheneminen ja/tai mieshormoni
testosteronin vihdinen médra. Sitd voi esiintyd myos glukokortikoidihoitoa saavilla potilailla.
Osteoporoosia sairastavat potilaat ovat usein oireettomia. Heilld on silti luunmurtumien, erityisesti
selkéranka-, lonkka- ja rannemurtumien, riski.

Luiden haurastumista voi aiheuttaa myds rintasyovén tai eturauhassydvén leikkaus- tai ladkehoito,
joka estiiéd estrogeenin tai testosteronin tuotannon. Tama heikentéé luita, jolloin ne murtuvat
helpommin.

Mihin Jubbonti-valmistetta kiytetifin

Jubbonti-valmistetta kaytetdan:

. vaihdevuodet ohittaneiden (postmenopausaalisten) naisten osteoporoosin hoitoon ja miesten
osteoporoosin hoitoon, kun luunmurtumien riski on suurentunut, vihentimain nikamamurtumia, muita
kuin nikamamurtumia seki lonkkamurtumia.



. eturauhassyovin leikkaus- tai 1d4kehoidon aiheuttamasta sukuhormonin (testosteronin)
vihenemisestd johtuvan luun haurastumisen hoitoon.

. pitkakestoisesta glukokortikoidihoidosta johtuvan luun haurastumisen hoitoon, kun
luunmurtumien riski on suurentunut.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytiit Jubbonti-valmistetta

Ali kiiytd Jubbonti-valmistetta

. jos veresi kalsiumpitoisuus on pieni (hypokalsemia).
. jos olet allerginen denosumabille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Jubbonti-valmistetta.

Jubbonti-hoidon aikana sinulle voi kehittyd ihoinfektio, jonka oireena on turvonnut, punainen,
kuumottava ja aristava ihoalue, yleensi sédressi (ihonalaisen sidekudoksen tulehdus, selluliitti), ja
mahdollisesti my0s kuumetta. Ota heti yhteyttd 1ddkériin, jos sinulle ilmaantuu néité oireita.

Sinun on kéytettdva kalsium- ja D-vitamiinivalmisteita koko Jubbonti-hoidon ajan. Ladkari
keskustelee tastd kanssasi.

Veresi kalsiumpitoisuus saattaa olla liian pieni Jubbonti-hoidon aikana. Kerro heti ldédkérille, jos
havaitset seuraavia oireita: lihaskouristuksia, lihasnykéyksid tai suonenvetoa ja/tai puutumista tai
pistelyd sormissa, varpaissa tai suun ymparilld ja/tai kouristuskohtauksia, sekavuutta tai tajuttomuutta.

Hyvin pienti veren kalsiumpitoisuutta (vaikeaa hypokalsemiaa), joka on johtanut sairaalahoitoon ja
jopa hengenvaarallisiin reaktioihin, on ilmoitettu harvoin. Siksi veren kalsiumpitoisuus tarkistetaan
(verikokeella) ennen jokaista annosta ja, jos potilas on altis hypokalsemian kehittymiselle, myos
kahden viikon kuluessa ensimmaisestd annoksesta.

Kerro ladkarille, jos sinulla on tai on joskus ollut vaikea munuaissairaus tai munuaisten vajaatoimintaa
tai olet tarvinnut dialyysihoitoa tai kdytét glukokortikoideja (esimerkiksi prednisolonia tai
deksametasonia), silld ndma4 saattavat lisdtd veren kalsiumpitoisuuden pienenemisen riskié, ellei
samanaikaisesti kiytetd kalsiumvalmisteita.

Suun, hampaiden tai leuan ongelmat
Potilailla, jotka ovat saaneet denosumabia osteoporoosin hoitoon, on esiintynyt harvinaisena

haittavaikutuksena (voi esiintyd enintdén yhdella potilaalla tuhannesta) leuan luukuoliota (leukaluun
vaurioitumista). Leuan luukuolion riski on suurempi potilailla, jotka saavat hoitoa pitkdin (voi esiintyé
yhdellé potilaalla 200:sta, jos hoito jatkuu 10 vuotta). Leuan luukuolio voi ilmaantua myos vasta
hoidon lopettamisen jalkeen. Leuan luukuolio voi olla kivulias ja vaikeahoitoinen tila, ja siksi sen
kehittyminen on pyrittiva estimain. Pienentiédksesi leuan luukuolion riskié noudata seuraavia
varotoimenpiteiti:

Kerro l4ékérille tai sairaanhoitajalle (terveydenhoitohenkildkunnalle) ennen hoidon aloittamista, jos:

. sinulla on suuhun tai hampaisiin liittyvid ongelmia, kuten huonokuntoiset hampaat tai iensairaus
tai sinulta aiotaan poistaa hammas.

. hampaitasi ei ole hoidettu sdénnollisesti tai et ole pitkddn aikaan kdynyt hammastarkastuksessa.
. tupakaoit (silld se voi lisdtd hammasongelmien riskid).

. olet aikaisemmin saanut bisfosfonaattiladkitysti (kdytetdan luusairauksien hoitoon tai
ehkéisyyn).



. kaytat parhaillaan kortikosteroideiksi kutsuttuja ladkkeité (esimerkiksi prednisolonia tai
deksametasonia).
. sairastat syOpad.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kdyméan hammastarkastuksessa ennen Jubbonti-hoidon aloittamista.

Hoidon aikana sinun on huolehdittava hyvin suuhygieniasta ja kdytdva sdannollisesti
hammastarkastuksessa. Jos sinulla on hammasproteesi, sinun on huolehdittava siitd, ettd se istuu hyvin
paikoillaan. Jos saat parhaillaan hammashoitoa tai olet menossa hammasleikkaukseen (esimerkiksi
hampaanpoistoon), ilmoita ladkérille hammashoidostasi ja kerro hammaslédékérille, ettd saat
Jubbonti-ladkitysta.

