Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Pyzchiva 45 mg injektioneste, linos
ustekinumabi (ustekinumabum)

' Tahéan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télla 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 kayttimisen, silld se
sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

Tami pakkausseloste on tarkoitettu laiikkeen kayttijille. Jos olet Pyzchiva-hoitoa lapselle
antava vanhempi tai hinti hoitava henkild, lue pakkausseloste huolellisesti.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1d4karin tai apteekkihenkilokunnan 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 tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pyzchiva on ja mihin siti kdytetdédn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Pyzchiva-injektionestetta
Miten Pyzchiva-injektionestettd kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Pyzchiva-injektionesteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Mitéi Pyzchiva on ja mihin sitd kiytetiin

Mitéi Pyzchiva on

Pyzchiva sisdltié vaikuttavana aineena ustekinumabia, joka on monoklonaalinen vasta-aine.
Monoklonaaliset vasta-aineet ovat valkuaisaineita, jotka tunnistavat ja sitoutuvat tarkoin maarattyihin
valkuaisaineisiin elimistdssa.

Pyzchiva kuuluu lddkeryhméién, jota kutsutaan “immunosuppressanteiksi”. Nama ladkkeet toimivat
heikentdmaélld osittain immuunijarjestelmaa.

Mihin Pyzchiva-valmistetta kiytetain
Pyzchiva-valmistetta kdytetdén seuraavien tulehdussairauksien hoitoon:

o aikuisten ja vdhintddn 6-vuotiaiden lasten ldiské&psoriaasi

o aikuisten nivelpsoriaasi

o aikuisten ja vahintddn 40 kg:n painoisten lasten keskivaikea tai vaikea Crohnin tauti
Liisképsoriaasi

Laiskédpsoriaasi on ihosairaus, joka aiheuttaa ihossa ja kynsissa esiintyvén tulehduksen. Pyzchiva
lievittad tulehdusta ja sairauden muita oireita.

Pyzchiva-valmistetta kdytetddn aikuisille, joilla on kohtalainen tai vaikea ldisképsoriaasi, ja jotka eivit
voi kéyttad siklosporiinia, metotreksaattia tai valohoitoa, tai kun ndma hoitomenetelmat eivét ole
tehonneet.



Pyzchiva-valmistetta kdytetdan vahintddn 6-vuotiaille lapsille ja nuorille, joilla on kohtalainen tai
vaikea ldiskdpsoriaasi ja jotka eivét siedd valohoitoa tai muita systeemisid hoitoja tai kun ndma
hoitomenetelmat eivit ole tehonneet.

Nivelpsoriaasi

Nivelpsoriaasi on niveliin vaikuttava tulehdussairaus, jonka yhteydessa esiintyy yleensi psoriaasia. Jos
sinulla on aktiivinen nivelpsoriaasi, saat ensin muita ladkkeitd. Jos hoito ei tehoa sinuun riittdvén
hyvin, sinulle voidaan maéritd Pyzchiva-valmistetta

o taudin oireiden ja merkkien vahentdmiseksi
o toimintakyvyn parantamiseksi
o nivelvaurioiden hidastamiseksi.

Crohnin tauti

Crohnin tauti on suoliston tulehdussairaus. Jos sinulla on Crohnin tauti, sinulle annetaan ensin muita
ladkkeitd. Jos et saa riittdvaa hoitovastetta tai ndma ldadkkeet eivit sovi sinulle, sinulle saatetaan antaa
Pyzchiva-hoitoa sairauden oireiden ja 10yddsten vihentdmiseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Pyzchiva-injektionestetti

Ali kiiyti Pyzchiva-injektionestetti

o jos olet allerginen ustekinumabille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
o jos sinulla on aktiivinen tulehdus, jonka ladkari katsoo olevan merkitseva.

Jos olet epidvarma siité, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kdanny 14ékérin tai apteekin puoleen,
ennen kuin kiytit Pyzchiva-hoitoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytédt Pyzchiva-valmistetta.
Ladkari tarkistaa kuinka hyvin voit ennen jokaista hoitokertaa.

Huolehdi siité, ettéd kerrot 14dkérille kaikista sairauksistasi ennen jokaista hoitokertaa. Kerro ladkérille
my0s, jos olet dskettdin ollut sellaisen henkilon ldheisyydessa, jolla saattaa olla tuberkuloosi. Ladkéri
tutkii sinut ja tekee tuberkuloositestin ennen Pyzchiva-hoidon antamista. Jos sinulla on l14dkarin arvion
mukaan tuberkuloosiin sairastumisen vaara, saatat saada tuberkuloosildakitysta.

Pida silmiilli vakavia haittavaikutuksia

Pyzchiva voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten allergisia reaktioita ja tulehduksia. Sinun tulee
seurata tiettyjd merkkeja sairaudesta, kun kiytdt Pyzchiva-valmistetta. Katso "Vakavat
haittavaikutukset" kohta 4, jossa on tidydellinen luettelo néisti haittavaikutuksista.

Ennen kuin kiiytit Pyzchiva-valmistetta, kerro ldékirille:

o jos sinulla on joskus ollut allerginen reaktio ustekinumabille. Tarkista asia ladkérilta, jos olet
epdvarma.

o jos sinulla on tai on joskus ollut jonkinlainen syopa - silld immunosuppressiiviset ladkkeet,
kuten ustekinumabi, heikentdvat immuunijérjestelmén toimintaa. TAm4 saattaa lisdtd syovén
vaaraa.

. jos olet saanut psoriaasiin hoitoa muilla biologisilla ldsikkeilld (biologisesta lahteesti
tuotettu ldiike, joka annetaan yleensa injektiona), syovin riski voi olla tavanomaista
suurempi

. jos sinulla on tai on hiljattain ollut jokin tulehdus

o jos sinulla on uusia tai muuttuneita ihomuutoksia psoriaasialueilla tai terveelld iholla

. jos saat jotain muuta psoriaasi- ja/tai nivelpsoriaasihoitoa - kuten muita

immunosuppressiivisia ladkkeitd tai valohoitoa (sinua hoidetaan erityiselld ultraviolettivalolla
eli UV-valolla). Ndma hoidot voivat my0s heikentéd osittain immuunijirjestelméé. Téllaisten
hoitojen samanaikaista kayttod ustekinumabin kanssa ei ole tutkittu. On kuitenkin mahdollista,
ettd tdma saattaa suurentaa heikentyneeseen immuunijarjestelméaén liittyvien sairauksien vaaraa.



o jos saat tai olet joskus saanut injektioita allergian hoitoon — ei tiedetd, vaikuttaako
ustekinumabi ndihin
o jos olet yli 65-vuotias — saatat olla herkempi saamaan infektioita.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy asiasta ladkérilté tai
apteekkihenkilstoltd ennen Pyzchiva-valmisteen kayttoa.

Joillekin potilaille on ilmennyt ustekinumabihoidon aikana lupuksen kaltaisia reaktioita, mukaan
lukien ihon lupus tai lupuksen kaltainen oireyhtymad. Ota heti yhteytté ladkériin, jos ihollesi ilmaantuu
punaista, hilseilevdi, koholla olevaa, toisinaan tummempireunaista ihottumaa auringolle altistuneilla
alueilla, tai jos siihen liittyy nivelkipua.

Sydéninfarkti ja aivohalvaus

Ustekinumabihoitoa saaneilla psoriaasipotilailla on tutkimuksessa havaittu sydaninfarkteja ja
aivohalvauksia. Ladkari tutkii sinulta sdénnollisin véliajoin sydénsairauksien ja aivohalvauksen
riskitekijit varmistaakseen, ettid ne hoidetaan asianmukaisesti. Hakeudu heti 1d4kariin, jos sinulle
ilmaantuu kipua rintakehdéin, heikotusta tai poikkeavia tuntemuksia toiselle puolelle kehoa, kasvojen
roikkumista tai puheeseen tai nakokykyyn liittyvid poikkeavuuksia.

Lapset ja nuoret

Ustekinumabia ei suositella alle 6-vuotiaille psoriaasia sairastaville lapsille, alle 40 kg:n painoisille
Crohnin tautia sairastaville lapsille eiké alle 18-vuotiaille nivelpsoriaasia sairastaville lapsille, koska
sitd ei ole tutkittu tdssd ikdryhmassa.

Muut lddikevalmisteet, rokotteet ja Pyzchiva
Kerro lddkaérille tai apteekkihenkilokunnalle:

o jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita

o jos olet dskettdin saanut rokotuksen tai suunnittelet rokotuksen ottamista. Tietyntyyppisié
rokotteita (eldvia taudinaiheuttajia siséltdvia rokotteita) ei saa antaa Pyzchiva-valmisteen kdyton
aikana.

o jos olet saanut Pyzchiva-valmistetta raskauden aikana, kerro Pyzchiva-hoidosta vauvasi

ladkarille ennen kuin vauva saa mitdédn rokotteita, mukaan lukien eldvia taudinaiheuttajia
siséltdvid rokotteita, kuten BCG-rokotetta (kdytetddn ehkdisemaén tuberkuloosia). Jos olet
saanut Pyzchiva-hoitoa raskauden aikana, eldvid taudinaiheuttajia siséltdvid rokotteita ei
suositella vauvalle kahteentoista kuukauteen syntyman jilkeen, paitsi jos vauvan laakéri
suosittelee toisin.

Raskaus ja imetys

o Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.
o Ustekinumabille kohdussa altistuneilla vauvoilla ei ole havaittu tavanomaista suurempaa

epdmuodostumien riskid. Ustekinumabin kadytostd raskaana oleville naisille on kuitenkin vahén
kokemusta. Sen vuoksi on suositeltavaa valttdd ustekinumabin kayttoa raskauden aikana.

o Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on véltettdva raskaaksi tulemista ja kdytettdva
tehokasta ehkdisyd ustekinumabihoidon aikana ja vdhintddn 15 viikon ajan viimeisen
ustekinumabiannoksen jilkeen.

o Pyzchiva péésee istukan kautta sikioon. Jos olet saanut Pyzchiva-hoitoa raskauden aikana,
vauvallasi saattaa olla suurentunut riski saada jokin infektio.
o Jos olet saanut Pyzchiva-hoitoa raskauden aikana, siitd on tarkedd kertoa vauvaa hoitaville

ladkareille ja muille terveydenhoidon ammattilaisille ennen kuin vauva saa mitéén rokotteita.
Jos olet saanut Pyzchiva-hoitoa raskauden aikana, eldvid taudinaiheuttajia sisiltavia rokotteita,
kuten BCG-rokotetta (kdytetddn ehkdisemaddn tuberkuloosia), ei suositella vauvalle
kahteentoista kuukauteen syntymaén jalkeen, paitsi jos vauvan ladkéri suosittelee toisin.

o Hyvin pienid méiriéd ustekinumabia saattaa erittyé rintamaitoon. Jos imetit tai suunnittelet
imettdmista, kerro siitd 1adkarille. Ladkari paattad kanssasi imetyksesta tai ustekinumabin
kaytostd, silld ustekinumabia ei saa kdyttad imetyksen aikana.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Ustekinumabilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

Pyzchiva sisiltia polysorbaatti 80:aa (E433).

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,02 mg polysorbaatti 80:aa (E433) per injektiopullo (2 ml), joka vastaa
0,02 mg/0,5 ml. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro
asiasta ladkdrille.

3. Miten Pyzchiva-injektionestetti kiytetiin

Pyzchiva on tarkoitettu kaytettaviksi niiden sairauksien hoitoon perehtyneen lddkarin ohjauksessa ja
seurannassa, joihin Pyzchiva-valmiste on tarkoitettu.

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.
Keskustele lddkarin kanssa siitd, milloin sinun on otettava pistokset ja tultava seurantakdynneille
ladkarin vastaanotolle.

Kuinka paljon Pyzchiva-injektionestetti pistetiin
Ladkari paattad, miten paljon Pyzchiva-valmistetta tarvitset ja miten pitkaén.

