Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Jubereq 120 mg injektioneste, liuos
denosumabi

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. T4lld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Ladkari antaa sinulle potilaan muistutuskortin. Se siséltdd tarkeitd turvallisuustietoja, joihin sinun
on syytd perehtyd ennen Jubereq-hoidon aloittamista ja hoidon aikana.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Jubereq on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Jubereq-valmistetta
Miten Jubereq-valmistetta kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Jubereg-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Jubereq on ja mihin sitd kiytetian

Jubereq sisdltdd denosumabia, valkuaisainetta eli proteiinia (monoklonaalista vasta-ainetta), joka
hidastaa luustoon levinneen syovéin (luustoetdpesikkeiden) tai luun jéttisolukasvaimen aiheuttamaa
luun tuhoutumista.

Jubereq on tarkoitettu pitkdlle edennyttd syOpaa sairastaville aikuisille ehkdisemaén syovéan
luustoetdpesikkeiden vakavia seurausvaikutuksia (esim. luunmurtumia, selkdytimen puristustiloja tai
sddehoidon ja leikkaushoidon tarvetta).

Jubereq on tarkoitettu myos luun jattisolukasvaimen hoitoon aikuisille ja nuorille potilaille, joiden
luiden kasvu on paattynyt, kun kasvainta ei voida leikata tai leikkaus ei ole paras hoitovaihtoehto.

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

Ali kiiyti Jubereq-valmistetta

- jos olet allerginen denosumabille tai tdman ldadkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Terveydenhoitohenkildkunta ei anna sinulle Jubereq-valmistetta, jos veresi kalsiumpitoisuus on hyvin
pieni eika sité ole hoidettu.



Terveydenhoitohenkilokunta ei anna sinulle Jubereq-valmistetta, jos sinulla on huonosti parantuneita
haavoja hammas- tai suukirurgisen toimenpiteen jélkeen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin kiiytiit Jubereq-valmistetta.

Kalsium- ja D-vitamiinilisd

Sinun on kéytettdva kalsium- ja D-vitamiinivalmisteita koko Jubereq-hoidon ajan, paitsi jos veresi

kalsiumpitoisuus on suuri. Ladkéri keskustelee téstd kanssasi. Jos veresi kalsiumpitoisuus on pieni,
ladkari saattaa madrata sinulle kalsiumvalmisteita ennen Jubereq-hoidon aloittamista.

Veren pieni kalsiumpitoisuus

Kerro heti 1ddkarille, jos sinulle ilmaantuu Jubereq-hoidon aikana lihaskouristuksia, lihasnykéyksié tai
suonenvetoa ja/tai puutumista tai pistelyd sormissa, varpaissa tai suun ymparilla ja/tai
kouristuskohtauksia, sekavuutta tai tajuttomuutta. Veresi kalsiumpitoisuus saattaa olla liian pieni.

Munuaisten vajaatoiminta

Kerro ladkarille, jos sinulla on tai on ollut jokin vaikea munuaissairaus tai munuaisten vajaatoiminta
tai olet tarvinnut dialyysihoitoa, silld niihin voi liittyd veren kalsiumpitoisuuden pienenemisen riski,
varsinkin ellei kdytetd kalsiumvalmisteita.

Suun, hampaiden tai leuan ongelmat

Potilailla, jotka ovat saaneet Jubereq-pistoksia sydvin seurausvaikutusten hoitoon, on esiintynyt
yleisend haittavaikutuksena (voi esiintya enintddn yhdelld potilaalla kymmenestd) leuan luukuoliota
(leukaluun vaurioitumista). Leuan luukuolio voi ilmaantua myds vasta hoidon lopettamisen jélkeen.

Leuan luukuolio voi olla kivulias ja vaikeahoitoinen tila, ja siksi sen kehittyminen on pyrittdva
estdmain. Pienentdédksesi leuan luukuolion riskid sinun on huolehdittava muutamista
varotoimenpiteista:

o Kerro 1d4kdrille tai sairaanhoitajalle (terveydenhoitohenkilokunnalle) ennen hoidon aloittamista,
jos sinulla on suuhun tai hampaisiin liittyvia ongelmia. Ladkérin on lykattdva hoidon
aloittamista, jos sinulla on huonosti parantuneita haavoja suussa hammastoimenpiteiden tai
suukirurgisen toimenpiteen jalkeen. Ladkari saattaa kehottaa sinua kdyméaén
hammastarkastuksessa ennen Jubereq-hoidon aloittamista.

o Hoidon aikana sinun on huolehdittava hyvin suuhygieniasta ja kdytdva sdannollisesti
hammastarkastuksessa. Jos sinulla on hammasproteesi, sinun on huolehdittava siiti, ettd se istuu
hyvin paikoillaan.

o Jos saat parhaillaan hammashoitoa tai olet menossa hammasleikkaukseen (esimerkiksi
hampaanpoistoon), ilmoita 144karille hammashoidostasi ja kerro hammasldékarille, ettd saat
Jubereq-ladkitysta.

o Ota heti yhteyttd 14dkariin ja hammasldékériin, jos sinulla on suuhun tai hampaisiin liittyviad
ongelmia, kuten heiluvia hampaita, kipua tai turvotusta tai huonosti paranevia haavoja tai
eritevuotoa, silld nima voivat olla leuan luukuolion merkkeja.