Ota heti yhteytté 1d4kériin ja hammaslaédkariin, jos sinulla on suuhun tai hampaisiin liittyvid ongelmia,
kuten heiluvia hampaita, kipua tai turvotusta tai huonosti paranevia haavoja tai eritevuotoa, silld nima
voivat olla leuan luukuolion merkkeja.

Epitavalliset reisiluun murtumat
Joillekin potilaille on kehittynyt epétavallisia reisiluun murtumia denosumabihoidon aikana. Ota
yhteyttd ladkariin, jos tunnet uudenlaista tai epétavallista kipua lonkassa, nivustaipeessa tai reidessé.

Lapset ja nuoret

Jubbonti-valmistetta ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut liddkevalmisteet ja Jubbonti

Kerro ladkarille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Kerro ladkarille erityisesti, jos sinulle on méaératty jotakin toista lddkettd, joka sisédltaa
denosumabia.

Al4 kiytd Jubbonti-valmistetta yhtaikaa muiden ldskkeiden kanssa, jotka sisdltéivit denosumabia.
Raskaus ja imetys

Denosumabin kéyttdd ei ole tutkittu raskauden aikana. On tirkeds, ettd kerrot ladkérille, jos olet
raskaana, epiilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta. Jubbonti-valmistetta ei suositella raskaana
oleville naisille. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettdva tehokasta ehkdisya

Jubbonti-hoidon aikana ja vahintddn 5 kuukautta Jubbonti-hoidon péattymisen jalkeen.

Kerro ladkérille, jos tulet raskaaksi Jubbonti-hoidon aikana tai kun Jubbonti-hoidon paéttymisesté on
alle 5 kuukautta.

Ei tiedeté, erittyyko denosumabi ihmisilld didinmaitoon. On tarkedd, ettd kerrot ladkérille, jos imetét
tai harkitset imettdmistd. Ladkari auttaa sinua paittdméain, haluatko lopettaa imettdmisen vai
keskeyttdd Jubbonti-hoidon. Ratkaisua tehtdessd on punnittava imettdmisen hy6tyd vauvalle ja
Jubbonti-hoidon hyétyé didille.

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jubbonti-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
Jubbonti sisiltii sorbitolia

Tama ladkevalmiste sisédltdd 47 mg sorbitolia per yksi ml liuosta.



Jubbonti sisiltid natriumia

Téma ladkevalmiste sisiltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per yksi ml liuosta eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Jubbonti-valmistetta kiytetiin

Kayta tatd ladketta juuri siten kuin 14dkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 14édkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos on yhden esitdytetyn ruiskun sisdltdma 60 mg:n annos kuuden kuukauden vélein
yhtené pistoksena ihon alle (ihonalainen injektio). Parhaita pistoskohtia ovat reisien yldosat ja vatsa.
Jos sinusta huolehtiva avustaja antaa sinulle pistoksesi, pistoskohta voi olla myds olkavarressa. Kysy
ladkariltd, milloin on seuraava pistospéivé. Jokaisessa Jubbonti-pakkauksessa on irrotettava
kalenterikortti, jossa on tarra ja johon voi merkitd muistiin seuraavan pistospaivén.

Sinun on kiytettidva kalsium- ja D-vitamiinivalmisteita koko Jubbonti-hoidon ajan. Laékari
keskustelee téstéd kanssasi.

Laidkari saattaa olla sitd mieltd, ettd sinulle on parasta, ettéd pistét Jubbonti-annoksesi itse tai sinusta
huolehtiva avustaja pistéd sen sinulle. Laékari tai muu terveydenhuollon ammattilainen néyttié sinulle
tai avustajallesi, miten Jubbonti-valmistetta kdytetdan.

Lue Jubbonti-valmisteen pistosohjeet tiimin pakkausselosteen lopusta kohdasta 7. Kiyttoohjeet.

Ali ravista.
Jos unohdat kiyttii Jubbonti-valmistetta

Jos unohdat yhden Jubbonti-pistoksen, ota se mahdollisimman pian. Seuraavat pistokset otetaan timéan
jélkeen aina kuuden kuukauden kuluttua edellisestd pistoksesta.

Jos lopetat Jubbonti-valmisteen kiyton

Jotta voit saada hoidosta parhaan mahdollisen hyodyn murtumariskin pienentdmisessé, on tarkeéa, ettd
kaytat Jubbonti-valmistetta niin kauan kuin 1adkéri madrda. Ala lopeta hoitoa keskustelematta asiasta
ladkérin kanssa.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Denosumabihoitoa saaville potilaille voi kehittyd melko harvoin ihotulehduksia (yleisimmin
ihonalaisen sidekudoksen tulehdus eli selluliitti). Kerro heti ldékirille, jos sinulle ilmaantuu mika
tahansa seuraavista oireista Jubbonti-hoidon aikana: yleensé siéressé esiintyvé turvonnut, punainen
ihoalue, joka kuumottaa ja aristaa ja johon voi liittyd my6s kuumetta.

Denosumabihoitoa saaville potilaille saattaa kehittyd harvoin suu- ja/tai leukakipua, turvotusta tai
huonosti paranevia haavoja suussa tai leuassa, eritevuotoa, tunnottomuutta tai paineen tunnetta leuassa
tai hampaan heilumista. Namai voivat olla leuan luuvaurion (luukuolion) oireita. Kerro heti ldfkirille
ja hammaslidkarille, jos sinulla on téllaisia oireita Jubbonti-hoidon aikana tai hoidon lopettamisen
jéalkeen.