Vihintiin 18-vuotiaat aikuiset
Psoriaasi ja nivelpsoriaasi

o Suositeltu aloitusannos on 45 mg Pyzchiva-valmistetta. Y1i 100 kilogramman (kg) painoiset
potilaat voivat aloittaa hoidon 90 mg:n annoksella 45 mg annoksen sijaan.
o Aloitusannoksen jalkeen saat seuraavan annoksen 4 viikon kuluttua ja sen jilkeen aina

12 viikon vélein. Jatkoannokset ovat yleensd yhté suuria kuin aloitusannos.

Crohnin tauti

o Ladkari antaa ensimmaéisen Pyzchiva-annoksen noin 6 mg/kg tiputuksena kisivarren laskimoon
(suonensisdinen infuusio). Aloitusannoksen jilkeen saat seuraavan 90 mg:n Pyzchiva-annoksen
pistoksena ihon alle (subkutaanisesti) 8 viikon kuluttua ja sen jilkeen aina 12 viikon vélein.

o Joillekin potilaille saatetaan antaa ensimmaéisen ihon alle annetun injektion jilkeen 90 mg
Pyzchivaa 8 viikon vilein. Ladkari padttad, milloin seuraava annos annetaan.

Vihintiddn 6-vuotiaat lapset ja nuoret

Psoriaasi

o Laakari laskee sinulle sopivan annoksen sekd injektiona annettavan Pyzchiva-tilavuuden, jotta
saat oikean annoksen. Sinulle sopiva annos mairdytyy sen mukaan, mink4 verran painat kunkin
annoksen antoajankohtana.

Jos painat alle 60 kg, suositeltu Pyzchiva-annos on 0,75 mg/painokg.

Jos painat 60—100 kg, suositeltu Pyzchiva-annos on 45 mg.

Jos painat yli 100 kg, suositeltu Pyzchiva-annos on 90 mg.

Kun hoito on aloitettu, seuraava annos annetaan 4 viikon kuluttua ja sen jilkeen aina 12 viikon
vélein.

Vihintidan 40 kg:n painoiset lapset

Crohnin tauti

o Ladkari antaa ensimmaéisen Pyzchiva-annoksen noin 6 mg/kg tiputuksena kisivarren laskimoon
(suonensisdinen infuusio). Aloitusannoksen jilkeen saat seuraavan 90 mg:n Pyzchiva-annoksen
pistoksena ihon alle (subkutaanisesti) 8 viikon kuluttua ja sen jilkeen aina 12 viikon vélein.

o Joillekin potilaille saatetaan antaa ensimmaéisen ihon alle annetun injektion jilkeen 90 mg
Pyzchivaa 8 viikon vilein. Ladkari padttad, milloin seuraava annos annetaan.



Miten Pyzchiva annetaan

o Pyzchiva annetaan pistoksena ihon alle. Hoidon alussa 144kéri tai hoitaja saattaa antaa Pyzchiva-
pistoksen sinulle.

o Saatat kuitenkin paattdd yhdessé ladkérin kanssa, ettd voit pistdd Pyzchiva-injektion itse. Sinulle
neuvotaan tdlloin, miten Pyzchiva-injektio pistetién.

o Katso ohjeet, kuinka Pyzchiva-injektio pistetddn kohdasta ”Ohjeet valmisteen antoon” tdmén

pakkausselosteen lopusta.
Kéanny ladkarin puoleen, jos sinulla on kysymyksid injektion pistdmisestd itse.

Jos kiytit enemmén Pyzchiva-injektionestettd kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut tai sinulle on annettu liikaa Pyzchiva-injektionestettd, ota heti yhteys ladkariin tai
apteekkihenkildstoon. Ota aina ulkopakkaus mukaasi, vaikka se olisi tyhja.

Jos unohdat ottaa Pyzchiva-pistoksen )
Jos unohdat annoksen, ota yhteys ladkériin tai apteekkihenkildstoon. Alé ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Pyzchiva-injektionesteen kiyton
Pyzchiva-injektionesteen kiyton lopettaminen ei ole vaarallista. Jos lopetat hoidon, oireet saattavat
kuitenkin uusiutua.

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

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

Vakavat haittavaikutukset
Osalla potilaista haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaatia kiireellista hoitoa.

Allergiset reaktiot — niiméi saattavat vaatia Kiireellistii lidkarinhoitoa. Kerro lddkérille tai
hakeudu ensiapuun vilittomisti, jos havaitset jonkin seuraavista oireista.
o Vakavat allergiset reaktiot (anafylaksia) ovat harvinaisia potilailla, jotka kayttavat
ustekinumabia (esiintyy korkeintaan yhdelld henkil6lla 1 000:sta). Oireita ovat:
o hengitys- tai nielemisvaikeudet
o alhainen verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytysti
o kasvojen, huulten, suun tai nielun turpoaminen.
o Tavallisia merkkeja allergisesta reaktiosta ovat ihottuma ja nokkosihottuma (esiintyy
korkeintaan yhdelld henkil6114 100:sta).

Ustekinumabia saaneilla potilailla on harvinaisissa tapauksissa raportoitu allergisia
keuhkoreaktioita ja keuhkotulehdusta. Kerro heti ldfkirille, jos sinulle kehittyy oireita,
kuten yskiid, hengenahdistusta ja kuumetta.

Jos sinulla on vakava allerginen reaktio, ladkari voi paattdd, ettd sinun ei tule jatkaa Pyzchiva-
valmisteen kayttoa.

Infektiot - niimi saattavat vaatia Kiireellisti ladikirinhoitoa. Ota heti yhteytti ladikériin,
jos havaitset jonkin seuraavista oireista.

o Infektiot nenéssa tai kurkussa sekd nuhakuume ovat yleisid (esiintyy korkeintaan

1 henkilolla 10:std).
o Rintakehédn infektiot ovat melko harvinaisia (esiintyy korkeintaan 1 henkil6lla 100:sta).
. Ihonalainen tulehdus ("selluliitti") on melko harvinainen (esiintyy korkeintaan

1 henkilolla 100:sta).



o Vyoruusu (erdénlainen kivulias rakkulainen ihottuma) on melko harvinainen (esiintyy
korkeintaan 1 henkildlld 100:sta).

Ustekinumabi saattaa heikentdd elimistosi kykya taistella infektioita vastaan. Jotkut infektiot
voivat kehittyd vakaviksi. Téllaisia voivat olla virusten, sienten, bakteerien (mukaan lukien
tuberkuloosi) tai loisten aiheuttamat infektiot, mukaan lukien infektiot, joita ilmaantuu
padasiassa henkilgille, joiden immuunijirjestelmd on heikentynyt (opportunistiset infektiot).
Ustekinumabihoitoa saaneilla potilailla on raportoitu opportunistisia infektioita aivoissa
(aivotulehdus, aivokalvotulehdus), keuhkoissa ja silméssa.

Sinun tulee olla varuillasi infektion merkkien varalta, kun kaytét ustekinumabia. N4itd ovat:
kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu, painonlasku

viasymys tai hengenahdistus, yské, joka ei parane

kuumottava, punainen ja kiped iho tai kivulias rakkulainen ihottuma

kirvely virtsaamisen yhteydessa

ripuli

nakohdiriot tai nddonmenetys

padnsarky, niskajaykkyys, valoherkkyys, pahoinvointi tai sekavuus.

Ota yhteytté 1a4kariin heti, jos huomaat jonkin niisté infektion oireista. Ne saattavat olla oireita
sellaisista infektioista, kuten rintakehén infektioista, ihoinfektioista, vydruususta tai
opportunistisista infektioista, joista voi aiheutua vakavia jalkitauteja. Ota yhteyttd ladkéariin, jos
sinulla on infektio, joka ei parane, tai joka uusiutuu jatkuvasti. Ladkari saattaa paattaa, ettd sinun
ei pidd kayttda ustekinumabia ennen kuin infektio on parantunut. Kerro myos ladkarille, jos
sinulla on avoimia haavoja tai haavaumia, koska ne voivat tulehtua.

Thon kesiminen — punoituksen ja kesimisen lisiéintyminen laajoilla kehon ihoalueilla
saattaa olla vakavien ihosairauksien, erytrodermisen psoriaasin tai eksfoliatiivisen
dermatiitin, oire. Jos huomaat tiillaisia oireita, ota heti yhteytta lddkériin.

Muut haittavaikutukset

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kayttdjalla 10:std):
ripuli

pahoinvointi

oksentelu

vasymys

huimauksen tunne

paansarky

kutina

selké-, lihas- tai nivelkipu
kurkkukipu

punoitus ja kipu pistoskohdassa
sivuontelotulehdus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kayttdjalla 100:sta):
hammastulehdukset

eméttimen hiivatulehdus

masennus

nenén tukkoisuus

pistoskohdan verenvuoto, mustelma, kovettuma, turvotus ja kutina

voimattomuus

riippuva silméluomi ja roikkuvat lihakset toispuoleisesti kasvoissa (’kasvohalvaus” eli
”Bellin pareesi”), joka on yleensi véliaikainen



o punoittavat psoriaasimuutokset, joissa on tuoreita keltaisia tai valkoisia ihorakkuloita ja
joihin voi liittyd kuumetta (markarakkulainen psoriaasi)

o ihon kuoriutuminen (ihon kesiminen)

. akne.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kayttdjalla 1 000:sta):

o kehon laajojen ihoalueiden punoitus ja kesiminen, joka saattaa olla kutisevaa tai
kivuliasta (eksfoliatiivinen dermatiitti). Samankaltaisia oireita ilmaantuu toisinaan
tietyntyyppisen psoriaasin (erytrodermisen psoriaasin) luonnollisena taudinkulkuna.

o pienten verisuonten tulehdus, josta voi aiheutua ihottumaa ja pienid punaisia tai
purppuranvirisid kyhmyja, kuumetta tai nivelkipua (verisuonitulehdus).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kayttdjalla 10 000:sta):

o ihoon ilmaantuvat rakkulat, jotka voivat olla punaisia, kutisevia tai kivuliaita (rakkulainen
pemfigoidi)
o ihon lupus tai lupuksen kaltainen oireyhtymaé (punainen, hilseilevi, koholla oleva

ihottuma auringolle altistuneilla ihoalueilla, mihin voi liittyd nivelkipua).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Timéa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Pyzchiva-injektionesteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaitya.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Yksittdisid Pyzchiva-injektiopulloja voidaan tarvittaessa sdilyttad alkuperdispakkauksessa myos
huoneenlammassa (enintddn 30 °C) yhden enintiddn 35 vuorokauden pituisen jakson ajan.
Herkka valolle. Kirjaa ulkopakkaukseen varattuun kohtaan muistiin paivdmaéra, jolloin
injektiopullo otetaan ensimmaisté kertaa jddkaapista. Milloin tahansa ennen tdman jakson
loppumista tuote voidaan laittaa takaisin jadkaappiin kerran ja sdilyttad sielld viimeiseen
kayttopaivamadradn asti. Jos huoneenlammassa siilytettya ruiskua ei kdytetd korkeintaan 35
vuorokauden kuluttua tai alkuperdiseen viimeiseen kayttopaivamadraan mennessa (sen mukaan,
kumpi ndistd on aikaisempi ajankohta), hévitd injektiopullo.

o Al ravista Pyzchiva-injektiopulloja. Pitkéikestoinen voimakas ravistaminen voi pilata
ladkeaineen.

Ali kiiyti tita ladketti:

o etiketissé ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméiran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

o jos neste on varjadytynyttd, sameaa tai jos havaitset siind vierasainehiukkasia (ks. lisitietoja
kohdasta 6 Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko)

o jos tiedit tai epdilet, ettd lddke on altistunut darimmaisille 1ampétiloille (esim. vahingossa
jaatynyt tai lammitetty)

o jos valmistetta on ravistettu voimakkaasti.

o Jos sinetti on murtunut.

