Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Hulio 40 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
adalimumabi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, silli se

siséltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Ladkarisi antaa sinulle potilaan muistutuskortin, jossa on térkeitd turvallisuusohjeita, joista
sinun on oltava tietoinen ennen Hulio-hoitoa ja sen aikana. Pidd tdmé potilaan muistutuskortti
aina mukanasi ja vield 4 kuukauden ajan viimeisen Hulio-injektion jalkeen.

- Jos sinulla on lisdkysymyksié, kdénny l4dkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa (ks.
kohta 4).

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Hulio on ja mihin sitd kdytetidén

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéaytit Hulio-valmistetta
Miten Hulio-valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Hulio-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Kayttoohjeet
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1. Miti Hulio on ja mihin sitd kiytetdin

Hulion vaikuttava aine on adalimumabi, joka on kehon immuunipuolustusjarjestelméén vaikuttava
ladke.

Huliota kéytetdén seuraavien tulehduksellisten sairauksien hoitoon:
- nivelreuma

- moninivelinen lastenreuma

- entesiitteihin liittyva niveltulehdus

- selkdrankareuma

- aksiaalinen spondylartriitti (ilman radiografista nayttod selkdrankareumasta)
- nivelpsoriaasi

- psoriaasi

- HS-tauti

- Crohnin tauti

- haavainen paksusuolitulehdus

- ei-infektioperiinen uveiitti aikuisilla ja lapsilla.

Hulion vaikuttava aine adalimumabi on monoklonaalinen vasta-aine. Monoklonaaliset vasta-aineet
ovat proteiineja, jotka sitoutuvat elimistdssé tiettyyn kohteeseen.

Adalimumabin kohteena on tuumorinekroositekijd (TNFa) -proteiini, joka on mukana elimistén
immuuni(puolustus)jérjestelmissd. Edelld lueteltujen tulehduksellisten sairauksien yhteydessd TNFa:n
pitoisuus elimistdsséd suurenee. Sitoutumalla TNFa-proteiiniin Hulio véhentéé ndihin sairauksiin
liittyvié tulehdusprosesseja.

Nivelreuma

Nivelreuma on tulehduksellinen nivelsairaus.



Huliota kdytetddn aikuisilla nivelreuman hoitoon. Jos sinulla on keskivaikea tai vaikea, aktiivinen
nivelreuma, sinulle voidaan méaéritd aluksi muita tdhén tautiin vaikuttavia 1d4kkeitd, kuten
metotreksaattia. Jos ndma ladkkeet eivét tehoa riittdvén hyvin, sinulle voidaan méaérati nivelreuman
hoitoon Huliota.

Huliota voidaan kayttdd vaikean, aktiivisen ja etenevén nivelreuman hoitoon myds ilman aiempaa
metotreksaattihoitoa.

Hulio voi hidastaa taudin aiheuttamaa nivelten luu- ja rustovaurioiden etenemisté ja edistéd fyysisté
toimintakykya.

Huliota kédytetddn yleensd yhdessi metotreksaatin kanssa. Jos ladkarisi pitdd metotreksaattia
epatarkoituksenmukaisena, Huliota voidaan antaa yksinéén.

Moninivelinen lastenreuma ja entesiitteihin liittyva niveltulehdus

Moninivelinen lastenreuma ja entesiitteihin liittyva niveltulehdus ovat nivelten tulehduksellisia
sairauksia, jotka yleensd puhkeavat lapsuudessa.

Huliota kéytetdén hoitona moniniveliseen lastenreumaan 2—17-vuotiaille lapsille ja nuorille sekd
entesiitteihin liittyvassd niveltulehduksessa 6—17-vuotialle lapsille ja nuorille. Saat ehké ensin muita
sairauden kulkuun vaikuttavia lddkkeitd, kuten metotreksaattia. Jos nima lddkkeet eivit tehoa riittdvéan
hyvin, saat Huliota moninivelisen lastenreuman tai entesiitteihin liittyvén niveltulehduksen hoitoon.