Jubbonti-hoitoa saavilla potilailla voi olla harvoin liian pieni veren kalsiumpitoisuus (hypokalsemia);
vaikea hypokalsemia saattaa johtaa sairaalahoitoon ja olla jopa hengenvaarallinen. Hypokalsemian



oireita ovat lihaskouristukset, lihasnykdykset tai suonenvedot ja/tai puutuminen tai pistely sormissa,
varpaissa tai suun ymparillé ja/tai kouristuskohtaukset, sekavuus tai tajuttomuus. Jos jokin néisté
koskee sinua, kerro siité heti ldédkérille. Veren pieni kalsiumpitoisuus voi aiheuttaa myos syddmen
rytmihéirion, joka nékyy sydénsédhkokayrissd (EKG) ja josta kdytetddn nimitystd pidentynyt QT-aika.

Jubbonti-hoitoa saavilla potilailla voi esiintyd harvoin epétavallisia reisiluun murtumia. Ota yhteytta
ladkériin, jos tunnet uudenlaista tai epdtavallista kipua lonkassa, nivustaipeessa tai reidessd, silla se
voi olla mahdollisen reisiluun murtuman ensimméinen oire.

Denosumabihoitoa saavilla potilailla voi esiintyd harvoin allergisia reaktioita. Oireita ovat kasvojen,
huulien, kielen, kurkun tai muiden ruumiinosien turvotus, ithottuma, ihon kutina tai nokkosihottuma,
hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet. Kerro ldékirille, jos sinulle ilmaantuu miké tahansa
néistd oireista Jubbonti-hoidon aikana.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesti):
. luu-, nivel- ja/tai lihaskipu, joka on toisinaan voimakasta
. kasivarsien tai jalkojen kipu (raajakipu).

Yleiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd enintddn yhdella potilaalla kymmenesta):
kipu virtsatessa, tihed virtsaamistarve, verivirtsaisuus, virtsanpidatyskyvyttomyys
ylahengitysteiden infektio

iskiaskivut (jalkaan séteileva kipu, pistely tai puutuminen)

ummetus

vatsavaivat

ihottuma

ihon kutina, punoitus ja/tai kuivuus (ekseema)

hiustenlahtd (kaljuuntuminen).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd enintéén yhdelld potilaalla sadasta):

. kuume, oksentelu ja vatsakivut tai -vaivat (divertikuliitti)
o korvatulehdus
. ihottuma tai haavaumat suussa (punajékilda muistuttavat ladkereaktiot).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (joita voi esiintya enintdin yhdelld potilaalla
kymmenestatuhannesta):

. allerginen reaktio, joka voi vahingoittaa pdéasiallisesti ithon verisuonia (ihoon voi tulla
esimerkiksi violetteja tai ruskeanpunaisia ldikkié, nokkosihottumaa tai haavaumia)
(yliherkkyysverisuonitulehdus).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
. Kerro ladkérille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa eritettd. Nama
voivat olla korvan luuvaurion oireita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 14dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Jubbonti-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.



Ala kiiytd titd ladketts etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP)
jélkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

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

Esitdytetty ruisku voidaan ottaa pois jadkaapista ja antaa sen lammetd huoneenldmpdéiseksi (enintdin
25 °C) ennen pistémistd, jotta pistos olisi miellyttdvampi. Kun ruiskun on annettu ldmmeta
huoneenlampdiseksi (enintéédn 25 °C), se on kiytettdva 30 vuorokauden kuluessa. Lisétietoa on timén
selosteen lopussa kohdassa 7. Kéyttdohjeet.

Lagkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa
Miti Jubbonti siséltia

- Vaikuttava aine on denosumabi. Yksi 1 ml:n esitdytetty ruisku, jossa on turvamekanismi,
siséltdd 60 mg denosumabia (60 mg/ml).

- Muut aineet ovat etikkahappo, vikevé, sorbitoli (E420), polysorbaatti 20, natriumhydroksidi,
kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Jubbonti on kirkas tai hieman opaalinhohtoinen, variton tai kellertdva tai rusehtava liuos
(injektioliuos). Jubbonti toimitetaan kayttGvalmiissa esitdytetyssé ruiskussa, joka on kirkasta tyypin I
lasia ja jossa on ruostumattomasta terdksestd valmistettu 29 gaugen neula. Neulasssa on
turvamekanismi, kuminen neulansuojus (termoplastinen elastomeeri), kuminen ménnéin pysaytin
(bromobutyylikumi) ja muovinen ménnén varsi.

Pakkauksessa on yksi esitiytetty ruisku, jossa on turvamekanismi.

Myyntiluvan haltija
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl

Itdvalta

Valmistaja

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

6336 Langkampfen

Itavalta

Lisatietoja tisti ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel: +370 5 2636 037

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Cannos bearapust KUT Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Ten.: +359 2 970 47 47 Tél/Tel: +32 2 722 97 97



Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel: +420 234 142 222

Danmark/Norge/Island/Sverige
Sandoz A/S
T1f/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)\rLada

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

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

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

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

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

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

Kvnpog

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

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

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 0.0.
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

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 (Austria)
Tel: +43 5338 2000

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07/2025

Lisdtietoa téstéd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.cu.

7. Kiiyttoohjeet



Naissé kéyttdohjeissa on ohjeet Jubbonti-valmisteen pistimisesta.

Jos ladkari on sitd mieltd, ettd voit itse pistdd Jubbonti-valmisteen tai sinusta huolehtiva avustaja voi
pistdd sen sinulle kotona, huolehdi ennen ensimmaisté pistokertaa, ettd ladkari tai sairaanhoitaja on
ndyttinyt sinulle tai avustajallesi, miten esitdytetty Jubbonti-ruisku valmistellaan ja miten pistos
annetaan.

Lue nédmaé kéyttdohjeet ennen pistdmisti esitdytetylld Jubbonti-ruiskulla. Keskustele ladkarisi kanssa,
jos sinulla on kysymyksia.

