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MIKA ON BIOSIMILAARI

Biologiset ladkkeet ovat kemiallisiin ladkkeisiin verrattuna rakenteeltaan
monimutkaisempia ja usein suurimolekyylisia. Biologiset lagke sisdltaa
yhta tai useampaa vaikuttavaa ainetta, joka valmistetaan elavissa soluissa.
Valmistustavan takia, on luonnollista, etta eri valmistuserien valilla voi ilmeta
jonkinasteista vaihtelua. Biologisia ladkkeita kaytetaan yleensa pistoksina
tai suonensisaisesti annosteltavana infuusiona ja niita kaytetaan erilaisten
harvinaissairauksien tai yleisten sairauksien, kuten reumasairauksien, tuleh-
duksellisten suolistosairauksien, ihotautien tai syévan hoidossa.

Biosimilaari l[aake on vertailukelpoinen ja samankaltaiseksi kehitetty biologisen
viitevalmisteen kanssa. Se on Iaheinen kopio biologisesta alkuperaislaakeesta
ja se sisaltaa samaa vaikuttavaa ainetta, mutta sen eri versiota. Biosimilaareja
voidaan kayttaa biologisen alkuperdisvalmisteen tavoin ja biosimilaarien teho
ja turvallisuus on hyvin tutkittu.

KUINKA HUKYNDRA® VAIKUTTAA?

Hukyndran vaikuttava aine on adalimumabi. Hukyndraa kaytetadan mm.
nivelreuman, selkarankareuman, laiskapsoriaasin, Crohnin taudin ja haavaisen
paksusuolitulenduksen hoitoon. Hukyndran vaikuttava aine, adalimumabi,
on humaani monoklonaalinen vasta-aine. Monoklonaaliset vasta-aineet ovat
proteiingja, jotka sitoutuvat tiettyihin kohteisiin. Adalimumabin kohteena on
tuumorinekroositekija (TNFa) -proteiini, joka on mukana elimistén immuuni-
(puolustus)jarjestelmassa. Edella lueteltujen tulehduksellisten sairauksien
yhteydessa TNFa:n pitoisuus elimistdssa kohoaa. Sitoutumalla TNFa-proteiiniin
Hukyndra vahentaa naihin sairauksiin liittyvia tulehdusprosesseja.

KUINKA KAYTAT HUKYNDRA®-VALMISTETTA

TARKEAA TIETOA

» Lue Hukyndra esitaytetyn ruiskun tai esitaytetyn kynan pakkausselosteet
huolellisesti.

» Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

» Desinfioiiho aina ennen injektiota. Hukyndra on tarkoitettu vain ihonalaiseen
injektioon.

» Kdyta pistospaivakirjaa seurataksesi injektioita seka pistospaikan vaihtelun
varmistamiseksi.

» Potilaskortissa kerrotaan ennen hoidon aloittamista ja Hukyndra-hoidon
aikana huomioitavat turvallisuusohjeet. Pida tama Potilaskortti mukanasi
hoitosi aikana ja 4 kuukautta viimeisimman Hukyndra-injektiosi jalkeen.

Hukyndra-hoidon tavoitteena on vahentad oireitasi. Vaikka oireesi olisivat
parantuneet Hukyndran ottamisen jalkeen, ala lopeta hoitoasi. Hoito on
tehokasta annoksella, jonka ldakarisi on maarannyt sinulle: dla suurenna tai
pienenna annosta tai aikavdleja keskustelematta ensin hoitavan laakarin
kanssa.

Noudata laakarisi antamia annostusohjeita. Hoidon keskeyttaminen tai
annoksen muuttaminen voi aiheuttaa oireiden palautumisen. Hoidon keskeyt-
taminen tulee tehda vain yhteisymmarryksessa laakarisi kanssa ja tietyissa
erityistilanteissa, kuten raskaudessa, imetyksessg, infektiossa tai oireiden
pahenemisessa.

Koska immuunijarjestelmalla on tarked rooli infektioiden ja sairauksien suojaa-
misessa, ldakarisi saataa hoitoa sivuvaikutusten riskin minimoimiseksi.




HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laakkeet, tamakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa. Useimmat haittavaikutukset ovat lievia tai keskivaikeita.
Jotkut voivat kuitenkin olla vakavia ja hoitoa vaativia. Haittavaikutuksia voi ilmeta
ainakin vield 4 kuukauden kuluttua viimeisen Hukyndrapistoksen jalkeen.

Hyvinyleisiahaittavaikutuksiaonmm.pistoskohdanreaktiot, hengitystieinfektiot,
paansarky, vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu, inottuma ja luusto- ja lihaskipu.

Katso tarkemmat tiedot pakkausselosteesta. Jos havaitset haittavaikutuksia,
kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa.