Solunsalpaajahoito ja/tai sddehoito, steroidien tai angiogeneesia estdvien lddkkeiden kayttd (kdytetddn
syovan hoitoon), hammasleikkaukset, sidnnollisen hammashoidon laiminlydminen, iensairaus ja
tupakointi voivat lisatd leuan luukuolion riskia.

Epiétavalliset reisiluun murtumat
Joillekin potilaille on kehittynyt epdtavallisia reisiluun murtumia Jubereq-hoidon aikana. Ota yhteyttd
ladkariin, jos tunnet uudenlaista tai epatavallista kipua lonkassa, nivustaipeessa tai reidessa.

Veren suuri kalsiumpitoisuus Jubereg-hoidon lopettamisen jilkeen




Veren kalsiumpitoisuus suureni viikkojen—kuukausien kuluttua hoidon paittymisestd osalla potilaista,
joilla on luun jattisolukasvain. Jubereq-hoidon paatyttya 1ddkari seuraa, ilmeneeko sinulla suuresta
kalsiumpitoisuudesta kertovia oireita.

Lapset ja nuoret

Jubereqg-valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, lukuun ottamatta nuoria, joilla on
luun jattisolukasvain ja joiden luiden kasvu on paattynyt. Jubereq-valmisteen kayttoa ei ole tutkittu
lapsilla eikd nuorilla, joilla on muita Iuustoon levinneitd syopia.

Muut lddikevalmisteet ja Jubereq

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttényt tai saatat
kayttad muita 1adkkeitd. Ndihin kuuluvat myos ladkkeet, joita lddkéri ei ole maarannyt. Kerro ladkarille
erityisesti, jos sinulle on maéritty

o jotakin muuta lddkettd, joka sisdltdd denosumabia
o bisfosfonaattia.

Ali kiiytd Jubereg-valmistetta yhtaikaa muiden l4sikkeiden kanssa, jotka siséltivit denosumabia tai
bisfosfonaatteja.

Raskaus ja imetys

Jubereqg-valmisteen kayttod ei ole tutkittu raskauden aikana. On tarkedd, ettd kerrot ladkarille, jos olet
raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista. Jubereq-valmistetta ei
suositella raskaana oleville naisille. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettdva tehokasta

ehkéisyad Jubereq-hoidon aikana ja vahintddn 5 kuukautta Jubereq-hoidon paittymisen jalkeen.

Kerro ladkarille, jos tulet raskaaksi Jubereg-hoidon aikana tai kun Jubereq-hoidon paattymisesti on
alle 5 kuukautta.

Toistaiseksi ei tiedetd, erittyykd Jubereq didinmaitoon. On tirkeéd, ettd kerrot lddkarille, jos imetit tai
harkitset imettdmistd. Ladkari auttaa sinua paittiméain, haluatko lopettaa imettimisen vai keskeyttda
Jubereqg-hoidon. Ratkaisua tehtdessd on punnittava imettdmisen hyotya vauvalle ja Jubereg-valmisteen
hyotyé didille.

Kerro ladkarille, jos imetét Jubereq-hoidon aikana.

Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kdyttod raskauden tai imetyksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Jubereqg-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Jubereq sisiltii sorbitolia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 78,2 mg sorbitolia per injektiopullo.

Jubereq sisiltii polysorbaatti 20:ta

Tama ladkevalmiste sisaltdd 0,17 mg polysorbaatti 20:td per 1,7 ml:n injektiopullo. Polysorbaatit
saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta ladkarille.

Jubereq siséltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 120 mg:n annos eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.



3. Miten Jubereq-valmistetta kiytetian
Jubereq annetaan terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla.

Suositeltu Jubereq-annos on 120 mg neljin viikon vélein yhteni pistoksena ihon alle (ihonalainen
injektio). Jubereq pistetdén reiteen, vatsaan tai olkavarteen. Jos saat hoitoa luun jéttisolukasvaimen
vuoksi, sinulle annetaan lisdannos 1 viikon ja 2 viikon kuluttua ensimmaisesti annoksesta.

Al4 ravista.