(" Ennen kayttoa Kayton jilkeen )

Mé&nnéan paa

Manta

Turvamekanismin
siivekkeet

Turvamekanismi —

Viimeinen kayttdpvm
Tarkastusikkuna

Neula

Neulansuojus

Lue ndmi tirkeit tiedot ennen kuin pistit Jubbonti-valmisteen

e Jubbonti on tarkoitettu ihonalaiseen injektioon (pistetdén suoraan ihon alla olevaan
rasvakudokseen).

e Al kiiyti esitdytettyd ruiskua, jos jokin ulkopakkauksen sineteistd tai muovialustan sinetti on
rikkoutunut.

e Al ravista esitdytettyd ruiskua missééin vaiheessa.

e Al kilyti esitdytettyi ruiskua, jos se on pudonnut kovalle alustalle tai jos se on pudonnut
neulansuojuksen poistamisen jélkeen.

o  Esitdytetyssd ruiskussa on turvamekanismi, joka peittdd neulan piston jélkeen. Turvamekanismi
auttaa estimaén esitdytettyd ruiskua pistoksen jélkeen kasitteleville koituvia neulanpistovammoja.

e  Ali kosketa turvamekanismin siivekkeiti ennen kiyttod. Niiden koskettaminen voi aktivoida
turvamekanismin liian aikaisin.

e Al yriti kayttad uudelleen tai purkaa esitéytettyd ruiskua.

e Al vedd mantid taaksepéin.

Jubbonti-valmisteen siilyttiiminen

e  Siilytd jddkaapissa (2 °C — 8 °C).

o Eisaa jadtys.

e Tarvittaessa voit séilyttia esitdytettyéd ruiskua huoneenlammdssé (korkeintaan 25 °C) korkeintaan
30 pdivén ajan.

e  Havitd esitdytetty ruisku, jota on sdilytetty huoneenlammossa yli 30 péivaa.

e  Pida esitéytetty ruisku alkuperdispakkauksessa ennen kayttod. Herkka valolle.

e Fi lasten ulottuville eiké nakyville.



Jubbonti-pistoksen esivalmistelut

Vaihe 1. Ota huoneenlimp66n

Ota esitdytetyn ruiskun siséltdva pakkaus
jédkaapista ja anna sen limmeta
huoneenlampdoiseksi suljettuna noin 15—
30 minuutin ajan.

Vaihe 2. Ota tarvikkeet esiin

Varmista ettd sinulla on seuraavat tarvikkeet (ei
mukana pakkauksessa):

e desinfiointipyyhe

e vanutuppo tai harsotaitos

e terdvén jitteen kerdysastia

e laastari.

Vaihe 3. Poista pakkauksesta

Avaa muovialusta vetdmalld kansi pois. Poista
esitdytetty ruisku tarttumalla sithen keskeltd
kuvan osoittamalla tavalla.

Al poista neulansuojusta, ennen kuin olet
valmis pistdméaéan.

Vaihe 4. Varmista turvallisuus

Katso esitdytetyn ruiskun tarkastusikkunaa.
Ruiskussa ndkyvén liuoksen pitdisi olla kirkasta
tai hieman opaalinhohtoista, véritontd tai
kellertdvad tai rusehtavaa. Nesteessd voi nakyéa
ilmakuplia, timi on normaalia.

Al yriti poistaa ilmaa.

o Al kiyti esitiytettyd ruiskua, jos neste on
sameaa tai siind nakyy hiukkasia.

e Al kiyti esitdytettyi ruiskua, jos siini
nikyy vaurioita tai siitd on vuotanut nestetta.

o Al kéiyti esitiytettyd ruiskua etiketissi ja
kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamédran (EXP) jalkeen.

Kaikissa néissd tapauksissa ota yhteyttd
ladkariin, sairaanhoitajaan tai
apteekkihenkilokuntaan.
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Vaihe 5. Valitse pistoskohta

Pistd reiden yldosaan tai alavatsaan mutta ei
5 cm:n alueelle navan ympérilla.

Alli pisti ihoalueelle, joka aristaa tai punoittaa,
on mustelmainen, hilseileva tai kova tai jolla on
arpia tai raskausarpia.

Jos avustaja, ladkéri tai sairaanhoitaja antaa
pistoksen, he voivat antaa sen my0s olkavarteen.

Jubbonti-valmisteen pistiminen

Vaihe 6. Puhdista pistoskohta

Pese kédet vedelld ja saippualla.

Puhdista valitsemasi pistoskohta
desinfiointipyyhkeelld. Anna ihon kuivua ennen
pistdmista.

Alli kosketa puhdistettua kohtaa tai puhalla
sithen ennen pistamista.

Vaihe 7. Poista neulansuojus

Poista neulansuojus vetdmalld se lujasti suoraan
pois esitdytetystd ruiskusta. Neulan padssd voi
nékyd nestepisara. Tdmé on normaalia.

Al laita neulansuojusta takaisin paikalleen.
Havitd neulansuojus.

Vaihe 8. Tyonni neula ihoon

Purista pistoskohdan iho varovasti poimulle.
Ali vapauta otetta pistoksen aikana. Tyonni
neula ihoon toisella kéddelld noin 45 asteen
kulmassa kuvan osoittamalla tavalla.

Al paina mintii neulan ihoon tyontimisen
aikana.

Vaihe 9. Aloita pistos

Pidéd iho poimulle puristettuna. Paina ménta
hitaasti niin alas kuin se menee. Néin
varmistat, ettd pistit tdiyden annoksen.

Ao
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Vaihe 10. Viimeistele pistos

Varmista, ettd ménnén pié on turvamekanismin
siivekkeiden vélissd kuvan osoittamalla tavalla.
Tama takaa, ettd turvamekanismi on
aktivoitunut ja peittdd neulan pistoksen lopuksi.

