UZPRUVO® (USTEKINUMABI)
POTILASOPAS

Talla hetkelld Uzpruvo®-valmistetta ei ole hyvaksytty kayttéaiheeseen ulseratiivinen koliitti (koska
alkuperaisella valmistajalla on edelleen yksinoikeus tahan kayttéaiheeseen).
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Jaetaan vain terveydenhuollon ammattilaisten kautta




MIKA ON BIOSIMILAARI?

Biologiset ladkkeet ovat kemiallisiin laakkeisiin verrattuna rakenteeltaan monimutkaisempia
ja usein suurimolekyylisia. Biologinen laake sisaltaa yhta tai useampaa vaikuttavaa ainetta,
joka valmistetaan elavissa soluissa. Biologisia laakkeita kaytetaan yleensa pistoksina tai
suonensisaisesti annosteltavana infuusiona ja niita kdytetaan erilaisten harvinaissairauksien
tai yleisten sairauksien, kuten reumasairauksien, tulehduksellisten suolistosairauksien,
ihotautien tai syévan hoidossa.

Biosimilaariladke on vertailukelpoinen ja samankaltaiseksi kehitetty biologisen
viitevalmisteen kanssa. Se on laheinen kopio biologisesta alkuperdislaakkeesta ja se sisaltaa
samaa vaikuttavaa ainetta, mutta sen eri versiota. Biosimilaareja voidaan kdyttaa biologisen
alkuperaisvalmisteen tavoin ja biosimilaarien teho ja turvallisuus on hyvin tutkittu.

Tarkeaa tietoa:
Tutustu Uzpruvon pakkausselosteeseen huolellisesti.
Tarkista ohjeet |aakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Uzpruvon mahdollisia haittavaikutuksia ovat allergiset reaktiot, infektiot
seka iho-oireet. Tarkempia tietoja haittavaikutuksista 16ytyy pakkauksessa olevasta
pakkausselosteesta.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai toimi
pakkausselosteen ohjeistuksen mukaan.

Huomioitavaa:

Talla hetkella Uzpruvo®-valmistetta ei ole hyvaksytty kdayttdéaiheeseen
ulseratiivinen koliitti (koska alkuperaisella valmistajalla on edelleen yksinoikeus
tahan kayttéaiheeseen).

Uz ® (USTEKINUMABI)

KAYTTOOPAS

Uzpruvo on hoitomuoto ihmisille, joilla on tiettyja tulehdussairauksia.
Tama opas sisaltaa seuraavat tiedot, jotka tukevat sinua Uzpruvon kaytossa
ja laakkeen annostelussa:
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MITA UZPRUVO ON JA MITEN UZPRUVO
MIHIN SITA KAYTETAAN? ESITAYTETTY RUISKU
ANNOSTELLAAN
IHONALAISENA
INJEKTIONA?

MITEN UZPRUVO HOIDON TUEKSI
SAILYTETAAN?



MITA UZPRUVO® ON JA MIHIN SITA
KAYTETAAN?

Laakarisi on maarannyt sinulle tulehduksellisen sairautesi hoitoon Uzpruvo esitaytetyn ruiskun,
ihonalaista injektiota varten.

Uzpruvo sisaltaa vaikuttavana aineena ustekinumabia, joka on monoklonaalinen vasta-
aine. Monoklonaaliset vasta-aineet ovat valkuaisaineita, jotka tunnistavat tarkoin maarattyja
valkuaisaineita elimistossa ja sitoutuvat niihin.

Uzpruvo kuuluu lagkeryhmaan, jota kutsutaan "immunosuppressanteiksi”. Nama ladkkeet toimivat
heikentamalla osittain immuunijarjestelmaa.

Uzpruvo-hoitosi tavoitteena on vahentéa oireitasi. Ali lopeta hoitoa neuvottelematta ensin hoitavan
ladkarisi kanssa, vaikka oireesi paranisivat hoidon aikana.

Terveydenhuollon ammattilaiset nayttavat sinulle, kuinka Uzpruvo-pistokset otetaan. Saat ohjeet,
kuinka usein laakeannos otetaan ja mika on annoksesi vahvuus.