HUKYNDRA SAILYTTAMINEN

» Sailyta jaakaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaatya.
» Sdilyta Hukyndra esitaytetty ruisku tai esitaytetty kyna ulkopakkauksessa,
valolta suojattuna.

» Sadilyta Hukyndra esitaytetty ruisku ja esitdytetty kynd pois lasten nakyvista
ja ulottuvilta.

» Al& kaytd Hukyndra esitaytettyd ruiskua tai esitaytettyd kynaa etiketissa ja
kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

» Tarpeen mukaan (esimerkiksi matkustaessa) yksittainen Hukyndra voidaan
sailyttaa 20 °C - 25 °C asteessa enintaan 30 paivaa - varmista, etta se on
valolta suojassa. Kun ruisku on kerran otettu pois jadkaapista 20 °C - 25
°C asteeseen, on se kaytettava 30 paivan sisalla tai havitettava, vaikka se
laitettaisiin takaisin jaakaappiin.

» Merkitseylos paivamaara, jolloin ensimmaisen kerran otit ruiskun jadkaapista,
ja paivamaara, jonka jalkeen se on havitettava.

» Aldkaytajailmoitaterveydenhuollontarjoajallesitaiapteekkinenkilokunnallesi,
jos huomaat, etta kynan sisalté on sameaa tai siina on hiukkasia tai jos kyna
on pudonnut tai siina on nakyvia vaurioita.

ENNEN PISTAMISTA

Laakari, hoitaja tai apteekkihenkilokunta neuvoo sinulle pistamistekniikan
Hukyndra kertakayttoisella esitaytetylla kynalla tai ruiskulla, ennen kuin kaytat
sita ensimmaista kertaa.

Vaikka olisit jo kayttanyt muita markkinoilla olevia adalimumabi-valmisteita,
tama kyna/ruisku toimii eri tavalla kuin muut. Siksi on tarkeaa, etta luet nama
ohjeet kokonaan ja ymmarrat Hukyndran oikean kayttotavan ennen kuin yritat
pistamista.

LISATIETOJA HAVITTAMISESTA

Jos kaytettavissasi ei ole pistavalle jatteelle tarkoitettua astiaa, voit kdyttaa

kotoasi 10ytyvaa astiaa, jolla on seuraavat ominaisuudet:

» valmistettu paksusta muovista

» voidaan sulkea tiukasti kannella, joka on puhkaisunkestava ja josta terdvat
esineet eivat paase lapi

> pysyy vakaasti pystyssa kayton aikana

> eivuoda

» on merkitty asianmukaisesti ongelmajatteesta varoittavalla etiketilla.

Kun pistavalle jatteelle tarkoitettu astiasi alkaa ollataynna, sinun on noudatettava

paikallista ohjeistusta sen asianmukaiseksi havittamiseksi. Ala havita pistavalle

jatteelle tarkoitettua astiaasi talousjatteen mukana. Ala kayta pistavélle jatteelle
tarkoitettua astiaasi uudelleen.

Suuntaa puhelimen kamera QR-koodiin nahdaksesi Hukyndra opetusvideot.
Videot julkaistaan myos www.hukyndrapatients.com/fi
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KUINKA HUKYNDRA® ESITAYTETTYA KYNAA KAYTETAAN?

15-30°
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Ota esitdytetty kyna huoneenldmpéon

Ota Hukyndra esitaytetty kyna jadkaapista. Jata Hukyndra
esitaytetty kyna 20 °C-25 °C lampotilaan 15-30 minuutiksi
ennen pistamista.

Ala poista esitaytetyn kynan kirkasta suojakorkkia; &la
lammita Hukyndra esitdytettya kynad, ja ala kayta jos
esitaytetty kynan sisalla oleva neste on jaatynyt vaikka se
olisikin nyt sulanut.

Tarkista viimeinen kayttopaivamaara, keraa valineet
ja pese kadet

Poista esitaytty kyna ulkopakkauksesta ja tarkista
viimeinen kayttopaivamaara (EXP) Hukyndra esitaytetyn
kynan etiketistd. Ala kayta esitdytettyd kynad, jos viimeinen
kayttopdivamadra (EXP) on mennyt. Aseta valineet
puhtaalle, tasaiselle alustalle: esitdytetty

kyna, puhdistulappu, vanutuppo tai
harsotaitos seka teravalle jatteelle
tarkoitettu astia. Pese ja kuivaa
kadet huolellisesti.

Valitse ja puhdista pistoskohta

Aloita valitsemalla pistoskohta.
Pistoskohdan tulisi olla vahintdan 3 cm:n
padsta edellisesta pistoskohdasta, etureiden
tai vatsan alueelta vahintaan 5 cm:n padsta navasta. Voit
pitaa kirjaa pistoskohdista seurantataulukon avulla. Pyyhi
pistoskohta puhdistuslapulla pyorivin liikkein.