Vaihe 11. Vapauta miinta

Pida esitdytetty ruisku pistoskohtassa ja vapauta
méinti hitaasti, kunnes turvamekanismi peittad
neulan.

Poista esitéytetty ruisku pistoskohdasta ja
vapauta ote ihopoimusta.

Pistoskohdassa voi nékyéd hiukan verta. Voit
painaa pistoskohtaa vanutupolla tai
harsotaitoksella, kunnes verenvuoto loppuu.
Ali hiero pistoskohtaa. Aseta pistoskohtaan
tarvittaessa pieni laastari.

Pistoksen jilkeen

Vaihe 12. Hiviti esitiiytetty ruisku

Laita esitéytetty ruisku terdvén jétteen
kerdysastiaan vilittomasti kayton jalkeen. Ald

hivita esitdytettyd ruiskua talousjitteen mukana.

Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa terdvén jétteen kerdysastian
asianmukaisesta havittdmisestd. Havittdmiseen
saattaa liittyd paikallisia saadoksié.
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Bipacksedel: Information till anvéindaren

Jubbonti 60 mg injektionsvitska, l1osning i forfylld spruta
denosumab

VDetta lakemedel &r foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sidkerhetsinformation. Du kan hjilpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva liasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Lakaren kommer att ge dig ett paminnelsekort med viktig sékerhetsinformation som du behover
kéanna till fére och under behandlingen med Jubbonti.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Jubbonti dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Jubbonti
Hur du anvinder Jubbonti

Eventuella biverkningar

Hur Jubbonti ska forvaras

Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar
Instruktioner for anvéindning

Nk =

1. Vad Jubbonti ar och vad det anvinds for
Vad Jubbonti ar och hur det verkar

Jubbonti innehaller denosumab, ett protein (en monoklonal antikropp) som hindrar funktionen hos
ett annat protein i syfte att motverka forlust av benmassa och behandla osteoporos (benskoérhet).
Behandling med Jubbonti gér benvdvnaden starkare och minskar risken for benbrott.

Ben ir en levande vivnad som hela tiden fornyas. Ostrogen bidrar till att halla benvivnaden frisk.
Efter klimakteriet sjunker halterna av dstrogen, vilket kan leda till att skelettben blir tunna och skora.
Detta kan leda till ett tillstdind som kallas benskérhet (osteoporos). Aven min kan drabbas av
osteoporos, vilket kan orsakas av bland annat dldrande och/eller ldga halter av det manliga
konshormonet testosteron. Aven patienter som behandlas med glukokortikoider (t.ex. kortison,
prednisolon eller dexametason) kan drabbas. Ménga patienter med osteoporos har inga symtom

men riskerar 4nda att bryta ben, sérskilt i ryggen, hofterna och handlederna.

Operationer eller likemedel som anvénds for att stoppa produktionen av dstrogen eller testosteron hos
patienter med brdst- eller prostatacancer kan ocksé medfora forlust av benmassa. Detta leder till att
benen blir svagare och bryts lattare.

Vad Jubbonti anvénds for

Jubbonti anvinds for att behandla:

. osteoporos hos kvinnor efter klimakteriet (postmenopausala) samt mén med 6kad risk
for frakturer (benbrott), for att minska risken for frakturer i ryggrad, hoft och andra ben.
. forlust av benmassa pa grund av sénkt hormonhalt (testosteron) till f61jd av operation

eller lakemedelsbehandling hos patienter med prostatacancer.
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. forlust av benmassa pa grund av langtidsbehandling med glukokortikoider (t.ex. kortison,
prednisolon eller dexametason) hos patienter som 16per 6kad risk for frakturer.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Jubbonti
Anvind inte Jubbonti

. om du har 1ag kalciumbhalt i blodet (hypokalcemi).
. om du &r allergisk mot denosumab eller mot ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges
1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Jubbonti.

Under behandlingen med Jubbonti kan du utveckla en hudinfektion med symtom sésom ett svullet,
rott hudomréade, vanligen pa underbenet, som kidnns varmt eller dmt (cellulit), och eventuellt med
febersymtom. Tala omedelbart om for din likare om du drabbas av nagot av dessa symtom.

Du bor ocksa ta kalcium- och vitamin D-tillskott under behandlingen med Jubbonti. Lékaren kommer
att prata med dig om detta.

Du kan ha laga kalciumhalter i blodet under behandlingen med Jubbonti. Tala omedelbart om for
lakaren om du drabbas av ndgot av f6ljande symtom: muskelspasmer, -ryckningar eller -kramper
och/eller domningar eller stickningar i fingrar, tar eller runt munnen och/eller krampanfall, forvirring
eller forlust av medvetande.

Allvarligt laga kalciumhalter i blodet som orsakat sjukhusinldggning och dven livshotande reaktioner
har rapporterats i séllsynta fall. Darfor ska kalciumhalterna i blodet kontrolleras (via ett blodprov) fore
varje dos samt, hos patienter med 6kad risk for hypokalcemi, inom tva veckor efter den forsta dosen.

Tala om for ldkaren om du har eller har haft allvarliga njurbesvér, njursvikt eller har behovt
dialysbehandling, eller om du anvénder l&kemedel som kallas glukokortikoider (t.ex. kortison,
prednisolon eller dexametason), vilket kan 6ka din risk att drabbas av laga kalciumhalter i blodet
om du inte tar kalciumtillskott.