Selkdrankareuma ja aksiaalinen spondylartriitti ilman radiografista ndyttod selkidrankareumasta

Selkdrankareuma ja aksiaalinen spondylartriitti ilman radiografista niytt64 selkérankareumasta ovat
selkdrangan tulehduksellisia sairauksia.

Huliota kéytetdén aikuisilla selkdrankareuman ja aksiaalisen spondylartriitin (ilman radiografista
ndyttod selkdrankareumasta) hoitoon. Jos sinulla on selkdrankareuma tai aksiaalinen spondylartriitti

(ilman radiografista ndyttod selkdrankareumasta), saat ensin muita ladkkeitd. Jos nimaé ladkkeet eivét
tehoa riittavén hyvin, saat Hulio-hoitoa sairautesi merkkien ja oireiden vahentdmiseen.

Nivelpsoriaasi
Nivelpsoriaasi on tulehduksellinen niveltauti, joka liittyy psoriaasiin.

Huliota kéytetéén aikuisilla nivelpsoriaasin hoitoon. Hulio voi hidastaa taudin aiheuttamaa nivelten
luu- ja rustovaurioiden etenemisté seké parantaa fyysistd toimintakykya.

Laisképsoriaasi aikuisilla ja lapsilla

Léiskadpsoriaasi on tulehduksellinen ihosairaus, joka aiheuttaa punaisia, hilseilevid, koppuraisia
ihottumaldiskid, joita peittdd hopeanhohtoinen hilse. Laiskdpsoriaasi voi vaikuttaa myds kynsiin
aiheuttaen kynsien haurastumista, paksuuntumista ja irtoamista alustastaan. Tdmai voi aiheuttaa kipua.
Psoriaasin uskotaan johtuvan elimistdon immuunijérjestelmén héiriosté, joka liséd ihosolujen tuotantoa.

Huliota kéytetdén aikuisilla keskivaikean ja vaikean léiskdpsoriaasin hoitoon. Huliota kdytetidén myos
vaikean ldiskdpsoriaasin hoitoon 4—17-vuotiaille lapsille ja nuorille, joille iholle annosteltavat ladkkeet

ja valohoidot eivét ole vaikuttaneet riittdvan tehokkaasti tai joille ne eivit sovellu.

Hidradenitis suppurativa aikuisilla ja nuorilla

Hidradenitis suppurativa eli HS-tauti (jota nimitetdédn joskus taiveakneksi) on pitkdaikainen ja usein
kivulias tulehduksellinen ihosairaus. Sen oireita voivat olla mm. aristavat kyhmyt ja méarkapeséakkeet
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(absessit), joista voi vuotaa markaa. Sairaus oireilee usein tietyilld ihoalueilla, kuten rintojen alla,
kainaloissa, sisdreisissd, nivusissa ja pakaroissa. Kyseisilld alueilla voi esiintyd myds arpeutumista.

Huliota kédytetd&n HS-taudin hoitoon aikuisilla ja nuorilla 12 vuoden idstd alkaen. Hulio voi vahentéa

kyhmyjen ja méarkdpesdkkeiden méadraa ja lievittda sairauteen usein liittyvad kipua. Sinulle saatetaan
ensin madratd muita 1ddkkeitd. Jos ndma ladkkeet eivit tehoa riittdvén hyvin, sinulle annetaan Huliota.

Crohnin tauti aikuisilla ja lapsilla

Crohnin tauti on tulehduksellinen suolistosairaus.

Huliota kdytetddn Crohnin taudin hoitoon aikuisilla ja 6—17-vuotiailla lapsilla. Jos sairastat Crohnin
tautia, saat ensin muita lddkkeitd. Jos vasteesi ndille ldakkeille ei ole riittdvan hyvé, sinulle annetaan

Hulio-hoitoa Crohnin taudin oireiden ja merkkien lievittamiseksi.

Haavainen paksusuolitulehdus aikuisilla ja lapsilla

Haavainen paksusuolitulehdus on tulehduksellinen suolisairaus.
Huliota kéytetdén aikuisilla ja 6-17-vuotiailla lapsilla haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon. Jos
sairastat haavaista paksusuolitulehdusta, saat ensin muita ldfkkeitd. Jos ndma laékkeet eivét tehoa

riittdvan hyvin, saat Huliota sairautesi oireiden ja merkkien lievittimiseksi.