Ala pistd laaketta vaatteiden lapi ja ala pista alueille,
joilla iho aristaa, punaittaa, jossa on mustelmia,
kovettumia, arpia tai raskausarpia tai alueille, joissa on
psoriaasimuutoksia.

Tarkasta ladke tarkastusikkunan kautta:

Pida Hukyndra esitaytettya kynaa niin, etta rungon harmaa
otealue osoittaa ylospain. Tarkista, etta tarkistusikkunasta
nakyva lddke on kirkasta ja varitonta nestetta. On normaalia
nahda ilmakuplia tarkistusikkunasta.

Ald kayta esitaytettyd kynad, jos huomaat, ettd kynan sisalto
on sameaa tai siina on hiukkasia tai jos kyna on pudonnut
tai siind on nakyvia vaurioita.

se on normaalia.

Nipista ihoa ja aseta Hukyndra
esitaytetty kyna pistokohdan paalle

Purista ihoa pistokohdassa niin, etta

se nousee koholle. Pida ihoa varmassa
otteessa. Aseta oranssi neulan suojaholkki
suorassa kulmassa 90° kulmassa
pistokohtaa vasten ja pida tarkastusikkuna
nakyvissa.

heti kayton jalkeen.

Lapinakyvan suojuksen poistaminen

Poista kirkas suojakorkki vetamalla suoraan ulospain ja havita se.
Kdaanna Hukyndra esitdytettya kynda niin, etta oranssi neulansuojus
osoittaa kohti pistoskohtaa.

Al yrita kiinnittaa kirkasta korkkia takaisin kynaan, koska tama voi
vaurioittaa neulaa. Neulan karjessa voi nakya muutama pisara nestetta,

40mg0.4ml
40my4m =T

Laakkeen pistaminen

Tyonna kynaa pistoskohdan ihoa vasten.
Pistoksen kaynnistyessa kuuluu naksahdus.
Pistos voi kestaa noin jopa 10 sekuntia. Pida
kyna paikoillaan ja jatka kynan painamista,
kunnes oranssi osoitin lakkaa likkumasta

ja saatat kuulla toisen napsautuksen. Pida
esitaytetty kyna tukevasti ihoa vasten
painettuna, kunnes olet varma, etta koko
laakeannos on pistetty.

Poista Hukyndra esitaytetty kyna iholta

Kun koko lagkeannos on pistetty, veda
Hukyndra esitaytetty kyna hitaasti pois iholta.
Oranssi neulansuojaus peittaa nyt neulan
karjen. Paina vanutuppo tai harsotaitos
pistoskohdan paalle. Ali hiero pistoskohtaa.

Pistoskohdassa voi nakya hiukan verta. Jos
pistoskohdassa on enemman kuin muutama
tippa liuosta, ota yhteytta ladkariisi, hoitajaan
tai apteekkihenkilokuntaan

Kaytetyn Hukyndra esitaytetyn kynan havittaminen

Laita kaytetyt neulat ja kynat teravalle jatteelle tarkoitettuun astiaan

Kirkas korkki, puhdistuslappu, vanutuppo tai harsotaitos ja pakkaus
voidaan havittaa talousjatteen mukana.



KUINKA HUKYNDRA® ESITAYTETTYA RUISKUA KAYTETAAN?

0 Ota esitdytetty ruisku huoneenldampéén

Ota Hukyndra esitaytetty ruisku jadkaapista. Jata Hukyndra
15-30° esitaytetty ruisku 20 °C-25 °C lampdtilaan 15-30 minuutiksi
ennen pistamista.

Al3 poista esitaytetyn ruiskun harmaata neulansuojusta.
Ala lammita Hukundra esitdytettyd ruiskua ja ala kayta jos
esitaytetyn ruiskun sisalla oleva neste on jaatynyt, vaikka
se nyt olisi sulanut.

Tarkista viimeinen kayttopaivamaara, keraa valineet
ja pese kadet

Poista esitaytty ruisku ulkopakkauksesta ja tarkista
viimeinen kayttopaivamaara (EXP) Hukyndra esitaytetyn
ruiskun etiketista. Ald kayta esitdytettyd ruiskua, jos
viimeinen kayttopaivamaara (EXP) on mennyt. Tarkista etta
ruiskussa oleva liuos on kirkasta ja varitonta.

Ald kayta ruiskua ja ota yhteytta laakariisi, sairaanhoitajaasi
tai apteekkiin, jos liuos on sameaa, varillista tai siind on
hiutaleita tai partikkeleita.