Pyzchiva on tarkoitettu yhtd kéyttokertaa varten. Injektiopulloon ja ruiskuun kayttamatta jaava
valmiste tulee havitta.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kadyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitéd Pyzchiva sisiltii

o Vaikuttava aine on ustekinumabi. Yksi injektiopullo sisdltdd 45 mg ustekinumabia 0,5 ml:ssa
injektionestettd.

o Muut aineet ovat histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, polysorbaatti 80 (E 433),
sakkaroosi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Pyzchiva on kirkas, véariton tai hieman kellertdva injektioneste (liuos). Liuos saattaa sisdltdd pienia
lapikuultavia tai valkoisia proteiinihiukkasia. Valmiste on pakattu ulkopakkaukseen, jossa on yhden
kerta-annoksen sisdltdva 2 ml:n lasinen injektiopullo. Yksi injektiopullo sisdltdd 45 mg ustekinumabia
0,5 ml:ssa injektionestetta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Samsung Bioepis NL. B.V.
Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft
Alankomaat

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

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

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

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

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

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

EAlhada

SANDOZ HELLAS MONOITPOXZQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

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

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas

Tel: +370 52636 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



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

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385 123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

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

Kvnpog

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale

Tel: +371 67 892 006

Jaljitettavyys:

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

Biologisten ldadkevalmisteiden jdljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja

erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK/VVVYV.

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

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




Ohjeet valmisteen antoon

Laakari tai hoitaja auttaa sinua pistiméan ensimmaisen injektion hoidon alussa. Ladkéri saattaa

kuitenkin yhdessé kanssasi padttad, ettd voit pistdd Pyzchiva-injektion itse. Sinulle neuvotaan téllGin,

miten pistdt Pyzchiva-injektion. Kédnny ladkérin puoleen, jos sinulla on kysymyksia injektion

pistdmisestd itse.

e Ali sekoita Pyzchiva-injektionestetti muihin injektionesteisiin.

e Ali ravista Pyzchiva-injektiopulloja, koska voimakas ravistaminen voi pilata ldikkeen. Ald kiyti
ladkettd, jos sitd on ravistettu voimakkaasti.

1. Tarkista injektiopullojen miéri ja valmistele materiaalit:
Ota injektiopullo(t) jadkaapista. Anna injektiopullon limmeti noin puoli tuntia. Néin liuoksen
lampdtila (huoneenldmpd) tuntuu miellyttivimmalta pistdimisen yhteydessa.

Tarkista injektiopullo(t) varmistaaksesi, etta:
¢ injektiopullojen méérd ja vahvuus on oikea
o  Jos annoksesi on enintddn 45 mg, saat yhden 45 mg:n injektiopullon Pyzchivaa.
o Jos annoksesi on 90 mg, saat kaksi 45 mg:n injektiopulloa Pyzchivaa, ja sinun on
pistettdava kaksi injektiota. Valitse kaksi eri pistoskohtaa (esim. pistéd yksi injektio
oikeaan ja toinen vasempaan reiteen) ja pistéd injektiot perdkkéin. Kéytd uutta neulaa ja
ruiskua jokaista injektiota varten.
ruisku sisdltdd oikeaa ladketta
viimeistd kdyttopdivamaaraa ei ole ohitettu
injektiopullo ei ole vahingoittunut eiki sinetti ole rikkoutunut
injektiopullossa oleva liuos on kirkasta ja véritonta tai hieman kellertdvaa
livos ei ole vérjddntynyttd tai sameaa eiké sisélld vierasainehiukkasia
livos ei ole jadtynyt.

Alle 60 kg painavat lapsuusiin psoriaasia sairastavat lapset tarvitsevat alle 45 mg:n annoksen.
Varmista, ettd tiedét injektiopullosta poistettavan oikean méérin (tilavuuden) ja annosteluun
tarvittavan ruiskutyypin. Jos et tiedd tarvittavaa méaraa tai ruiskutyyppid, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen saadaksesi lisdohjeita.

Ota kaikki tarvitsemasi antovélineet esille ja aseta ne puhtaalle alustalle. Tarvitsemasi antovélineet

ovat ruisku, neula, antiseptiset pyyhkeet, pumpulituppo tai sideharsotaitos, ja kdytetyille neuloille
tarkoitettu kerdysastia (ks. Kuva 1).

Kuva 1
2. Valitse pistoskohta ja valmistele se pistosta varten:

Valitse pistoskohta (ks. Kuva 2)
e Pyzchiva annetaan pistoksena ihon alle.
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Sopivia pistokohtia ovat reiden yldosa ja vatsanseutu, kuitenkin vahintddn 5 cm:n etiisyydella
navasta

Jos mahdollista, vélta alueita, joilla on merkkeja psoriaasista.

Jos joku auttaa sinua pistamisessd, hdn voi valita pistoskohdaksi my0s késivarren yldosan.

— f@

*Suositellut pistoskohdat merkitty harmaalla

Kuva 2

Valmistele pistoskohta

@

Pese kétesi huolellisesti saippualla ja lampimallad vedella.
Pyyhi pistoskohdan iho antiseptisella pyyhkeella.
Al4 koske tihin alueeseen ennen pistimisti

Valmistele annos:
Irrota injektiopullon korkki (ks. Kuva 3).

Al4 poista tulppaa

Puhdista tulppa antiseptiselld pyyhkeella.

Aseta injektiopullo tasaiselle alustalle.

Ota ruisku ja poista neulansuojus.

Al4 koske neulaan tai anna neulan koskettaa mihink&én.

Tyo6nné neula kumitulpan 1dpi

Kéanna injektiopullo ja ruisku ylosalaisin.

Tayta ruiskuun 1adkarin madradma madra nestettd vetdmalla ruiskun méantaa.

On tirke&é, ettd neula on aina nesteessd. Tamaé estid ilmakuplien muodostumisen ruiskuun (ks.
Kuva 4).
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Kuva 4

Poista neula injektiopullosta

Pida ruiskua neula ylospdin, jotta ndet, onko sen sisdlld ilmakuplia.

Jos ruiskussa on ilmakuplia, napauta kevyesti ruiskun kylked, kunnes ilmakuplat menevat ruiskun
yldosaan (ks. Kuva 5).

Kuva 5

Paina sitten méntad, kunnes kaikki ilma (mutta ei yhtdin nestettd) on poistunut.
Al4 laske ruiskua kidestisi tai anna neulan koskettaa mitéan.

Pistoksen antaminen:
Purista puhdistettua ihoa varovasti peukalon ja etusormen viliin. Al purista ihoa voimakkaasti.
Tyo6nné neula puristettuun ihoon.
Paina méntéda peukalolla niin pitkélle kuin se menee, jotta kaikki neste ruiskutetaan. Paina mént4a
hitaasti ja tasaisesti pitden ihoa kevyesti puristettuna.
Kun minti on painettu niin pitkélle kuin se menee, ota neula ulos ja péésté irti ihosta.

Pistoksen jéilkeen:
Paina antiseptistd pyyhetté pistoskohdan pdilld muutaman sekunnin ajan pistoksen jilkeen
Pistoskohdasta voi vuotaa muutama pisara verta tai nestettd. Se on normaalia
Voit painaa pistoskohtaa pumpulitupolla tai sideharsotaitoksella 10 sekunnin ajan
Al hankaa pistoskohdan ihoa. Voit tarvittaessa laittaa pistoskohtaan pienen laastarin.

Havittiminen:
Kaéytetyt ruiskut ja neulat laitetaan neulanpiston kestdvaén, terdville jatteelle tarkoitettuun
kerdysastiaan. Huolehdi omasta ja muiden turvallisuudesta dldka koskaan kayta ruiskuja tai neuloja
uudelleen. Havitd kerdysastia paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Tyhjét injektiopullot, antiseptiset pyyhkeet ja muut tarvikkeet voidaan hévittda talousjétteiden
mukana.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Pyzchiva 45 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
ustekinumabi (ustekinumabum)

‘W Tihiin lddikevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tilld 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, silli se
sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

Tami pakkausseloste on tarkoitettu laiikkeen kayttijille. Jos olet Pyzchiva-hoitoa lapselle
antava vanhempi tai hiinta hoitava henkild, lue pakkausseloste huolellisesti.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan 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 tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé& koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pyzchiva on ja mihin siti kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Pyzchiva-injektionestetta
Miten Pyzchiva-injektionestettd kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Pyzchiva-injektionesteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SUNhA L=

1. Mitéi Pyzchiva on ja mihin sitd kiytetiin

Mitéi Pyzchiva on

Pyzchiva sisdltié vaikuttavana aineena ustekinumabia, joka on monoklonaalinen vasta-aine.
Monoklonaaliset vasta-aineet ovat valkuaisaineita, jotka tunnistavat ja sitoutuvat tarkoin maarattyihin
valkuaisaineisiin elimistdssa.

Pyzchiva kuuluu lddkeryhméién, jota kutsutaan “immunosuppressanteiksi”’. Nama ladkkeet toimivat
heikentdmalld osittain immuunijarjestelmaa.

Mihin Pyzchiva-valmistetta kiytetain
Pyzchiva-valmistetta kdytetdén seuraavien tulehdussairauksien hoitoon:

o aikuisten ja vdhintddn 6-vuotiaiden lasten ldisk@psoriaasi

o aikuisten nivelpsoriaasi

o aikuisten ja vahintddn 40 kg:n painoisten lasten keskivaikea tai vaikea Crohnin tauti
Liisképsoriaasi

Laiskédpsoriaasi on ihosairaus, joka aiheuttaa ihossa ja kynsissé esiintyvan tulehduksen. Pyzchiva
lievittad tulehdusta ja sairauden muita oireita.

Pyzchiva-valmistetta kdytetddn aikuisille, joilla on kohtalainen tai vaikea ldiskédpsoriaasi, ja jotka eivit

voi kayttdd siklosporiinia, metotreksaattia tai valohoitoa, tai kun ndma hoitomenetelmit eivét ole
tehonneet.
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Pyzchiva-valmistetta kdytetdan vahintddn 6-vuotiaille lapsille ja nuorille, joilla on kohtalainen tai
vaikea ldiskdpsoriaasi ja jotka eivét siedd valohoitoa tai muita systeemisid hoitoja tai kun ndma
hoitomenetelmat eivit ole tehonneet.

Nivelpsoriaasi

Nivelpsoriaasi on niveliin vaikuttava tulehdussairaus, jonka yhteydessa esiintyy yleensi psoriaasia. Jos
sinulla on aktiivinen nivelpsoriaasi, saat ensin muita ladkkeitd. Jos hoito ei tehoa sinuun riittdvén
hyvin, sinulle voidaan maéritd Pyzchiva-valmistetta

o taudin oireiden ja merkkien vahentdmiseksi
o toimintakyvyn parantamiseksi
o nivelvaurioiden hidastamiseksi.

Crohnin tauti

Crohnin tauti on suoliston tulehdussairaus. Jos sinulla on Crohnin tauti, sinulle annetaan ensin muita
ladkkeitd. Jos et saa riittdvaa hoitovastetta tai ndma ldadkkeet eivit sovi sinulle, sinulle saatetaan antaa
Pyzchiva-hoitoa sairauden oireiden ja 10yddsten vihentdmiseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Pyzchiva-injektionestetti

Ali kiiyti Pyzchiva-injektionestetti

o jos olet allerginen ustekinumabille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
o jos sinulla on aktiivinen tulehdus, jonka ladkari katsoo olevan merkitseva.

Jos olet epidvarma siité, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kdanny 14ékérin tai apteekin puoleen,
ennen kuin kiytit Pyzchiva-hoitoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytédt Pyzchiva-valmistetta.
Ladkari tarkistaa kuinka hyvin voit ennen jokaista hoitokertaa.

Huolehdi siitd, ettéd kerrot 14dkérille kaikista sairauksistasi ennen jokaista hoitokertaa. Kerro ladkarille
my0s, jos olet dskettdin ollut sellaisen henkilon ldheisyydessa, jolla saattaa olla tuberkuloosi. Ladkéri
tutkii sinut ja tekee tuberkuloositestin ennen Pyzchiva-hoidon antamista. Jos sinulla on l14dkarin arvion
mukaan tuberkuloosiin sairastumisen vaara, saatat saada tuberkuloosildakitysta.