Ei-infektioperiinen uveiitti aikuisilla ja lapsilla

Ei-infektioperdinen uveiitti on tulehduksellinen sairaus, joka kohdistuu tiettyihin silmén alueisiin.
Tédma tulehdus voi aiheuttaa ndkokyvyn heikkenemisti ja/tai lasiaissamentumaa silméssi (mustia
taplid tai rihmoja, jotka liikkkuvat ndkokentén poikki). Hulio toimii vdhentéen tdtd tulehdusta.

Huliota kéytetiddn
e aikuisilla ei-infektioperdisen uveiitin hoitoon, kun tulehdus on silmén takaosassa
e 2-17 vuoden ikiisille lapsille ja nuorille kroonisen ei-infektioperdisen uveiitin hoitoon, kun
tulehdus on silmén etuosassa.

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

Ali kiiytd Hulio-valmistetta

- jos olet allerginen adalimumabille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jos sinulla on jokin vakava tulehdus, mukaan lukien tuberkuloosi (ks. Varoitukset ja
varotoimet). On térkeéa, ettd kerrot l4ékarille, jos sinulla on tulehduksen oireita, kuten esim.
kuumetta, haavoja, visymystd tai hampaisiin liittyvid ongelmia.

- jos sinulla on keskivaikea tai vaikea syddmen vajaatoiminta. On tarkedd, ettd kerrot ladkarille,
jos sinulla on tai on ollut jokin vakava sydéansairaus (ks. Varoitukset ja varotoimet).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele l4édkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Hulio-valmistetta.

Allerginen reaktio

Jos sinulla esiintyy allergisia reaktioita, joiden oireita voivat olla hengenahdistus, hengityksen
vinkuna, huimaus, turvotus tai ihottuma, lopeta Hulion kdytto ja ota heti yhteys ladkériin, silld reaktiot
voivat joskus harvoin olla hengenvaarallisia.

Infektiot
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Jos sinulla on jokin tulehdus, kuten pitkdaikainen tulehdus tai tulehdus jossakin kehon osassa
(esim. sdarihaava), neuvottele lddkarin kanssa ennen Hulion kdyton aloittamista. Mikali olet
epédvarma, kdénny ladkérin puoleen.

Voit saada infektioita helpommin Hulio-hoidon aikana. Tdma riski voi lisdédnty4, jos keuhkojesi
toiminta on heikentynyt. Ndmai infektiot saattavat olla vakavia, ja niitd voivat olla esimerkiksi
tuberkuloosi, viruksen, sienen, parasiitin tai bakteerin aiheuttama infektio tai muut epétavalliset
mikrobi-infektiot ja verenmyrkytys. Joskus harvoin ndmaé infektiot voivat olla hengenvaarallisia.
On tarkeda, ettéd kerrot ladkarille, jos sinulle tulee oireita, kuten kuumetta, haavoja, visymysti
tai hampaisiin liittyvid ongelmia. Ladkéri voi suositella Hulion véliaikaista keskeyttdmista.

Tuberkuloosi

Ennen Hulio-hoidon aloittamista l4ékarisi tutkii sinut tuberkuloosin merkkien ja oireiden
varalta, koska adalimumabia saavilla potilailla on raportoitu tuberkuloosia. Tarkastukseen
kuuluu huolellinen aikaisempien sairauksien kartoitus ja tarvittavat testit (kuten esim. keuhkojen
rontgenkuvaus ja tuberkuliinikoe). Ndma tiedot ja tulokset tulee kirjata potilaan
muistutuskorttiin. On erittiin tirkedd, ettd kerrot 1d4karille, jos olet aikaisemmin sairastanut
tuberkuloosin tai jos olet ollut tekemisissé sellaisen henkilon kanssa, jolla on ollut tuberkuloosi.
Tuberkuloosi voi kehittyd hoidon aikana, vaikka olisit saanut ennaltachkdisevéa hoitoa
tuberkuloosin varalta. Jos havaitset hoidon aikana tai sen jadlkeen tuberkuloosin oireita
(pitkittynyt yska, painon lasku, voimattomuus, lievd kuume) tai jonkin muun tulehduksen
oireita, kidnny vélittomasti 14ékérin puoleen.