Problem med munnen, tinderna eller kéiken

En biverkning som kallas osteonekros i kiken (ONJ) (skelettskador i kéken) har rapporterats i
séllsynta fall (kan drabba upp till 1 av 1 000 anvindare) hos patienter som fir denosumab mot
osteoporos. Risken for ONJ dkar hos patienter som behandlas under lang tid (kan drabba upp

till 1 av 200 patienter om de behandlats i 10 ar). ONJ kan ocksa uppsta da behandlingen ar avslutad.
Det ar viktigt att forsoka forhindra ONJ fran att utvecklas, eftersom det kan vara ett smértsamt
tillstand som é&r svart att behandla. For att minska risken for att utveckla ONJ ska du iaktta foljande
forsiktighetsatgérder:

Fore behandlingen ska du tala om for ldkaren eller sjukskdterskan (vardpersonal) om du:

. har négra problem med din mun eller tinder, som délig tandhélsa, tandkdttssjukdomar eller
planerade tandutdragningar.

. inte gar pa regelbundna tandkontroller eller inte har varit pa en undersdkning hos tandldkaren
pa lange.

. ar rokare (eftersom det kan oka risken for tandproblem).

. tidigare har behandlats med en bisfosfonat (som anvénds for att behandla eller forhindra
skelettsjukdomar).

. anvinder ldkemedel som kallas kortikosteroider (som prednisolon eller dexametason).

. har cancer.
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Liakaren kan be dig att genomgé en tandlédkarundersdkning innan du paborjar behandling med
Jubbonti.

Under behandlingen ska du halla god munhygien och ga pa regelbundna tandlékarbesok.

Om du anvénder tandprotes ska du se till att den sitter bra. Om du genomgar tandldkarbehandling
eller ska genomga en tandoperation (t.ex tandutdragningar), ska du beritta for lakaren om
tandlédkarbehandlingen och for tandldkaren att du behandlas med Jubbonti.

Kontakta omedelbart lakare och tandlakare om du drabbas av problem med munnen eller tdnderna,

t.ex. 16sa tdnder, smirta eller svullnad, sar som inte ldker eller som utsondrar vitska, eftersom detta
kan vara tecken pad ONJ.

Ovanliga larbensfrakturer
Négra patienter har drabbats av ovanliga larbensfrakturer under tiden som de har behandlats med

denosumab. Kontakta lakare om du drabbas av ny eller ovanlig smérta i hoft, ljumske eller lar.
Barn och ungdomar

Jubbonti ska inte anvindas av barn och ungdomar under 18 érs alder.

Andra likemedel och Jubbonti

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Det ar sérskilt viktigt att du talar om for likare om du behandlas med négot annat
lakemedel som innehaller denosumab.

Du bor inte ta Jubbonti tillsammans med andra ldkemedel som innehéller denosumab.
Graviditet och amning

Denosumab har inte testats pa gravida kvinnor. Det ar viktigt att du berattar for lakaren om du &r
gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid. Det rekommenderas inte att du anvénder
Jubbonti om du &r gravid. Fertila kvinnor ska anvénda en effektiv preventivmetod nér de

behandlas med Jubbonti och i minst 5 méanader efter att behandlingen med Jubbonti har avslutats.

Om du blir gravid under behandling med Jubbonti eller inom 5 ménader efter att behandlingen med
Jubbonti har avslutats, ska du tala om det for din ldkare.

Det &r oként om denosumab utsondras i brostmjolk. Det ar viktigt att du beréttar for ldkaren om du
ammar eller planerar att gora det. Lakaren kommer att hjdlpa dig att besluta om du ska sluta att amma

eller sluta att ta Jubbonti med hénsyn tagen till barnets nytta av att ammas och din nytta av Jubbonti.

Om du 4r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din
lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Jubbonti har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora och anvénda maskiner.
Jubbonti innehaller sorbitol

Detta ldkemedel innehéller 47 mg sorbitol per ml 16sning.

Jubbonti innehaller natrium
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Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml 16sning, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviander Jubbonti

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Rekommenderad dos ér en forfylld spruta med 60 mg given en gang var 6:¢ manad, som en
engangsinjektion under huden (subkutant). De bésta injektionsstéllena dr hogt uppe pa laren och pa
magen. Din anhorigvardare kan ocksa anvinda utsidan av dverarmarna. Radgdr med lékaren om vilket
datum du ska fé en eventuell nésta injektion. Varje forpackning med Jubbonti innehéller ett
kalenderkort med en klisterlapp som kan anvindas till att hélla reda pé nésta injektionsdatum.

Du bor ocksa ta kalcium- och vitamin D-tillskott under behandlingen med Jubbonti. Lékaren kommer
att prata med dig om detta.

Lakaren kan besluta att det ar bést att du eller en anhorigvardare injicerar Jubbonti. Lékaren eller
sjukvérdspersonalen kommer att visa dig eller din anhdrigvardare hur Jubbonti ska anvéindas.
For anvisningar om hur det gar till att injicera Jubbonti, lis avsnitt 7 ”Instruktioner for
anvindning” i slutet av denna bipacksedel.

Far ej skakas.
Om du har glomt att anvéinda Jubbonti

Om du glémmer att ta en dos av Jubbonti, ska injektionen tas sa snart som mojligt. Darefter ska
injektioner tas var 6:¢ manad fran datumet fér den senaste injektionen.

Om du slutar att anvinda Jubbonti

For att fa sa stor nytta som mojligt av behandlingen géllande minskad risk for frakturer, ar det viktigt
att du anvéinder Jubbonti s& lange som ldkaren ordinerar det. Avsluta inte behandlingen utan att
kontakta din lékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte
fa dem.

I mindre vanliga fall kan patienter som far denosumab utveckla hudinfektioner (framst cellulit). Tala
omedelbart om for din likare om du utvecklar négot av f6ljande symtom medan du behandlas med
Jubbonti: svullna, réda hudomraden, vanligen p& underbenen, som kidnns varma och 6mma, eventuellt
med symtom pa feber.