Sinun on kéytettdva kalsium- ja D-vitamiinivalmisteita koko Jubereq-hoidon ajan, paitsi jos veresi
kalsiumpitoisuus on liian suuri. Ladkéari keskustelee tdstd kanssasi.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Ota heti yhteytta ldsk:riin, jos sinulle ilmaantuu miké tahansa seuraavista oireista Jubereg-hoidon

aikana (nditd voi esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesta):

o lihaskouristukset, lihasnykédykset, suonenveto, puutuminen tai pistely sormissa, varpaissa tai
suun ymparilld ja/tai kouristuskohtaukset, sekavuus tai tajuttomuus. Nadma oireet voivat johtua
veren liian pienestd kalsiumpitoisuudesta. Veren pieni kalsiumpitoisuus voi aiheuttaa myos
syddmen rytmihdirion, joka ndkyy sydansdhkokayrissd (EKG) ja josta kdytetddn nimitysta
pidentynyt QT-aika.

Ota heti yhteytta lddkiriin ja hammaslédakiriin, jos sinulla esiintyy miké tahansa seuraavista

oireista Jubereq-hoidon aikana tai hoidon lopettamisen jalkeen (niitd voi esiintyd enintddn yhdella

potilaalla kymmenesta):

o jatkuva suu- ja/tai leukakipu ja/tai turvotus tai huonosti paranevat haavat suussa tai leuassa,
eritevuoto, tunnottomuus tai paineen tunne leuassa tai hampaan heiluminen voivat olla leuan
luuvaurion (luukuolion) oireita.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesta):

o luu-, nivel- ja/tai lihaskipu, joka on toisinaan voimakasta
o hengenahdistus
o ripuli.

Yleiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla kymmenestd):

o veren pieni fosfaattipitoisuus (hypofosfatemia)

o hampaanpoisto

. runsas hikoilu

o potilailla, joilla on pitkélle edennyt syopéa: jonkin muun syévén ilmaantuminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (joita voi esiintyéd enintddn yhdelld potilaalla sadasta):

o veren suuri kalsiumpitoisuus (hyperkalsemia) hoidon paittymisen jélkeen potilailla, joilla on
luun jattisolukasvain

o uudenlainen tai epatavallinen kipu lonkassa, nivustaipeessa tai reidessé (se voi olla mahdollisen
reisiluun murtuman ensimmaéinen oire)

o ihottuma tai haavaumat suussa (punajakaldd muistuttavat ladkereaktiot).

Harvinaiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla tuhannesta):
o allergiset reaktiot (esim. hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet, kasvojen, huulien,



kielen, kurkun tai muiden ruumiinosien turvotus, ihottuma, ihon kutina tai nokkosihottuma).
Joissakin harvinaisissa tapauksissa allergiset reaktiot voivat olla vaikeita.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1adkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Jubereq-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al kayta titi l4dkettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jddtya.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Injektiopullo voidaan ottaa pois jddkaapista ja antaa sen lammetd huoneenlampoiseksi

(enintddn 25 °C) ennen pistdmistd, jotta pistos olisi miellyttdvampi. Kun injektiopullon on annettu

lammetd huoneenlampoiseksi (enintddn 25 °C), sitd ei saa laittaa endd takaisin jadkaappiin ja se on
kaytettava 30 vuorokauden kuluessa.

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

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisidlto ja muuta tietoa

Mité Jubereq siséltia

- Vaikuttava aine on denosumabi. Yksi injektiopullo sisdltdd 120 mg denosumabia
1,7 millilitrassa liuosta (70 mg/ml).

- Muut aineet ovat vikeva etikkahappo, natriumhydroksidi, sorbitoli (E420), polysorbaatti 20 ja
injektionesteisiin kaytettava vesi (katso kohdasta 2, Jubereq siséltda sorbitolia, Jubereq siséltaa
natriumia ja Jubereq siséltda polysorbaatti 20:t4).

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Jubereq on injektioneste, liuos (injektioneste).

Jubereq on kirkas, véritdn tai vaaleankeltainen liuos.

Pakkauksessa on yksi, kolme tai nelji kertakayttoistd injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n



Edifici Est, 6a Planta
08039 Barcelona
Espanja

Valmistaja

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
Ul. Lutomierska 50, 95-200,
Pabianice, Puola

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/ES/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/
NL/NO/PL/PT/RO/SE/SI/SK

Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica A.E.
TnA: +30 210 74 88 821

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05/2025.
Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.
<

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

o Jubereq-livos on tarkistettava silmamaérdisesti ennen kayttod. Liuos saattaa sisaltdd hyvin
pienid midrid lapikuultavia tai valkoisia proteiinin kaltaisia hiukkasia. Liuosta ei saa antaa
injektiona, jos se on sameaa tai sen véri on muuttunut.

. Al ravista.

o Jotta pistos olisi miellyttavampi, injektiopullon annetaan lammetd huoneenlampoiseksi
(enintdédn 25 °C) ennen pistosta ja pistos annetaan hitaasti.

o Injektiopullon koko siséltd injisoidaan.

o Denosumabin pistdmiseen suositellaan 27 G:n neulaa.

o Koko annos on otettava injektiopullosta kerralla. Tulppaa ei saa lapdista toistamiseen.

Kayttdiméaton valmiste tai jate on hédvitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.