Pida silmiilli vakavia haittavaikutuksia

Pyzchiva voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten allergisia reaktioita ja tulehduksia. Sinun tulee
seurata tiettyja merkkejd sairaudesta, kun kaytdt Pyzchiva-valmistetta. Katso "Vakavat
haittavaikutukset" kohta 4, jossa on tidydellinen luettelo néistd haittavaikutuksista.

Ennen kuin kiiytit Pyzchiva-valmistetta, kerro ldékirille:

o jos sinulla on joskus ollut allerginen reaktio ustekinumabille. Tarkista asia ladkérilta, jos olet
epdvarma.

o jos sinulla on tai on joskus ollut jonkinlainen syopa - silld immunosuppressiiviset ladkkeet,
kuten ustekinumabi, heikentdvat immuunijérjestelmén toimintaa. TAm4 saattaa lisdtd syovén
vaaraa.

. jos olet saanut psoriaasiin hoitoa muilla biologisilla lidkkeilli (biologisesta lahteesti
tuotettu ldiike, joka annetaan yleensa injektiona), syovin riski voi olla tavanomaista
suurempi

. jos sinulla on tai on hiljattain ollut jokin tulehdus

o jos sinulla on uusia tai muuttuneita ihomuutoksia psoriaasialueilla tai terveelld iholla

. jos saat jotain muuta psoriaasi- ja/tai nivelpsoriaasihoitoa - kuten muita

immunosuppressiivisia ladkkeitd tai valohoitoa (sinua hoidetaan erityiselld ultraviolettivalolla
eli UV-valolla). Ndma hoidot voivat my0s heikentéd osittain immuunijarjestelméé. Tallaisten
hoitojen samanaikaista kayttod ustekinumabin kanssa ei ole tutkittu. On kuitenkin mahdollista,
ettd tdma saattaa suurentaa heikentyneeseen immuunijarjestelméaén liittyvien sairauksien vaaraa.
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o jos saat tai olet joskus saanut injektioita allergian hoitoon — ei tiedetd, vaikuttaako
ustekinumabi ndihin
o jos olet yli 65-vuotias — saatat olla herkempi saamaan infektioita.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy asiasta ladkérilté tai
apteekkihenkilstoltd ennen Pyzchiva-valmisteen kayttoa.

Joillekin potilaille on ilmennyt ustekinumabihoidon aikana lupuksen kaltaisia reaktioita, mukaan
lukien ihon lupus tai lupuksen kaltainen oireyhtymad. Ota heti yhteytté ladkériin, jos ihollesi ilmaantuu
punaista, hilseilevdi, koholla olevaa, toisinaan tummempireunaista ihottumaa auringolle altistuneilla
alueilla, tai jos siihen liittyy nivelkipua.

Sydéninfarkti ja aivohalvaus

Ustekinumabihoitoa saaneilla psoriaasipotilailla on tutkimuksessa havaittu sydaninfarkteja ja
aivohalvauksia. Ladkari tutkii sinulta sdénnollisin véliajoin sydénsairauksien ja aivohalvauksen
riskitekijit varmistaakseen, ettid ne hoidetaan asianmukaisesti. Hakeudu heti 1d4kariin, jos sinulle
ilmaantuu kipua rintakehdéin, heikotusta tai poikkeavia tuntemuksia toiselle puolelle kehoa, kasvojen
roikkumista tai puheeseen tai nakokykyyn liittyvid poikkeavuuksia.

Lapset ja nuoret

Ustekinumabia ei suositella alle 6-vuotiaille psoriaasia sairastaville lapsille, alle 40 kg:n painoisille
Crohnin tautia sairastaville lapsille eiké alle 18-vuotiaille nivelpsoriaasia sairastaville lapsille, koska
sitd ei ole tutkittu tdssd ikdryhmassa.

Muut lddikevalmisteet, rokotteet ja Pyzchiva
Kerro lddkaérille tai apteekkihenkilokunnalle:

o jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttdd muita 1ddkkeita

o jos olet édskettdin saanut rokotuksen tai suunnittelet rokotuksen ottamista. Tietyntyyppisid
rokotteita (eldvia taudinaiheuttajia siséltdvid rokotteita) ei saa antaa Pyzchiva-valmisteen kdyton
aikana.

o jos olet saanut Pyzchiva-valmistetta raskauden aikana, kerro Pyzchiva-hoidosta vauvasi

ladkarille ennen kuin vauva saa mitdédn rokotteita, mukaan lukien eldvia taudinaiheuttajia
siséltdvid rokotteita, kuten BCG-rokotetta (kdytetddn ehkdisemaén tuberkuloosia). Jos olet
saanut Pyzchiva-hoitoa raskauden aikana, eldvid taudinaiheuttajia siséltdvid rokotteita ei
suositella vauvalle kahteentoista kuukauteen syntyman jilkeen, paitsi jos vauvan laakéri
suosittelee toisin.

Raskaus ja imetys

o Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.
o Ustekinumabille kohdussa altistuneilla vauvoilla ei ole havaittu tavanomaista suurempaa

epdmuodostumien riskid. Ustekinumabin kadytostd raskaana oleville naisille on kuitenkin vahén
kokemusta. Sen vuoksi on suositeltavaa valttdd ustekinumabin kayttoa raskauden aikana.

o Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on véltettdva raskaaksi tulemista ja kdytettdva
tehokasta ehkdisyd ustekinumabihoidon aikana ja vdhintddn 15 viikon ajan viimeisen
ustekinumabiannoksen jilkeen.

o Pyzchiva péésee istukan kautta sikioon. Jos olet saanut Pyzchiva-hoitoa raskauden aikana,
vauvallasi saattaa olla suurentunut riski saada jokin infektio.
o Jos olet saanut Pyzchiva-hoitoa raskauden aikana, siitd on tarkedd kertoa vauvaa hoitaville

ladkareille ja muille terveydenhoidon ammattilaisille ennen kuin vauva saa mitéén rokotteita.
Jos olet saanut Pyzchiva-hoitoa raskauden aikana, eldvid taudinaiheuttajia sisiltavia rokotteita,
kuten BCG-rokotetta (kdytetddn ehkdisemaddn tuberkuloosia), ei suositella vauvalle
kahteentoista kuukauteen syntymaén jalkeen, paitsi jos vauvan ladkéri suosittelee toisin.

o Hyvin pienid méiriéd ustekinumabia saattaa erittyd rintamaitoon. Jos imetit tai suunnittelet
imettdmista, kerro siitd ladkarille. Ladkari paattdd kanssasi imetyksestd tai ustekinumabin
kaytostd, silld ustekinumabia ei saa kdyttad imetyksen aikana.
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Ajaminen ja koneiden kiytto

Ustekinumabilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Pyzchiva sisiltia polysorbaatti 80:aa (E433).

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,02 mg polysorbaatti 80:aa (E433) per esitdytetty ruisku (1 ml), joka
vastaa 0,02 mg/0,5 ml. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita,
kerro asiasta ladkarille.

3. Miten Pyzchiva-injektionestetti kiytetiin

Pyzchiva on tarkoitettu kaytettavéiksi niiden sairauksien hoitoon perehtyneen lddkarin ohjauksessa ja
seurannassa, joihin Pyzchiva-valmiste on tarkoitettu.

Kayta tata ladketta juuri siten kuin 1ddkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.
Keskustele lddkarin kanssa siitd, milloin sinun on otettava pistokset ja tultava seurantakdynneille
ladkarin vastaanotolle.

Kuinka paljon Pyzchiva-injektionestetti pistetiin
Ladkari paattad, miten paljon Pyzchiva-valmistetta tarvitset ja miten pitkaén.

Vihintiin 18-vuotiaat aikuiset
Psoriaasi ja nivelpsoriaasi

o Suositeltu aloitusannos on 45 mg Pyzchiva-valmistetta. Y1i 100 kilogramman (kg) painoiset
potilaat voivat aloittaa hoidon 90 mg:n annoksella 45 mg annoksen sijaan.
o Aloitusannoksen jdlkeen saat seuraavan annoksen 4 viikon kuluttua ja sen jélkeen aina

12 viikon vélein. Jatkoannokset ovat yleensd yhté suuria kuin aloitusannos.

Crohnin tauti

o Ladkari antaa ensimmaéisen Pyzchiva-annoksen noin 6 mg/kg tiputuksena késivarren laskimoon
(suonensisdinen infuusio). Aloitusannoksen jilkeen saat seuraavan 90 mg:n Pyzchiva-annoksen
pistoksena ihon alle (subkutaanisesti) 8 viikon kuluttua ja sen jilkeen aina 12 viikon vélein.

o Joillekin potilaille saatetaan antaa ensimmaéisen ihon alle annetun injektion jilkeen 90 mg
Pyzchivaa 8 viikon vilein. Ladkari padttad, milloin seuraava annos annetaan.

Vihintiddn 6-vuotiaat lapset ja nuoret

Psoriaasi

o Laakari laskee sinulle sopivan annoksen sekd injektiona annettavan Pyzchiva-tilavuuden, jotta
saat oikean annoksen. Sinulle sopiva annos méirdytyy sen mukaan, minka verran painat kunkin
annoksen antoajankohtana.

Alle 45 mg:n annoksen tarvitseville pediatrisille potilaille on saatavana 45 mg:n injektiopullo.
Jos painat alle 60 kg, suositeltu Pyzchiva-annos on 0,75 mg/painokg.

Jos painat 60—100 kg, suositeltu Pyzchiva-annos on 45 mg.

Jos painat yli 100 kg, suositeltu Pyzchiva-annos on 90 mg.

Kun hoito on aloitettu, seuraava annos annetaan 4 viikon kuluttua ja sen jilkeen aina 12 viikon
vélein.

Vihintidan 40 kg:n painoiset lapset

Crohnin tauti

o Ladkari antaa ensimmaéisen Pyzchiva-annoksen noin 6 mg/kg tiputuksena késivarren laskimoon
(suonensisdinen infuusio). Aloitusannoksen jilkeen saat seuraavan 90 mg:n Pyzchiva-annoksen
pistoksena ihon alle (subkutaanisesti) 8 viikon kuluttua ja sen jilkeen aina 12 viikon vélein.

o Joillekin potilaille saatetaan antaa ensimmaéisen ihon alle annetun injektion jilkeen 90 mg
Pyzchivaa 8 viikon vilein. Ladkari padttad, milloin seuraava annos annetaan.
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Miten Pyzchiva annetaan

o Pyzchiva annetaan pistoksena ihon alle. Hoidon alussa 144kéri tai hoitaja saattaa antaa Pyzchiva-
pistoksen sinulle.

o Saatat kuitenkin paattdd yhdessé ladkarin kanssa, ettd voit pistdd Pyzchiva-injektion itse. Sinulle
neuvotaan tdlloin, miten Pyzchiva-injektio pistetién.

o Katso ohjeet, kuinka Pyzchiva-injektio pistetddn kohdasta ”Ohjeet valmisteen antoon” tdmén

pakkausselosteen lopusta.
Kéaanny ladkarin puoleen, jos sinulla on kysymyksid injektion pistdmisestd itse.

Jos kiytit enemmén Pyzchiva-injektionestettd kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut tai sinulle on annettu liikaa Pyzchiva-injektionestettd, ota heti yhteys ladkariin tai
apteekkihenkilostoon. Ota aina ulkopakkaus mukaasi, vaikka se olisi tyhja.

Jos unohdat ottaa Pyzchiva-pistoksen
Jos unohdat annoksen, ota yhteys ladkériin tai apteekkihenkildstoon. Alé ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Pyzchiva-injektionesteen kiyton
Pyzchiva-injektionesteen kdyton lopettaminen ei ole vaarallista. Jos lopetat hoidon, oireet saattavat
kuitenkin uusiutua.

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset
Osalla potilaista haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaatia kiireellista hoitoa.