I sdllsynta fall kan patienter som far denosumab drabbas av smérta i munnen och/eller kiken, svullnad
eller sar som inte laker i munnen eller kéken, sdr som utsdondrar vétska, domningar eller
tunghetskénsla i kéken, eller tandlossning. Detta kan vara tecken pa skelettskador i kiken
(osteonekros). Tala omedelbart om for likare och tandlikare om du drabbas av sddana symtom
under tiden som du behandlas med Jubbonti eller niar behandlingen ar avslutad.

I séllsynta fall kan patienter som far Jubbonti drabbas av ladga kalciumhalter i blodet (hypokalcemi).
Allvarligt laga kalciumhalter i blodet kan orsaka sjukhusinldggning och dven vara livshotande.
Symtomen &r bland annat spasmer, ryckningar eller kramp i musklerna, och/eller domningar eller
stickningar i fingrarna, tarna eller runt munnen och/eller krampanfall, férvirring eller forlust av
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medvetandet. Om du drabbas av nagot av detta ska du omedelbart kontakta liikare. Laga
kalciumbhalter i blodet kan ocksa leda till en fordndring i hjéartrytmen som kallas forléangt
QT-intervall, vilket observeras med hjilp av elektrokardiografi (EKG).

I séllsynta fall kan ovanliga larbensfrakturer intraffa hos patienter som tar Jubbonti. Kontakta likare
om du drabbas av ny eller ovanlig smaérta i hoft, [jumske eller lar, eftersom det kan vara ett tidigt
tecken pa en eventuell larbensfraktur.

I sdllsynta fall kan patienter som tar denosumab drabbas av allergiska reaktioner. Symtomen innefattar
svullnad av ansikte, ldppar, tunga, svalg eller andra delar av kroppen; hudutslag, klada eller
nisselutslag, visande andning eller andningssvarigheter. Tala om for din likare om du utvecklar
nagot av dessa symtom medan du behandlas med Jubbonti.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler n 1 av 10 anvédndare):

. smarta i skelettet, lederna och/eller musklerna som ibland &r kraftig,
. vérk 1 arm eller ben (smérta i extremitet).

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

smartsam blastdmning, tita blastdmningar, blod i urinen, oférméga att halla urinen,
ovre luftvagsinfektion,

smadrta, stickningar eller domning som forflyttas nedét benet (ischias),
forstoppning,

magbesvir,

hudutslag,

kléda, rodnad och/eller torr hud (eksem),

haravfall (alopeci).

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

. feber, krikning och magsmarta eller magbesvér (divertikulit),

. oroninfektion,

. utslag som kan uppsté pa huden eller sar i munnen (likenoida lakemedelsreaktioner).

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

. allergiska reaktioner som kan skada blodkérl, huvudsakligen p& huden (t.ex. lila eller brunréda
flackar, ndsselutslag eller hudsar) (6verkénslighetskérlinflammation).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anviandare):

. kontakta ldkare om du far ont i 6ronen, om det rinner vitska fran 6rat och/eller om du drabbas
av oroninflammation. Detta kan vara tecken pé skelettskador i orat.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det

nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.
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5. Hur Jubbonti ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskéap (2°C—8°C).
Fér ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Du kan 14ta den forfyllda sprutan ligga utanfor kylsképet s att den nér rumstemperatur (upp till 25°C)
fore injektionen. Detta gor injektionen behagligare. Nér sprutan har tagits ut ur kylskapet och antagit
rumstemperatur (upp till 25°C) maste den anvidndas inom 30 dagar. Ytterligare information finns i
avsnitt 7 ”Instruktioner for anviandning” i slutet av denna bipacksedel.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte langre anvénds. Dessa atgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r denosumab. 1 ml av injektionsvétskan i den forfyllda sprutan med
stickskydd innehaller 60 mg denosumab (60 mg/ml).

- Ovriga innehallsimnen #r dttiksyra (isdttika), sorbitol (E420), polysorbat 20, natriumhydroxid,
saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Jubbonti &r en klar till svagt opalskimrande, farglos till svagt gulaktig eller svagt brunaktig 16sning for
injektion. Jubbonti levereras i bruksfardiga, forfyllda sprutor av klart typ I-glas med en 29 G-nal av
rostfritt stal med stickskydd, ett nallock av gummi (termoplastisk elastomer), ett kolvhuvud av gummi
(bromobutylgummi) och en kolvstang av plast.

Varje forpackning innehéller en forfylld spruta med stickskydd.

Innehavare av godkinnande for forséaljning
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

6250 Kundl

Osterrike

Tillverkare

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

6336 Langkampfen

Osterrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbuarapus
Canpo3s bwarapus KUT
Temn.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel: +420 234 142 222

Danmark/Norge/Island/Sverige
Sandoz A/S
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

EALGdo

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

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 81280696

Kvnpog

SANDOZ HELLAS MONOIIPOXQITH A E.

TnA: +30 216 600 5000

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

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas

Tel: +370 5 2636 037

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

Magyarorszag
Sandoz Hungéria 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 0.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

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

Roménia
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. - organizac¢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 (Austria)
Tel: +43 5338 2000
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Denna bipacksedel dindrades senast

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

7. Instruktioner for anvindning
Dessa Instruktioner for anvéndning” innehaller information om hur Jubbonti injiceras.

Om din ldkare bestimmer att du eller din anhorigvardare kan ge dina injektioner med Jubbonti hemma
ar det viktigt att ldkaren eller en sjukskdterska visar dig eller din anhérigvardare hur forbereder
injektionen och hur injektionen gors med den forfyllda sprutan med Jubbonti innan du anvénder den for
forsta gangen.

Se till att du har ldst och forstatt dessa instruktioner for anvdndning innan du injicerar med den
forfyllda sprutan med Jubbonti. Tala med din ldkare om du har nigra fragor.