Kéaytéa Uzpruvoa juuri sen verran kuin ladkéarisi on maarannyt. Ala muuta annosta tai
lopeta kayttéa keskustelematta ensin ladkarin kanssa.

Jos olet epavarma tai sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Kayta tassa esitteessa olevaa QR-koodia nahdaksesi Uzpruvo-opastusvideon.
Loydat Uzpruvo-opastusvideon myos osoitteesta www.uzpruvopatients.com/fi/
On suositeltavaa kdyttaa muistutuksia Uzpruvo-pistoksesi annostelun muistamiseksi.

ASETA MUISTUTUS PUHELIMEESI LAITA MUISTUTUS JOHONKIN NAKYVAAN
TAI KALENTERIISI PAIKKAAN KUTEN JAAKAAPPISI OVEEN

Voit myds merkita pistoksesi taman esitteen pistospaivakirjaan.

/// \\\

Enta jos unohdan ottaa Uzpruvo-annoksen? Jos unohdat ottaa annoksen,
ota yhteys 1a&kariin tai apteekkiin. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Laakarisi on maarannyt sinulle Uzpruvo esitaytetyn ruiskun.

Uzpruvo® esitaytetty ruisku

SORMITUKI

RUISKUN RUNKO

l f NEULAN SUOJAKORKKI

OPASTUSVIDEO

Suuntaa puhelimen kamera QR-koodiin nahdaksesi Uzpruvo-opastusvideon.
Loydat Uzpruvo-opastusvideon myos osoitteesta
www.uzpruvopatients.com/fi/




MITEN UZPRUVO® ESITAYTETTY RUISKU
ANNOSTELLAAN IHONLAISENA INJEKTIONA?

VAIHE 3 - VALITSE JA VALMISTELE PISTOSPAIKKA

+ Valitse pistoskohta: Sopivia pistoskohtia ovat vatsassa
vahintaan 5 cm navasta, reiden ylaosa tai pakara. Ala
pista alueelle, jonka ihossa on aristusta, mustelma,
punoitusta tai kovettuma seka valta ihoalueita, joissa on
mahdollisia psoriasiksen merkkeja.

- Kayta jokaiseen pistokseen eri pistoskohtaa

+ Jos toinen henkild antaa pistoksen sinulle, laake voidaan
pistaa myos olkavarren ulkosyrjaan.

+ Jos sinulle maarataan annosteltavaksi kaksi injektiota,
valitse injektioille eri pistoskohdat (esim. oikea reisi
ja vasen reisi). Voit annostella injektiot valittomasti
toistensa jalkeen.

* Pyyhi pistoskohdan iho antiseptisella pyyhkeella
ja anna ihon kuivua. Ala koske, leyhyttele tai puhalla
puhdistetulle kohdalle ennen injektiota.

VAIHE 1 - OTA UZPRUVO POIS JAAKAAPISTA

Ota Uzpruvo jaakaapista ja anna Uzpruvon olla
huoneenlammadssa (noin puoli tuntia) ennen annostelua.
Ala lammita Uzpruvoa millaan muulla tavoin.

Tarkeaa:

- ala poista neulansuojusta tassa vaiheessa
+ ala kayta Uzpruvoa jos sisalto jaatynyt tai ollut jaatynyt
- ala ravista esitaytettya ruiskua
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VAIHE 2 - UZPRUVON TARKASTUS JA
ANTOVALINEIDEN VALMISTELU
+ Varmista, etta laake, annos ja vahvuus ovat
oikein ja kuten madrdtty. Tarkista, etta viimeinen Ohjeet Uzpruvo esitaytetyn ruiskun
kayttdpdivamadra EXP ei ole ylittynyt ja ettei esitaytetty S e e
ruisku ei ole vaurioitunut. pistamiseen loyaat taman oppaan
+ Varmista, etta liuos ei ole varjaantynyt tai samea ja o S -2k .
ettei se ei siséllé vieraita hiukkasia: liuoksen pitéisi Kayta alla olevaa QR-koodia
olla kirkasta ja varitonta tai hieman kellertavaa ilman nahdaksesi Uzpruvo-opastusvideon.
mitaan siina kelluvia vieraita hiukkasia.
+ Aseta seuraavat materiaalit puhtaalle, tasaiselle
alustalle:
+ Sinulle maaratty Uzpruvo-esitdytetty ruisku
+ Antiseptiset pyyhkeet
+ Pumpulituppo tai sideharsotaitos . ..
- Loactar Suuntaa puhelimen kamera QR-koodiin
+ Teravélle jatteelle tarkoitettu astia n?hd“akseSI Uzpruvo-opas‘tuswdeor.\..
Pese katesi huolellisesti saippualla ja lampimalla LOydat Uzpruvo-opastusvideon myos
vedelld ennen injektiota. osoitteesta www.uzpruvopatients.com/fi/
)