Allergiset reaktiot — niimé saattavat vaatia Kiireellistii liéikarinhoitoa. Kerro ldikérille tai
hakeudu ensiapuun vilittomisti, jos havaitset jonkin seuraavista oireista.
o Vakavat allergiset reaktiot (anafylaksia) ovat harvinaisia potilailla, jotka kayttavat
ustekinumabia (esiintyy korkeintaan yhdelld henkil5lld 1 000:sta). Oireita ovat:
o hengitys- tai nielemisvaikeudet
o alhainen verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytysta
o kasvojen, huulten, suun tai nielun turpoaminen.
o Tavallisia merkkeja allergisesta reaktiosta ovat ihottuma ja nokkosihottuma (esiintyy
korkeintaan yhdelld henkil6114 100:sta).

Ustekinumabia saaneilla potilailla on harvinaisissa tapauksissa raportoitu allergisia
keuhkoreaktioita ja keuhkotulehdusta. Kerro heti ldfikirille, jos sinulle kehittyy oireita,
kuten yskiid, hengenahdistusta ja kuumetta.

Jos sinulla on vakava allerginen reaktio, 1adkari voi padttdd, ettd sinun ei tule jatkaa Pyzchiva-
valmisteen kayttoa.

Infektiot - niimi saattavat vaatia Kiireellisti ladikirinhoitoa. Ota heti yhteytti ladkériin,
jos havaitset jonkin seuraavista oireista.

o Infektiot nenéssa tai kurkussa sekd nuhakuume ovat yleisid (esiintyy korkeintaan

1 henkilolld 10:std).
o Rintakehédn infektiot ovat melko harvinaisia (esiintyy korkeintaan 1 henkil6lla 100:sta).
. Ihonalainen tulehdus ("selluliitti") on melko harvinainen (esiintyy korkeintaan

1 henkilolla 100:sta).
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o Vyoruusu (erdénlainen kivulias rakkulainen ihottuma) on melko harvinainen (esiintyy
korkeintaan 1 henkildlld 100:sta).

Ustekinumabi saattaa heikentdd elimistosi kykya taistella infektioita vastaan. Jotkut infektiot
voivat kehittyd vakaviksi. Téllaisia voivat olla virusten, sienten, bakteerien (mukaan lukien
tuberkuloosi) tai loisten aiheuttamat infektiot, mukaan lukien infektiot, joita ilmaantuu
padasiassa henkilgille, joiden immuunijirjestelmd on heikentynyt (opportunistiset infektiot).
Ustekinumabihoitoa saaneilla potilailla on raportoitu opportunistisia infektioita aivoissa
(aivotulehdus, aivokalvotulehdus), keuhkoissa ja silméssa.

Sinun tulee olla varuillasi infektion merkkien varalta, kun kaytét ustekinumabia. N4itd ovat:
kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu, painonlasku

viasymys tai hengenahdistus, yské, joka ei parane

kuumottava, punainen ja kiped iho tai kivulias rakkulainen ihottuma

kirvely virtsaamisen yhteydessa

ripuli

nakohdiriot tai nddnmenetys

padnsarky, niskajaykkyys, valoherkkyys, pahoinvointi tai sekavuus.

Ota yhteyttd 1d4kariin heti, jos huomaat jonkin néisté infektion oireista. Ne saattavat olla oireita
sellaisista infektioista, kuten rintakehén infektioista, ihoinfektioista, vydruususta tai
opportunistisista infektioista, joista voi aiheutua vakavia jalkitauteja. Ota yhteyttd ladkariin, jos
sinulla on infektio, joka ei parane, tai joka uusiutuu jatkuvasti. Ladkari saattaa paattaa, ettd sinun
ei pidd kayttda ustekinumabia ennen kuin infektio on parantunut. Kerro myos ladkarille, jos
sinulla on avoimia haavoja tai haavaumia, koska ne voivat tulehtua.

Thon kesiminen — punoituksen ja kesimisen lisdéintyminen laajoilla kehon ihoalueilla
saattaa olla vakavien ihosairauksien, erytrodermisen psoriaasin tai eksfoliatiivisen
dermatiitin, oire. Jos huomaat tillaisia oireita, ota heti yhteytta lddkéariin.

Muut haittavaikutukset

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kayttdjalla 10:std):
ripuli

pahoinvointi

oksentelu

vasymys

huimauksen tunne

paansarky

kutina

selké-, lihas- tai nivelkipu
kurkkukipu

punoitus ja kipu pistoskohdassa
sivuontelotulehdus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kayttdjalla 100:sta):
hammastulehdukset

eméttimen hiivatulehdus

masennus

nenén tukkoisuus

pistoskohdan verenvuoto, mustelma, kovettuma, turvotus ja kutina

voimattomuus

riippuva silméluomi ja roikkuvat lihakset toispuoleisesti kasvoissa (’kasvohalvaus” eli
”Bellin pareesi”), joka on yleensi véliaikainen
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o punoittavat psoriaasimuutokset, joissa on tuoreita keltaisia tai valkoisia ihorakkuloita ja
joihin voi liittyd kuumetta (markarakkulainen psoriaasi)

o ihon kuoriutuminen (ihon kesiminen)

. akne.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kayttdjalla 1 000:sta):

o kehon laajojen ihoalueiden punoitus ja kesiminen, joka saattaa olla kutisevaa tai
kivuliasta (eksfoliatiivinen dermatiitti). Samankaltaisia oireita ilmaantuu toisinaan
tietyntyyppisen psoriaasin (erytrodermisen psoriaasin) luonnollisena taudinkulkuna.

o pienten verisuonten tulehdus, josta voi aiheutua ihottumaa ja pienid punaisia tai
purppuranvirisid kyhmyja, kuumetta tai nivelkipua (verisuonitulehdus).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kayttdjalla 10 000:sta):

o ihoon ilmaantuvat rakkulat, jotka voivat olla punaisia, kutisevia tai kivuliaita (rakkulainen
pemfigoidi)
o ihon lupus tai lupuksen kaltainen oireyhtymaé (punainen, hilseilevi, koholla oleva

ihottuma auringolle altistuneilla ihoalueilla, mihin voi liittyd nivelkipua).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

Pyzchiva-injektionesteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaitya.

Pidé esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Yksittdisid Pyzchiva esitdytettyjd ruiskuja voidaan tarvittaessa sdilyttad alkuperdispakkauksessa
my0s huoneenlammossa (enintddn 30 °C) yhden enintddn 35 vuorokauden pituisen jakson ajan.
Herkka valolle. Kirjaa ulkopakkaukseen varattuun kohtaan muistiin paivdmaéra, jolloin
esitdytetty ruisku otetaan ensimmaisti kertaa jadkaapista. Milloin tahansa ennen tdimén jakson
loppumista tuote voidaan laittaa takaisin jadkaappiin kerran ja sdilyttda sielld viimeiseen
kayttopaivamadradn asti. Jos huoneenldammassa séilytettya ruiskua ei kdytetd korkeintaan 35
vuorokauden kuluttua tai alkuperdiseen viimeiseen kayttopaivamaaraan mennessa (sen mukaan,
kumpi ndistd on aikaisempi ajankohta), havita ruisku.

Al ravista esitdytettyd Pyzchiva-ruiskua. Pitkiikestoinen voimakas ravistaminen voi pilata
ladkeaineen.

Ali kiiyti titd lidketti:

etiketissé ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméiran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

jos neste on varjaytynyttd, sameaa tai jos havaitset siind vierasainehiukkasia (ks. lisdtietoja
kohdasta 6 Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko)

jos tiedat tai epdilet, ettd ladke on altistunut ddrimmdisille lampotiloille (esim. vahingossa
jaatynyt tai lammitetty)

jos valmistetta on ravistettu voimakkaasti.

Pyzchiva on tarkoitettu yhtd kéyttokertaa varten. Ruiskuun kayttamatta jadva valmiste tulee havittaa.
Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

19



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitéd Pyzchiva sisiltii

o Vaikuttava aine on ustekinumabi. Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 45 mg ustekinumabia
0,5 ml:ssa injektionestetta.

o Muut aineet ovat histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, polysorbaatti 80 (E 433),
sakkaroosi ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Pyzchiva on kirkas, véariton tai hieman kellertdva injektioneste (liuos). Liuos saattaa sisdltdd pienia
lapikuultavia tai valkoisia proteiinihiukkasia. Valmiste on pakattu ulkopakkaukseen, jossa on yhden
kerta-annoksen sisdltdva 1 ml:n lasinen esitaytetty ruisku. Yksi esitdytetty ruisku siséaltda 45 mg

ustekinumabia 0,5 ml:ssa injektionestetta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Samsung Bioepis NL. B.V.

Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft

Alankomaat

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

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

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

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

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

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

EAlhada
SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
TnA: +30 216 600 5000

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

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

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/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
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France
Sandoz SAS
Tél: +33 1 49 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385 123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

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

Kvnpog

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale

Tel: +371 67 892 006

Jaljitettavyys:

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

Biologisten ldadkevalmisteiden jdljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja

erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK/VVVYV.

Lisétietoja

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.
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Ohjeet valmisteen antoon

Laakari tai hoitaja auttaa sinua pistiméan ensimmaisen injektion hoidon alussa. Ladkéri saattaa

kuitenkin yhdessé kanssasi padttad, ettd voit pistdd Pyzchiva-injektion itse. Sinulle neuvotaan téllGin,

miten pistdt Pyzchiva-injektion. Kédnny l1adkérin puoleen, jos sinulla on kysymyksia injektion

pistdmisestd itse.

o Al4 sekoita Pyzchiva-injektionestetti muihin injektionesteisiin.

o Al ravista esitiytettyd Pyzchiva-ruiskua, koska voimakas ravistaminen voi pilata liskkeen. Ald
kayta ladkettd, jos sitd on ravistettu voimakkaasti.

Kuvassa 1 esitetddn esitdytetyn ruiskun osat.

Neulan suojan

siivekkeet
Runko

Ikk
una MEnts

I 3
— |
j—dmam“_g LIS 4
Neulan Neula Nimilippul%_

suojakorkki Mannan paa

Kuva 1

1. Tarkista esitdytettyjen ruiskujen méiri ja valmistele antovilineet:

Esitiytetyn ruiskun valmistelu

o Ota esitaytetty(tdytetyt) ruisku(t) jadkaapista ja anna ruiskun lammetéd pakkauksen ulkopuolella
noin puolen tunnin ajan. Nédin liuoksen lampdétila (huoneenlampd) tuntuu miellyttivammalta
pistimisen yhteydessi. Ald limmiti esitéytettyd ruiskua milliin muulla tavalla (413 esimerkiksi
ldmmiti sitd mikroaaltouunissa tai kuumassa vedessi.). Ali poista neulan suojakorkkia
huoneenlampdiseksi lampenemisen aikana.

o Tartu esitdytettyyn ruiskuun sen varresta siten, ettd korkilla suojattu neula osoittaa ylospdin.

. Al4 tartu ruiskuun ménnén péistd, ménnisti, neulan suojan siivekkeisti tai neulan
suojakorkista.

. Al4 milloinkaan vedi méntia ulospéin.

o Al4 poista neulan suojakorkkia ennen kuin sinua kehotetaan tekemiin niin.

Varmista, ettd

o esitdytettyjen ruiskujen maara ja vahvuus on oikea

o jos annoksesi on 45 mg, kiaytdt yhden 45 mg:n esitdytetyn Pyzchiva-ruiskun

o jos annoksesi on 90 mg, kdytat kaksi 45 mg:n esitdytettyd Pyzchiva-ruiskua ja sinun on
pistettdava kaksi injektiota. Valitse kaksi eri pistoskohtaa (esim. pistd yksi injektio oikeaan
ja toinen vasempaan reiteen) ja pistd injektiot perakkain.

ruisku siséltdd oikeaa ladketta

viimeistd kdyttopdivamaaraa ei ole ohitettu

esitdytetty ruisku ei ole vahingoittunut

esitdytetyssd ruiskussa oleva liuos on kirkasta ja véritontd tai hieman kellertdvaa

livos ei ole varjaantynyt tai sameaa eiké sisélld vierasainehiukkasia

livos ei ole jadtynyt.