Keraa valineet ja pese kadet

Aseta valineet puhtaalle, tasaiselle alustalle:
kertakdyttoinen esitaytetty ruisku, puhdistulappu,
vanutuppo tai harsotaitos seka teravalle
jatteelle tarkoitettu astia. Pese ja
kuivaa kadet huolellisesti.

o Valitse ja puhdista pistoskohta

Aloita valitsemalla pistoskohta.
Pistoskohdan tulisi olla vahintaan 3 cm:n
paasta edellisestd pistoskohdasta, etureiden
tai vatsan alueelta, vahintdan 5 cm:n paasta navasta. Voit
pitaa kirjaa pistoskohdista seurantataulukon avulla. Pyyhin
pistoskohta puhdistuslapulla pyorivin liilkkein

Ald pista laaketts vaatteiden lapi ja alé pistd alueille, joilla iho
aristaa, punoittaa, jossa on mustelmia, kovettumia, arpia tai
raskausarpia tai alueille, joissa on psoriaasimuutoksia.

o Neulansuojuksen poistaminen

Pida esitaytettya ruiskua yhdella kadella ja veda
neulansuojus varovasti suoraan pois toisella kadella.
Havita neulansuojus. Pida esitaytettya ruiskua niin, etta
neula osoittaa ylospdin. Saatat ndhda ilmaa esitdytetyssa
ruiskussa. Tyonna mantaa hitaasti niin, etta ilma poistuu
neulan lapi.

Ala kosketa neulaa sormin, dlaka anna neulan koskettaa
mitadn. Neulan karjessa voi nakya nestepisara. Se on
normaalia.

Pitele ruiskua ja nipista ihoa

Pitele esitaytettya ruiskua yhdella
kadella peukalon ja etusormen valissa
kynan tavoin. Ald missaan vaiheessa
veda mannasta. Purista (nipista) ihoa
hellavaraisesti toisella kadella pistokohdan
puhdistetulta alueelta (vatsa tai reisi). Pida ihoa
varmassa otteessa.

o Ladkkeen pistaminen

Tyonna neula nipistetylle ihoalueelle noin 45 asteen
kulmassa yhdella nopealla liikkeelld. Kun neula on ihon
sisalla, padsta irti ihosta. Tyonna mantaa hitaasti, kunnes
kaikki neste on pistetty ja esitaytetty ruisku on tyhja.

e Anna esitaytetyn ruiskun vetda neula ihosta

Veda sormi hitaasti pois mannalta. Manta liikkuu ylos
sormesi mukana ja vetad samalla neulan ruiskun
neulansuojukseen. Neula ei vetaydy, ellei koko annos

ole tullut pistetyksi. Kun pistaminen on suoritettu, aseta
pumpulituppo tai harsotaitos pistokohdan paalle. Ald hiero.
Vahainen verenvuoto pistokohdasta on normaalia.

Kaanny laakarin, sairaanhoitajan tai apteekki-
henkilokunnan puoleen, jos epdilet, ettet
pistanyt koko annosta. On normaalia nahda
jousi mannan ymparilld, kun neula on vetaytynyt.

Havita kaytetty ruisku laittamalla se pistavalle
jatteelle tarkoitettuun astiaan

Laita kaytetyt neulat, ruiskut ja teravat esineet pistavalle
jatteelle tarkoitettuun astiaan heti kayton jalkeen.

Neulansuojuksen, puhdistuslapun, vanutupon,
harsotaitoksen ja pakkauksen voi havittaa talousjatteen
mukana.
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TRAVEL CERTIFICATE FOR HUKYNDRA® (ADALIMUMAB)

Patient Information
This travel certificate certifies that

Full name

Date of birth Passport Number

is treated for an autoimmune condition with Hukyndra. Hukyndra is a tumour
necrosis factor-alpha (TNF-a) inhibitor.

This medicine contains a needle and can be self-administered. It is available as
a single-use syringe or a prefilled pen and contains 0,4 ml solution or 0,8 ml
solution depending on prescribed dose.

Hukyndra must be stored in a cooling bag and must be brought in the cabin.
Hukyndra should be stored between 2-8 °C. Do not freeze.

Medication Information

Dosage mg |:| week |:| per every other week

Prescriber Information

Responsible physician
Phone number
Hospital

Address

Signed (prescriber) Date

Important information: Denying patients this medication can result in
worsening of symptoms with severe pain and reduced mobility(applies for AS,
RA and PsA patients only). It can require hospitalization.

Contact Stada Nordic ApS, Suomen sivuliike
Phone: +358 (0)207 416 838
E-mail: stada@stada.fi
STADA Nordic, Suomi, Puclikkotie 8, 02230 Espoo