MITEN UZPRUVO® ESITAYTETTY RUISKU
ANNOSTELLAAN IHONLAISENA INJEKTIONA?

VAIHE 4 - POISTA NEULANSUOJA

+ Ald koske mantaan kun poistat neulan suojakorkin.

+ Pida esitdytettya ruiskua toisessa kadessa neulan
osoittaessa ylospain ja veda neulan suojakorkki toisella
kadelld suoraan pois. Ald poista neulansuojusta ennen
kuin olet ovat valmiina pistamaan annoksen.

+ Havita neulan suojakorkki. Al4 laita sitd uudelleen
paikalleen.

+ Saatat havaita nestepisaran neulan kdrjessa. Tama on
normaalia.

- Ald koske neulaan alaka anna sen koskettaa mihinkaan.

+ Pista annos valittomasti neulan suojakorkin poistamisen
jalkeen

VAIHE 6 - PISTA UZPRUVO

+ Paina neula puristettuun ihopoimuun nopealla
liikkeella noin 45 asteen kulmassa.

+ Paina manta peukalolla pohjaan, niin etta saat kaiken
nesteen pistetyksi ja esitaytetty ruisku tyhjenee.
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VAIHE 5 - TARTU RUISKUUN JA PURISTA IHOA
KEVYESTI

+ Al kéyta esitaytettyd ruiskua, jos se on pudonnut niin,
etta neulan suojakorkki ei ollut enaa paikallaan. Jos nain
on tapahtunut, kysy neuvoa laakarilta tai apteekista.

+ Pida esitaytetyn ruiskun runkoa toisessa kadessa
peukalon ja etusormen valissa kuvan osoittamalla
tavalla.

« Varo, ettet veda mantaa taaksepadin missaan vaiheessa.

+ Purista puhdistettu ihoalue varovasti poimulle toisella
kadella. Sailyta tukeva ote.

VAIHE 7 - POISTA NEULA IHOSTA

+ Kun olet painanut mannan kokonaan sisaan, pida sen
paa edelleen pohjaan painettuna. Veda neula ihosta ja
vapauta ihopoimu.

« Irrota peukalo hitaasti mannan paasta. Manta nousee
sormen mukana ja vetaa neulan suojan sisalle.

+ Kun pistos on valmis, paina pumpulituppoa tai
sideharsotaitosta pistoskohdan iholle muutaman
sekunnin ajan pistoksen jalkeen. (Ald hankaa).

+ Pistoskohdasta voi vuotaa vahan verta. Tama on
normaalia.

+ Voit tarvittaessa laittaa pistoskohtaan pienen laastarin.




MITEN KAYTETTY UZPRUVO ESITAYTETTY
RUISKU HAVITETAAN?

+ Laita kaytetyt ruiskut neulanpiston kestavaan, teravalle
jatteelle tarkoitettuun kerdysastiaan heti kayton
jalkeen. Hankkiudu eroon kerdysastiasta paikallisten
ohjeiden mukaan. Ald havita irrallisia ruiskuja
talousjatteiden mukana.

+ Havita antiseptiset pyyhkeet, pumpulitupot

tai sideharsotaitokset ja pakkausmateriaalit
talousjatteiden mukana.
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MITEN UZPRUVO® SAILYTETAAN?

Sailyta jaakaapissa
(2-8°C). Ei saa jaatya.