Ota kaikki tarvitsemasi antovélineet esille ja aseta ne puhtaalle alustalle. Tarvitsemasi antovélineet
ovat antiseptiset pyyhkeet, pumpulituppo tai sideharsotaitos, ja kéytetyille neuloille tarkoitettu
kerdysastia.
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2. Valitse pistoskohta ja valmistele se pistosta varten:
Valitse pistoskohta (ks. Kuva 2)

o Pyzchiva annetaan pistoksena ihon alle.

o Sopivia pistokohtia ovat reiden yldosa ja vatsanseutu, kuitenkin vahintddn 5 cm:n etiisyydella
navasta.

o Jos mahdollista, véltd alueita, joilla on merkkeja psoriaasista.

o Jos joku auttaa sinua pistdmisessd, hdn voi valita pistoskohdaksi my0s késivarren yldosan.

*Suositellut pistoskohdat merkitty harmaalla
Kuva 2

Valmistele pistoskohta

o Pese kétesi huolellisesti saippualla ja lampimallad vedella.
Pyyhi pistoskohdan iho antiseptisella pyyhkeella.

Ali koske tihin alueeseen ennen pistamisti.

Al tuuleta tai puhalla puhdistetulle alueelle

3. Poista neulan suojakorkki (ks. Kuva 3):

o Al poista neulan suojakorkkia ennen kuin olet valmis pistimaén annoksen.
o Nosta esitdytetty ruisku yhdelld kddella tarttumalla sen varteen.
o Vedi neulan suojakorkki irti suoraan ja hiviti se. Ald koske méntiin.

Kuva 3
o Saatat havaita esitdytetyssd ruiskussa ilmakuplia tai nestepisaran neulan kérjessa. Tama on
normaalia eikd sinun tarvitse tehdd mitéén.
o Al4 koske neulaan iliki anna sen koskettaa mihinkéin.
o Al4 kiyti esitdytettyd ruiskua, jos se on pudonnut eikéi neulan suojakorkki ollut enéii paikallaan.
Ota yhteys ladkériin tai apteekkihenkilokuntaan.
o Pista injektio vélittomasti neulan suojakorkin poistamisen jilkeen.

4. Pistoksen antaminen:

o Pida esitiytettya ruiskua etu- ja keskisormen vilissa ja aseta peukalo ménnén padhan. Purista
puhdistettu ihoalue varovasti poimulle toisen kiiden peukalon ja etusormen viliin. Ali purista
ihoa voimakkaasti.

. Al4 milloinkaan vedi méntia ulospéin.
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Paina neula niin syvélle ihoon kuin mahdollista nopealla kertapainalluksella (ks. Kuva 4).

Kuva 4

Paina méntd4, kunnes ménnén pai on kokonaan neulan suojan siivekkeiden vélissd, jotta saat
kaiken lddkeaineliuoksen pistetyksi (ks. Kuva 5).

TN 7

Kuva 5

Kun ménti on painettu kokonaan sisdéin, paina edelleen ménnén paiti peukalolla, vedd neula
ihosta ja vapauta ihopoimu (ks. Kuva 6).

Kuva 6

Irrota peukalo hitaasti mannan péasta, jotta tyhja ruisku paédsee liikkumaan ylospdin, kunnes
koko neula on neulan suojan sisdlld kuvan 7 osoittamalla tavalla.
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5. Pistoksen jélkeen:

o Paina antiseptisti pyyhettd pistoskohdan pailld muutaman sekunnin ajan pistoksen jalkeen.
Pistoskohdasta voi vuotaa muutama pisara verta tai nestettd. Tdma on normaalia.

Voit painaa pistoskohtaa pumpulitupolla tai sideharsotaitoksella 10 sekunnin ajan.

Al4 hankaa pistoskohdan ihoa. Voit tarvittaessa laittaa pistoskohtaan pienen laastarin.

6. Havittiminen:

o Kaytetyt ruiskut laitetaan neulanpiston kestavéan, terdville jatteelle tarkoitettuun kerdysastiaan
(ks. Kuva 8). Huolehdi omasta ja muiden turvallisuudesta dldka koskaan kdytd ruiskua
uudelleen. Havitd kerdysastia paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Antiseptiset pyyhkeet ja muut tarvikkeet voidaan havittaa talousjatteiden mukana.

Kuva 8
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Pyzchiva 90 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
ustekinumabi (ustekinumabum)

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, silli se
sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

Tami pakkausseloste on tarkoitettu laiikkeen kayttijille. Jos olet Pyzchiva-hoitoa lapselle
antava vanhempi tai hinti hoitava henkild, lue pakkausseloste huolellisesti.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pyzchiva on ja mihin siti kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytdt Pyzchiva -injektionestetta
Miten Pyzchiva -injektionestetti kiytetdédn

Mahdolliset haittavaikutukset

Pyzchiva -injektionesteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Al

1. Mitéi Pyzchiva on ja mihin sitd kiytetiin

Mitéi Pyzchiva on

Pyzchiva sisdltié vaikuttavana aineena ustekinumabia, joka on monoklonaalinen vasta-aine.
Monoklonaaliset vasta-aineet ovat valkuaisaineita, jotka tunnistavat ja sitoutuvat tarkoin maarattyihin
valkuaisaineisiin elimistdssa.

Pyzchiva kuuluu lddkeryhmaién, jota kutsutaan “immunosuppressanteiksi”’. Nama ladkkeet toimivat
heikentdmaélld osittain immuunijarjestelmaa.

Mihin Pyzchiva-valmistetta kiytetain
Pyzchiva-valmistetta kdytetdén seuraavien tulehdussairauksien hoitoon:

o aikuisten ja vdhintddn 6-vuotiaiden lasten ldiské@psoriaasi

o aikuisten nivelpsoriaasi

o aikuisten ja vahintddn 40 kg:n painoisten lasten keskivaikea tai vaikea Crohnin tauti
Liisképsoriaasi

Laiskédpsoriaasi on ihosairaus, joka aiheuttaa ihossa ja kynsissé esiintyvan tulehduksen. Pyzchiva
lievittad tulehdusta ja sairauden muita oireita.

Pyzchiva-valmistetta kdytetddn aikuisille, joilla on kohtalainen tai vaikea ldiskédpsoriaasi, ja jotka eivit

voi kéyttad siklosporiinia, metotreksaattia tai valohoitoa, tai kun ndma hoitomenetelmit eivét ole
tehonneet.
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Pyzchiva-valmistetta kdytetdan vahintddn 6-vuotiaille lapsille ja nuorille, joilla on kohtalainen tai
vaikea ldiskdpsoriaasi ja jotka eivét siedd valohoitoa tai muita systeemisid hoitoja tai kun ndma
hoitomenetelmat eivit ole tehonneet.

Nivelpsoriaasi

Nivelpsoriaasi on niveliin vaikuttava tulehdussairaus, jonka yhteydessa esiintyy yleensi psoriaasia. Jos
sinulla on aktiivinen nivelpsoriaasi, saat ensin muita ladkkeitd. Jos hoito ei tehoa sinuun riittdvén
hyvin, sinulle voidaan maéritd Pyzchiva-valmistetta

o taudin oireiden ja merkkien vahentdmiseksi
o toimintakyvyn parantamiseksi
o nivelvaurioiden hidastamiseksi.

Crohnin tauti

Crohnin tauti on suoliston tulehdussairaus. Jos sinulla on Crohnin tauti, sinulle annetaan ensin muita
ladkkeitd. Jos et saa riittdvaa hoitovastetta tai ndma ldadkkeet eivit sovi sinulle, sinulle saatetaan antaa
Pyzchiva-hoitoa sairauden oireiden ja 10yddsten vihentdmiseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Pyzchiva-injektionestetti

Ali kiiyti Pyzchiva-injektionestetti

o jos olet allerginen ustekinumabille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
o jos sinulla on aktiivinen tulehdus, jonka ladkari katsoo olevan merkitseva.

Jos olet epivarma siité, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kdanny 14dékérin tai apteekin puoleen,
ennen kuin kiytit Pyzchiva-hoitoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytédt Pyzchiva-valmistetta.
Ladkari tarkistaa kuinka hyvin voit ennen jokaista hoitokertaa. Huolehdi siit4, ettd kerrot 1adkérille
kaikista sairauksistasi ennen jokaista hoitokertaa. Kerro ladkéarille myos, jos olet dskettdin ollut
sellaisen henkilon ldheisyydessd, jolla saattaa olla tuberkuloosi. Ladkéri tutkii sinut ja tekee
tuberkuloositestin ennen Pyzchiva-hoidon antamista. Jos sinulla on 14dkéarin arvion mukaan
tuberkuloosiin sairastumisen vaara, saatat saada tuberkuloosildékitysta.

Pida silmiilli vakavia haittavaikutuksia

Pyzchiva voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten allergisia reaktioita ja tulehduksia. Sinun tulee
seurata tiettyjd merkkejd sairaudesta, kun kaytdt Pyzchiva-valmistetta. Katso "Vakavat
haittavaikutukset" kohta 4, jossa on tidydellinen luettelo néistd haittavaikutuksista.

Ennen kuin kiiytit Pyzchiva-valmistetta, kerro ldékirille:

o jos sinulla on joskus ollut allerginen reaktio ustekinumabille. Tarkista asia 1adkarilta, jos
olet epdvarma.

o jos sinulla on tai on joskus ollut jonkinlainen syopa - silld immunosuppressiiviset ladkkeet,
kuten ustekinumabi, heikentdvat immuunijérjestelméan toimintaa. TAm4 saattaa lisdtd syovén
vaaraa.

. jos olet saanut psoriaasiin hoitoa muilla biologisilla lidkkeilli (biologisesta lahteesti
tuotettu ldiike, joka annetaan yleensa injektiona), syovin riski voi olla tavanomaista
suurempi

. jos sinulla on tai on hiljattain ollut jokin tulehdus

o jos sinulla on uusia tai muuttuneita ihomuutoksia psoriaasialueilla tai terveelld iholla

. jos saat jotain muuta psoriaasi- ja/tai nivelpsoriaasihoitoa - kuten muita

immunosuppressiivisia ladkkeitd tai valohoitoa (sinua hoidetaan erityiselld ultraviolettivalolla
eli UV-valolla). Ndma hoidot voivat my0s heikentéd osittain immuunijarjestelméé. Tallaisten
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hoitojen samanaikaista kayttod ustekinumabin kanssa ei ole tutkittu. On kuitenkin mahdollista,
ettd tdma saattaa suurentaa heikentyneeseen immuunijirjestelmaén liittyvien sairauksien vaaraa.

o jos saat tai olet joskus saanut injektioita allergian hoitoon — ei tiedetd, vaikuttaako
ustekinumabi ndihin
o jos olet yli 65-vuotias — saatat olla herkempi saamaan infektioita.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy asiasta ladkérilté tai
apteekkihenkilostoltd ennen Pyzchiva-valmisteen kayttoa.

Joillekin potilaille on ilmennyt ustekinumabihoidon aikana lupuksen kaltaisia reaktioita, mukaan
lukien ihon lupus tai lupuksen kaltainen oireyhtymad. Ota heti yhteytt ladkériin, jos ihollesi ilmaantuu
punaista, hilseilevdi, koholla olevaa, toisinaan tummempireunaista ihottumaa auringolle altistuneilla
alueilla, tai jos siihen liittyy nivelkipua.

Sydéninfarkti ja aivohalvaus

Ustekinumabihoitoa saaneilla psoriaasipotilailla on tutkimuksessa havaittu sydaninfarkteja ja
aivohalvauksia. Ladkari tutkii sinulta sdénnollisin véliajoin sydénsairauksien ja aivohalvauksen
riskitekijit varmistaakseen, ettid ne hoidetaan asianmukaisesti. Hakeudu heti 1d4kariin, jos sinulle
ilmaantuu kipua rintakehddn, heikotusta tai poikkeavia tuntemuksia toiselle puolelle kehoa, kasvojen
roikkumista tai puheeseen tai nakokykyyn liittyvid poikkeavuuksia.

Lapset ja nuoret

Ustekinumabia ei suositella alle 6-vuotiaille psoriaasia sairastaville lapsille, alle 40 kg:n painoisille
Crohnin tautia sairastaville lapsille eiké alle 18-vuotiaille nivelpsoriaasia sairastaville lapsille, koska
sitd ei ole tutkittu tdssd ikdryhmassa.