(Fére anvandning Efter anvandning )

Kolvhuvud

Kolv

Stickskyddets vingar

Stickskydd
Utgangsdatum
Visningsfonster

Nal

Nallock

Viktig information som du behdver kiinna till innan du injicerar Jubbonti

e Jubbonti dr endast avsett for subkutan injektion (injiceras direkt i underhudsfettet).

e Den forfyllda sprutan far inte anvindas om nagon av forseglingarna pa den yttre kartongen
eller plastbrickans forsegling &r bruten.

e Den forfyllda sprutan far aldrig skakas.

e Den forfyllda sprutan far inte anvéindas om den har tappats pa en hard yta eller har tappats
efter att nallocket har tagits av.

e Den forfyllda sprutan har ett stickskydd som aktiveras och tdcker nélen efter injektionen.
Stickskyddet bidrar till att forebygga stickskador med nalen pa den som hanterar den forfyllda
sprutan efter injektionen.

e Var noga med att inte vidrora stickskyddets vingar innan du anvinder sprutan. Annars kan
stickskyddet aktiveras for tidigt.

e FoOrsok inte ateranvénda eller ta isdr den forfyllda sprutan.

e Dra inte tillbaka kolven.
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Forvara Jubbonti

e Forvaras i kylskap mellan 2 °C och 8 °C.

o Férej frysas.

e Vid behov kan den forfyllda sprutan forvaras i rumstemperatur vid hogst 25 °C i upp till
30 dagar.

e Om den forfyllda sprutan har forvarats i rumstemperatur ska den slidngas efter 30 dagar.

e Forvara den forfyllda sprutan i originalkartongen tills du &r redo att anvianda den dé den &r
ljuskénslig.

e Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Forbereda injektionen med Jubbonti

Steg 1. Lat sprutan ni rumstemperatur

Ta ut kartongen med den forfyllda sprutan ur
kylskapet och lat den ligga o6ppnad i ungefar
15-30 minuter sé att den nar rumstemperatur.

Steg 2. Plocka fram material

Kontrollera att du har foljande (ingar inte i
kartongen):
e injektionstork

e bomullstuss eller kompress
o behallare for vassa foremal
e plaster

Steg 3. Packa upp

Oppna plastbrickan genom att dra loss
overdelen. Hall den forfyllda sprutan pa mitten
som bilden visar och ta ut den.

Ta inte bort nallocket forrdn du ar redo att
injicera.
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Steg 4. Utfor sikerhetskontroller

Titta i visningsfonstret pa den forfyllda sprutan.
Vitskan inuti ska vara en klar till 14tt
opalskimrande, férglos till svagt gulaktig eller
svagt brunaktig 16sning. Det kan synas
luftbubblor 1 vitskan, det dr normalt.

Forsok inte avldgsna luften.

e Anvind inte den forfyllda sprutan om
vitskan dr grumlig eller innehaller synliga
partiklar.

e Anvind inte den forfyllda sprutan om den
ser ut att vara skadad eller har lackt.

e Den forfyllda sprutan far inte anvindas
efter utgdngsdatumet (EXP) som finns tryckt pa
den forfyllda sprutans etikett och kartong.

I samtliga fall ovan ska du kontakta din lékare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

Steg 5. Vilj injektionsstiille

Injicera pé framsidan av laret eller nedre delen
av buken, dock inte ndrmare 4n 5 cm fran
naveln.

Injicera inte i hud som &r 6m, har blamarken, &r
rod, fjallar, ar hard eller i omrdden med arr eller
hudbristningar.

Om det ar din anhorigvardare, likare eller
sjukskdterska som ger dig injektionen kan den
dven ges 1 Overarmen.

Injicera Jubbonti

Steg 6. Rengor injektionsstiillet

Tvitta hinderna med tval och vatten.

Rengor det valda injektionsstéllet med en
injektionstork. Lét det torka innan du injicerar.

Du ska inte vidrora eller blésa pa det rengjorda
omrédet innan du injicerar.
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Steg 7. Ta av nallocket

Ta av den forfyllda sprutans nallock genom att
dra det rakt ut med en bestimd rorelse. Det kan
synas en droppe vitska ldngst ut pa nélen. Det
ar normalt.

Satt inte tillbaka nallocket, utan sling det.

Steg 8. Stick in nalen

Klém forsiktigt ihop huden pa injektionsstéllet
och hall kvar under hela injektionen. Med andra
handen sticker du in nalen i huden med en
vinkel pa ungefar 45 grader som pa bilden.

Tryck inte pa kolven medan du sticker in nilen.

Steg 9. Borja injicera

Fortsétt halla huden ihopkldmd. Tryck forsiktigt
in kolven sa langt det gar. Da &r det sikert att
hela dosen injiceras.

Steg 10. Slutfor injektionen

Kontrollera att kolvhuvudet dr mellan
stickskyddets vingar som pa bilden. D4 &r det
sdkert att stickskyddet har aktiverats och tacker
nalen efter injektionen.

Steg 11. Sléipp kolven

Hall kvar den forfyllda sprutan pa
injektionsstillet medan du langsamt slépper
kolven tills nalen técks av stickskyddet.

Ta bort den forfyllda sprutan fran
injektionsstillet och slapp hudvecket.

Det kan finnas en liten méngd blod pa
injektionsstillet. Du kan trycka en bomullstuss
eller en kompress mot injektionsstéllet tills det
slutar bloda.

Gnugga inte pé injektionsstillet. Satt ett litet
plaster 6ver injektionsstéllet vid behov.
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Efter injektionen
Steg 12. Kassera den forfyllda sprutan

Lagg den forfyllda sprutan i en behéllare for
vassa foremal direkt efter anvandningen. Den
forfyllda sprutan far inte slangas i
hushéllsavfallet.

Tala med din ldkare eller apotekspersonal om
korrekt kassering av behallaren for vassa
foremal. Det kan finnas lokala regler for
kassering.
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