Pida esitaytetty ruisku
ulkopakkauksessa.
Herkka valolle.

EXP date:

Sailyta Uzpruvo poissa Al3 kayta Uzpruvoa viimeisen
lasten nakyvista ja kayttopaivan jalkeen. Viimeinen
ulottuvilta. kayttopaivamaara on kirjoitettu
pakkaukseen ja viittaa kuukauden
viimeiseen paivaan. (EXP)

Yksittaisia esitaytettyja ruiskuja voidaan sailyttaa
alkuperaispakkauksessa, valolta suojassa, huoneenlammaossa (enintaan
30 °C) yhden enintaan 30 pdaivan pituisen jakson ajan.

Kun valmiste on otettu pois jadkaapista, kirjaa ulkopakkaukseen
varattuun kohtaan muistiin valmisteen havittamispaivamaara.
Havittamispaivamaara ei saa olla kartonkikoteloon painettua
alkuperaista viimeista kayttopaivamaaraa myohdisempi ajankohta.

Huoneenlammaossa (enintaan 30 °C) sailytettya ruiskua ei saa enaa
laittaa takaisin jaakaappiin.

Jos huoneenlamma@ssa sailytettya ruiskua ei kayteta 30 paivan kuluessa
tai alkuperdiseen viimeiseen kayttopaivamaaraan mennessa (sen
mukaan, kumpi naista on aikaisempi ajankohta), ruisku pitaa havittaa.

Esitaytettyja ruiskuja ei saa ravistaa. Laake voi vahingoittua
ravistettaessa voimakkaasti.

Keskustele ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa matkaan

valmistautumisesta Uzpruvon kanssa ja mita ottaa huomioon.
1




PISTOSPAIVAKIRJA

Kirjaa alla olevaan pistospaivakirjaan Uzpruvo-pistostesi
annostelu paivamaarat.

On tarkeaa noudattaa Uzpruvon annostelua koko ladkarin
maaraaman ajan.

Annos 1
Annos 2
Annos 3
Annos 4
Annos 5

Annos 6

Annos 7

Annos 8

Annos 9

Annos 10

Annos 11

Annos 12

Annos 13

Annos 14
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MUISTIINPANOT:
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MUISTIINPANOT:

TRAVEL CERTIFICATE FOR UZPRUVO®(USTEKINUMAB)

Patient Information
This travel certificate certifies that

Full name
Date of birth Passport number

is treated for an autoimmune disease with Uzpruvo®. This medicine contains a needle
and is self-administered. It is available as a prefilled syringe 45 mg and 90 mg. Uzpruvo®
must be stored in a cooling bag and must be brought in the cabin. Uzpruvo® should be
stored between 2-8 °C. Do not freeze.

Medication Information
Dosage according to Doctors prescription.

Prescriber Information

Responsible physician
Phone number
Hospital

Address

Full name Date

Important information: Withholding this medication from patients may
result in worsening of severe symptoms. It may require hospital treatment.

Contact: Stada Nordic ApS, Suomen sivuliike
Phone: +358 207 416 888
E-mail: stada@stada.fi

STADA Nordic, Suomi, Puolikkotie 8,
UZPRUVO 02230 Espoo, Finland STA DA
all

ustekinumab s Specialty Care
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HALUATKO LISATIETOJA

Verkkosivuillamme kerrotaan lisaa STADAsta ja sitoutumisestamme laakkeiden

saatavuuden ja ihmisten hyvinvoinnin lisdamiseen.
Kay sivuillamme

biosimilars.stada.com
stada.fi

Jos sinulla on kysymyksia Uzpruvo® -kynan kaytosta, asiakaspalvelumme on aina valmiina

auttamaan.

Asiakaspalvelu:

Puh. 0207 416 888
Sahkoposti: stada@stada.fi

VW Taéhan ldakevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta.

Stada Nordic ApS, Suomen sivuliike
Puh: +358 207 416 888
Sahkoposti: stada@stada.fi
STADA Nordic, Suomi, Puolikkotie 8,
UZPRUVO@ 02230 Espoo
&— ustekinumab
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