Muut lddikevalmisteet, rokotteet ja Pyzchiva
Kerro lddkaérille tai apteekkihenkilokunnalle:

o jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttdd muita 1ddkkeita

o jos olet édskettdin saanut rokotuksen tai suunnittelet rokotuksen ottamista. Tietyntyyppisid
rokotteita (eldvia taudinaiheuttajia siséltdvid rokotteita) ei saa antaa Pyzchiva-valmisteen kdyton
aikana.

o jos olet saanut Pyzchiva-valmistetta raskauden aikana, kerro Pyzchiva-hoidosta vauvasi

ladkarille ennen kuin vauva saa mitdédn rokotteita, mukaan lukien eldvia taudinaiheuttajia
siséltdvid rokotteita, kuten BCG-rokotetta (kdytetddn ehkdisemaén tuberkuloosia). Jos olet
saanut Pyzchiva-hoitoa raskauden aikana, eldvid taudinaiheuttajia siséltdvid rokotteita ei
suositella vauvalle kahteentoista kuukauteen syntyman jilkeen, paitsi jos vauvan laakéri
suosittelee toisin.

Raskaus ja imetys

o Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.
o Ustekinumabille kohdussa altistuneilla vauvoilla ei ole havaittu tavanomaista suurempaa

epdmuodostumien riskid. Ustekinumabin kadytostd raskaana oleville naisille on kuitenkin vdhén
kokemusta. Sen vuoksi on suositeltavaa valttdd ustekinumabin kayttoa raskauden aikana.

o Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on véltettdvé raskaaksi tulemista ja kdytettdva
tehokasta ehkdisyd ustekinumabihoidon aikana ja vdhintdin 15 viikon ajan viimeisen
ustekinumabiannoksen jilkeen.

o Pyzchiva péésee istukan kautta sikioon. Jos olet saanut Pyzchiva-hoitoa raskauden aikana,
vauvallasi saattaa olla suurentunut riski saada jokin infektio.
o Jos olet saanut Pyzchiva-hoitoa raskauden aikana, siitd on tarked4 kertoa vauvaa hoitaville

ladkareille ja muille terveydenhoidon ammattilaisille ennen kuin vauva saa mitéén rokotteita.
Jos olet saanut Pyzchiva-hoitoa raskauden aikana, eldvid taudinaiheuttajia sisiltavia rokotteita,
kuten BCG-rokotetta (kdytetddn ehkdisemadn tuberkuloosia), ei suositella vauvalle
kahteentoista kuukauteen syntymaén jalkeen, paitsi jos vauvan ladkéri suosittelee toisin.
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o Hyvin pienid méirid ustekinumabia saattaa erittyd rintamaitoon. Jos imetit tai suunnittelet
imettdmista, kerro siitd ladkarille. Ladkari padttdd kanssasi imetyksesté tai Pyzchiva-valmisteen
kaytostd, silld ustekinumabia ei saa kdyttad imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Pyzchivalla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Pyzchiva sisiltia polysorbaatti 80:aa (E433).

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,04 mg polysorbaatti 80:aa (E433) per esitdytetty ruisku (1 ml), joka
vastaa 0,04 mg/ml. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita,
kerro asiasta ladkarille.

3. Miten Pyzchiva-injektionestetti kiytetiin

Pyzchiva on tarkoitettu kaytettaviksi niiden sairauksien hoitoon perehtyneen lddkarin ohjauksessa ja
seurannassa, joihin Pyzchiva-valmiste on tarkoitettu.

Kayta tata ladketta juuri siten kuin 1ddkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.
Keskustele lddkarin kanssa siitd, milloin sinun on otettava pistokset ja tultava seurantakdynneille
ladkarin vastaanotolle.

Kuinka paljon Pyzchiva-injektionestetti pistetiin
Ladkari paattad, miten paljon Pyzchiva-valmistetta tarvitset ja miten pitkaén.

Vihintiin 18-vuotiaat aikuiset
Psoriaasi ja nivelpsoriaasi

o Suositeltu aloitusannos on 45 mg Pyzchiva-valmistetta. Y1i 100 kilogramman (kg) painoiset
potilaat voivat aloittaa hoidon 90 mg:n annoksella 45 mg annoksen sijaan.
o Aloitusannoksen jalkeen saat seuraavan annoksen 4 viikon kuluttua ja sen jélkeen aina

12 viikon vélein. Jatkoannokset ovat yleensd yhté suuria kuin aloitusannos.

Crohnin tauti

o Ladkari antaa ensimmaéisen Pyzchiva-annoksen noin 6 mg/kg tiputuksena kisivarren laskimoon
(suonensisdinen infuusio). Aloitusannoksen jilkeen saat seuraavan 90 mg:n Pyzchiva-annoksen
pistoksena ihon alle (subkutaanisesti) 8 viikon kuluttua ja sen jidlkeen aina 12 viikon vélein.

o Joillekin potilaille saatetaan antaa ensimmaéisen ihon alle annetun injektion jilkeen 90 mg
Pyzchivaa 8 viikon vilein. Ladkari padttad, milloin seuraava annos annetaan.

Vihintiddn 6-vuotiaat lapset ja nuoret

Psoriaasi

o Laakari laskee sinulle sopivan annoksen seka injektiona annettavan Pyzchiva-tilavuuden, jotta
saat oikean annoksen. Sinulle sopiva annos méirdytyy sen mukaan, minka verran painat kunkin
annoksen antoajankohtana.

Alle 45 mg:n annoksen tarvitseville pediatrisille potilaille on saatavana 45 mg:n injektiopullo.
Jos painat alle 60 kg, suositeltu Pyzchiva-annos on 0,75 mg/painokg.

Jos painat 60—100 kg, suositeltu Pyzchiva-annos on 45 mg.

Jos painat yli 100 kg, suositeltu Pyzchiva-annos on 90 mg.

Kun hoito on aloitettu, seuraava annos annetaan 4 viikon kuluttua ja sen jilkeen aina 12 viikon
vélein.

Vihintidan 40 kg:n painoiset lapset

Crohnin tauti

o Ladkari antaa ensimmaéisen Pyzchiva-annoksen noin 6 mg/kg tiputuksena késivarren laskimoon
(suonensisdinen infuusio). Aloitusannoksen jilkeen saat seuraavan 90 mg:n Pyzchiva-annoksen
pistoksena ihon alle (subkutaanisesti) 8 viikon kuluttua ja sen jilkeen aina 12 viikon vélein.

o Joillekin potilaille saatetaan antaa ensimmaéisen ihon alle annetun injektion jilkeen 90 mg

29



Pyzchivaa 8 viikon vilein. Ladkari padttad, milloin seuraava annos annetaan.

Miten Pyzchiva annetaan

o Pyzchiva annetaan pistoksena ihon alle. Hoidon alussa 144kéri tai hoitaja saattaa antaa Pyzchiva-
pistoksen sinulle.

o Saatat kuitenkin paattdd yhdessé ladkarin kanssa, ettd voit pistdd Pyzchiva-injektion itse. Sinulle
neuvotaan tdlloin, miten Pyzchiva-injektio pistetién.

o Katso ohjeet, kuinka Pyzchiva-injektio pistetddn kohdasta ”Ohjeet valmisteen antoon” tdmén

pakkausselosteen lopusta.
Kéanny ladkarin puoleen, jos sinulla on kysymyksid injektion pistdmisestd itse.

Jos kiytit enemmén Pyzchiva-injektionestettd kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut tai sinulle on annettu liikaa Pyzchiva-injektionestettd, ota heti yhteys ladkariin tai
apteekkihenkilostoon. Ota aina ulkopakkaus mukaasi, vaikka se olisi tyhja.

Jos unohdat ottaa Pyzchiva-pistoksen
Jos unohdat annoksen, ota yhteys ladkériin tai apteekkihenkildstoon. Alé ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Pyzchiva-injektionesteen kiyton
Ustekinumabin kdyton lopettaminen ei ole vaarallista. Jos lopetat hoidon, oireet saattavat kuitenkin
uusiutua.

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset
Osalla potilaista haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaatia kiireellista hoitoa.

Allergiset reaktiot — niimé saattavat vaatia Kiireellistii liéikarinhoitoa. Kerro ldikérille tai
hakeudu ensiapuun vilittomisti, jos havaitset jonkin seuraavista oireista.
o Vakavat allergiset reaktiot (anafylaksia) ovat harvinaisia potilailla, jotka kayttavat
ustekinumabia (esiintyy korkeintaan yhdelld henkil5lld 1 000:sta). Oireita ovat:
o hengitys- tai nielemisvaikeudet
o alhainen verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytysta
o kasvojen, huulten, suun tai nielun turpoaminen.
o Tavallisia merkkeja allergisesta reaktiosta ovat ihottuma ja nokkosihottuma (esiintyy
korkeintaan yhdelld henkil6114 100:sta).

Ustekinumabia saaneilla potilailla on harvinaisissa tapauksissa raportoitu allergisia
keuhkoreaktioita ja keuhkotulehdusta. Kerro heti ldfkirille, jos sinulle kehittyy oireita,
kuten yskiid, hengenahdistusta ja kuumetta.

Jos sinulla on vakava allerginen reaktio, 1adkari voi padttdd, ettd sinun ei tule jatkaa Pyzchiva-
valmisteen kayttoa.

Infektiot - niimi saattavat vaatia Kiireellisti ladikirinhoitoa. Ota heti yhteytti ladikériin,
jos havaitset jonkin seuraavista oireista.

o Infektiot nenéssa tai kurkussa sekd nuhakuume ovat yleisid (esiintyy korkeintaan
1 henkilolld 10:std).
o Rintakehédn infektiot ovat melko harvinaisia (esiintyy korkeintaan 1 henkil6lla 100:sta).
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. Ihonalainen tulehdus ("selluliitti") on melko harvinainen (esiintyy korkeintaan
1 henkilolla 100:sta).

o Vyoruusu (erdénlainen kivulias rakkulainen ihottuma) on melko harvinainen (esiintyy
korkeintaan 1 henkil6lld 100:sta).

Ustekinumabi saattaa heikentdd elimistosi kykya taistella infektioita vastaan. Jotkut infektiot
voivat kehittyd vakaviksi. Téllaisia voivat olla virusten, sienten, bakteerien (mukaan lukien
tuberkuloosi) tai loisten aiheuttamat infektiot, mukaan lukien infektiot, joita ilmaantuu
padasiassa henkilGille, joiden immuunijirjestelmd on heikentynyt (opportunistiset infektiot).
Ustekinumabihoitoa saaneilla potilailla on raportoitu opportunistisia infektioita aivoissa
(aivotulehdus, aivokalvotulehdus), keuhkoissa ja silméssa.

Sinun tulee olla varuillasi infektion merkkien varalta, kun kaytét ustekinumabia. N&itd ovat:
kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu, painonlasku

viasymys tai hengenahdistus, yské, joka ei parane

kuumottava, punainen ja kiped iho tai kivulias rakkulainen ihottuma

kirvely virtsaamisen yhteydessa

ripuli

nakohdiriot tai nddnmenetys

padnsarky, niskajaykkyys, valoherkkyys, pahoinvointi tai sekavuus.

Ota yhteyttd 1d4kariin heti, jos huomaat jonkin néisté infektion oireista. Ne saattavat olla oireita
sellaisista infektioista, kuten rintakehén infektioista, ihoinfektioista, vydruususta tai
opportunistisista infektioista, joista voi aiheutua vakavia jdlkitauteja. Ota yhteyttd ladkariin, jos
sinulla on infektio, joka ei parane, tai joka uusiutuu jatkuvasti. Ladkari saattaa paattaa, ettd sinun
ei pidd kayttda ustekinumabia ennen kuin infektio on parantunut. Kerro myos ladkarille, jos
sinulla on avoimia haavoja tai haavaumia, koska ne voivat tulehtua.

Thon kesiminen — punoituksen ja kesimisen lisiéintyminen laajoilla kehon ihoalueilla
saattaa olla vakavien ihosairauksien, erytrodermisen psoriaasin tai eksfoliatiivisen
dermatiitin, oire. Jos huomaat tillaisia oireita, ota heti yhteytta lddkéariin.

Muut haittavaikutukset

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kayttdjalla 10:std):
ripuli

pahoinvointi

oksentelu

vasymys

huimauksen tunne

paansarky

kutina

selké-, lihas- tai nivelkipu
kurkkukipu

punoitus ja kipu pistoskohdassa
sivuontelotulehdus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kayttdjalla 100:sta):
hammastulehdukset

emittimen hiivatulehdus

masennus

nendn tukkoisuus

pistoskohdan verenvuoto, mustelma, kovettuma, turvotus ja kutina
voimattomuus
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o riippuva silméluomi ja roikkuvat lihakset toispuoleisesti kasvoissa (“kasvohalvaus” eli
”Bellin pareesi”), joka on yleensi véliaikainen

o punoittavat psoriaasimuutokset, joissa on tuoreita keltaisia tai valkoisia ihorakkuloita ja
joihin voi liittyd kuumetta (markarakkulainen psoriaasi)

o ihon kuoriutuminen (ihon kesiminen)

. akne.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kayttdjalla 1 000:sta):

o kehon laajojen ihoalueiden punoitus ja kesiminen, joka saattaa olla kutisevaa tai
kivuliasta (eksfoliatiivinen dermatiitti). Samankaltaisia oireita ilmaantuu toisinaan
tietyntyyppisen psoriaasin (erytrodermisen psoriaasin) luonnollisena taudinkulkuna.

o pienten verisuonten tulehdus, josta voi aiheutua ihottumaa ja pienid punaisia tai
purppuranvirisid kyhmyja, kuumetta tai nivelkipua (verisuonitulehdus).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan 1 kayttdjalla 10 000:sta):

o ihoon ilmaantuvat rakkulat, jotka voivat olla punaisia, kutisevia tai kivuliaita (rakkulainen
pemfigoidi)
o ihon lupus tai lupuksen kaltainen oireyhtymaé (punainen, hilseilevi, koholla oleva

ihottuma auringolle altistuneilla ihoalueilla, mihin voi liittyd nivelkipua).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

Pyzchiva-injektionesteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaitya.

Pidé esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Yksittdisid Pyzchiva esitdytettyjd ruiskuja voidaan tarvittaessa sdilyttad alkuperdispakkauksessa
my0s huoneenlammossa (enintddn 30 °C) yhden enintddn 35 vuorokauden pituisen jakson ajan.
Herkka valolle. Kirjaa ulkopakkaukseen varattuun kohtaan muistiin paivdmaéra, jolloin
esitdytetty ruisku otetaan ensimmaisti kertaa jadkaapista. Milloin tahansa ennen tdimén jakson
loppumista tuote voidaan laittaa takaisin jadkaappiin kerran ja sdilyttda sielld viimeiseen
kayttopaivamadradn asti. Jos huoneenldimmassa séilytettyd ruiskua ei kdytetd korkeintaan 35
vuorokauden kuluttua tai alkuperdiseen viimeiseen kayttopaivamaaraan mennessa (sen mukaan,
kumpi ndistd on aikaisempi ajankohta), havita ruisku.

Al ravista esitiytettyd Pyzchiva-ruiskua. Pitkiikestoinen voimakas ravistaminen voi pilata
ladkeaineen.

Ali kiiyti titd lidketti:

etiketissé ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdiviméiran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

jos neste on varjaytynyttd, sameaa tai jos havaitset siind vierasainehiukkasia (ks. lisdtietoja
kohdasta 6 Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko)

jos tiedat tai epdilet, ettd ladke on altistunut 4drimmdisille lampotiloille (esim. vahingossa
jaatynyt tai lammitetty)

jos valmistetta on ravistettu voimakkaasti.

Pyzchiva on tarkoitettu yhta kédyttokertaa varten. Ruiskuun kéayttdmattd jadva valmiste tulee havittaa.
Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kadyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitéd Pyzchiva sisiltii

o Vaikuttava aine on ustekinumabi. Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 90 mg ustekinumabia 1 ml:ssa
injektionestettd.

o Muut aineet ovat histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, polysorbaatti 80 (E 433),
sakkaroosi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Pyzchiva on kirkas, véariton tai hieman kellertdva injektioneste (liuos). Liuos saattaa sisdltdd pienia
lapikuultavia tai valkoisia proteiinihiukkasia. Valmiste on pakattu ulkopakkaukseen, jossa on yhden
kerta-annoksen sisdltdva 1 ml:n lasinen esitaytetty ruisku. Yksi esitdytetty ruisku sisdltda 90 mg
ustekinumabia 1 ml:ssa injektionestetta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Samsung Bioepis NL. B.V.
Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft
Alankomaat

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

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

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

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

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

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

EAlhada

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

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

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas

Tel: +370 52636 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
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France
Sandoz SAS
Tél: +33 1 49 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385 123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

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

Kvnpog

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Latvija

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

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

Jaljitettavyys:

Biologisten ldadkevalmisteiden jdljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkedsti.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK/VVVYV.
Lisétietoja

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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Ohjeet valmisteen antoon

Laakari tai hoitaja auttaa sinua pistiméan ensimmaisen injektion hoidon alussa. Ladkéri saattaa

kuitenkin yhdessé kanssasi padttad, ettd voit pistdd Pyzchiva-injektion itse. Sinulle neuvotaan téllGin,

miten pistdt Pyzchiva-injektion. Kédnny l1adkérin puoleen, jos sinulla on kysymyksia injektion

pistdmisestd itse.

o Al4 sekoita Pyzchiva-injektionestetti muihin injektionesteisiin.

o Al ravista esitiytettyd Pyzchiva-ruiskua, koska voimakas ravistaminen voi pilata liskkeen. Ald
kayta ladkettd, jos sitd on ravistettu voimakkaasti.

Kuvassa 1 esitetddn esitdytetyn ruiskun osat.

Neulan suojan

siivekkeet
Runko

Ikkuna
Manta

I 5
e |
T =
Neulan Neula Nimilippul%_

suojakorkki Mannan paa

Kuva 1

1. Tarkista esitdytettyjen ruiskujen méiri ja valmistele antovilineet:

Esitiytetyn ruiskun valmistelu

o Ota esitaytetty(tdytetyt) ruisku(t) jadkaapista ja anna ruiskun lammetéd pakkauksen ulkopuolella
noin puolen tunnin ajan. Nédin liuoksen lampdétila (huoneenlampd) tuntuu miellyttivammalta
pistimisen yhteydessi. Ald limmiti esitéytettyd ruiskua milliin muulla tavalla (413 esimerkiksi
limmiti sitd mikroaaltouunissa tai kuumassa vedessi.). Al poista neulan suojakorkkia
huoneenlampdiseksi lampenemisen aikana.

o Tartu esitdytettyyn ruiskuun sen varresta siten, ettd korkilla suojattu neula osoittaa ylospdin.

. Al4 tartu ruiskuun ménnén péistd, ménnisti, neulan suojan siivekkeisti tai neulan
suojakorkista.

. Al4 milloinkaan vedi méntia ulospéin.

o Al4 poista neulan suojakorkkia ennen kuin sinua kehotetaan tekemiin niin.

Varmista, ettd

o esitdytettyjen ruiskujen maara ja vahvuus on oikea

o jos annoksesi on 90 mg, kaytdt yhden 90 mg:n esitdytetyn Pyzchiva-ruiskun
ruisku siséltdd oikeaa ladketta

viimeistd kdyttopdivamaaraa ei ole ohitettu

esitdytetty ruisku ei ole vahingoittunut

esitdytetyssi ruiskussa oleva liuos on kirkasta ja véritontd tai hieman kellertdvaa
livos ei ole varjaantynyt tai sameaa eiké sisélld vierasainehiukkasia

livos ei ole jadtynyt.

Ota kaikki tarvitsemasi antovélineet esille ja aseta ne puhtaalle alustalle. Tarvitsemasi antovélineet
ovat antiseptiset pyyhkeet, pumpulituppo tai sideharsotaitos, ja kéytetyille neuloille tarkoitettu
kerdysastia.

2. Valitse pistoskohta ja valmistele se pistosta varten:

Valitse pistoskohta (ks. Kuva 2)
o Pyzchiva annetaan pistoksena ihon alle.
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o Sopivia pistokohtia ovat reiden yldosa ja vatsanseutu, kuitenkin vahintddn 5 cm:n etdisyydella

navasta.
o Jos mahdollista, véltd alueita, joilla on merkkeja psoriaasista.
o Jos joku auttaa sinua pistdmisessd, hdn voi valita pistoskohdaksi my0s késivarren yldosan.

*Suositellut pistoskohdat on merkitty harmaalla
Kuva 2

Valmistele pistoskohta

o Pese kétesi huolellisesti saippualla ja lampimalla vedella.
Pyyhi pistoskohdan iho antiseptisella pyyhkeella.

Ali koske tihén alueeseen ennen pistimisti.

Al tuuleta tai puhalla puhdistetulle alueelle

3. Poista neulan suojakorkki (ks. Kuva 3):

o Al poista neulan suojakorkkia ennen kuin olet valmis pistimaén annoksen.
o Nosta esitdytetty ruisku yhdelld kiddella tarttumalla sen varteen.
o Vedi neulan suojakorkki irti suoraan ja hivitd se. Ald koske méntién.

Kuva 3
o Saatat havaita esitdytetyssd ruiskussa ilmakuplia tai nestepisaran neulan kérjessa. Tama on
normaalia eikd sinun tarvitse tehdd mitéén.
o Al4 koske neulaan iliki anna sen koskettaa mihinkén.
o Al4 kiyti esitdytettyd ruiskua, jos se on pudonnut eikéi neulan suojakorkki ollut enéii paikallaan.
Ota yhteys ladkériin tai apteekkihenkilokuntaan.
o Pista injektio vilittomasti neulan suojakorkin poistamisen jilkeen.

4. Pistoksen antaminen:

o Pida esitiytettya ruiskua etu- ja keskisormen vilissé ja aseta peukalo ménnén padhan. Purista
puhdistettu ihoalue varovasti poimulle toisen kiiden peukalon ja etusormen viliin. Ald purista
ihoa voimakkaasti.

. Al4 milloinkaan vedi méntia ulospéin.

o Paina neula niin syvélle ihoon kuin mahdollista nopealla kertapainalluksella (ks. Kuva 4).
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Paina méntd4, kunnes ménnén pai on kokonaan neulan suojan siivekkeiden vélissd, jotta saat
kaiken lddkeaineliuoksen pistetyksi (ks. Kuva 5).

Kuva 5

Kun ménti on painettu kokonaan sisdéin, paina edelleen ménnén paiti peukalolla, vedd neula
ihosta ja vapauta ihopoimu (ks. Kuva 6).

~

Kuva 6

Irrota peukalo hitaasti mannan péastd, jotta tyhja ruisku paédsee liikkumaan ylospdin, kunnes
koko neula on neulan suojan sisilla kuvan 7 osoittamalla tavalla.

37



5. Pistoksen jélkeen:

o Paina antiseptisti pyyhettd pistoskohdan pdilld muutaman sekunnin ajan pistoksen jalkeen.
Pistoskohdasta voi vuotaa muutama pisara verta tai nestettd. Tdma on normaalia.

Voit painaa pistoskohtaa pumpulitupolla tai sideharsotaitoksella 10 sekunnin ajan.

Al4 hankaa pistoskohdan ihoa. Voit tarvittaessa laittaa pistoskohtaan pienen laastarin.

6. Havittiminen:

o Kaytetyt ruiskut laitetaan neulanpiston kestavéan, terdville jatteelle tarkoitettuun kerdysastiaan
(ks. Kuva 8). Huolehdi omasta ja muiden turvallisuudesta dldka koskaan kaytd ruiskua
uudelleen. Havitd kerdysastia paikallisten vaatimusten mukaisesti.

o Antiseptiset pyyhkeet ja muut tarvikkeet voidaan havittaa talousjatteiden mukana.

Kuva 8
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