Matkustelu/toistuvat infektiot

Kerro ladkaérille, jos asut tai matkustat alueilla, joilla sieni-infektioita, kuten histoplasmoosia,
koksidioidoosia tai blastomykoosia, esiintyy yleisesti.

Jos sinulla on esiintynyt toistuvia tulehduksia tai muita tulehdusriskié lisdévia tiloja, kerro niista
ladkarille.

B-hepatiittivirus

Kerro ladkaérille, jos olet B-hepatiittiviruksen (HBV) kantaja, jos sinulla on aktiivinen HBV-
infektio tai jos epdilet, ettd voit saada HBV-tartunnan. Ladkérin tulisi testata sinut HBV-
infektion varalta. Adalimumabi saattaa aktivoida HBV-tulehduksen uudelleen tdimén viruksen
kantajissa. Joskus harvoissa tapauksissa, etenkin jos kdytit muita immuunijérjestelméan
toimintaa hillitsevid ladkkeitd, HBV-infektion uudelleenaktivoituminen voi olla
hengenvaarallista.

Yli 65 vuoden iké

Jos olet yli 65-vuotias, voit olla alttiimpi infektiolle Hulio-hoidon aikana. Sinun ja laékérisi
tulee erityisesti tarkkailla infektion merkkeja Hulio-hoidon aikana. On tirkeda, ettd kerrot
ladkarillesi, jos huomaat infektion merkkejd, kuten kuumetta, haavoja, visymyksen tunnetta tai
ongelmia hampaiden kanssa.

Leikkaus tai hammashoito

Jos joudut leikkaukseen tai hammashoitoon, ilmoita ladkarille, ettd kéaytét Huliota. Ladkéri voi
suositella Hulio-hoidon viliaikaista keskeyttamista.

Demyelinoiva sairaus

Jos sinulla on tai sinulle tulee demyelinoiva sairaus (sairaus, joka vaikuttaa hermojen ympaérilla
oleviin eristekerroksiin, kuten MS-tauti), ladkéri paéttaa sopiiko Hulio-hoito sinulle tai voitko
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jatkaa sitd. Kerro ladkarille valittomasti, jos sinulle tulee oireita, kuten ndkémuutoksia,
késivarsien tai jalkojen heikkoutta tai minkd tahansa ruumiinosan puutumista tai pistelya.

Rokotteet

Tietyt rokotteet sisdltdvit eldvid mutta heikennettyjé bakteereja tai viruksia, jotka voivat
aiheuttaa infektioita eikd niitd saa antaa Hulio-valmisteen kédyton aikana.

Kysy neuvoa ladkériltd ennen kuin saat mitdéan rokotteita.

On suositeltavaa, ettd lapsille annetaan mahdollisuuksien mukaan kaikki idnmukaiset
rokotusohjelmaan kuuluvat rokotukset ennen Hulio-hoidon aloittamista.

Jos kaytit Hulio-valmistetta raskaana ollessasi, vauvallasi voi olla korkeampi riski saada
téllainen rokotteeseen liittyvé infektio noin viiden kuukauden ajan viimeisen
raskaudenaikaisen Hulio-annoksen jidlkeen. On tarkead, ettd kerrot vauvaa hoitavalle ladkarille
ja muille terveydenhuollon ammattilaisille, etté olet kéyttéinyt Hulio-valmistetta raskauden
aikana, jotta he voivat péattas, milloin vauva tulisi rokottaa.

Sydidmen vajaatoiminta

On térkedd, ettd kerrot ladkérille, mikali sinulla on tai on ollut vakava sydidnvaiva. Jos sinulla on
lievd syddmen vajaatoiminta ja kdytdt Huliota, on lddkarin seurattava syddmen vajaatoiminnan
tilaa tarkoin. Mikali sinulla ilmenee uusia syddnvaivoja tai aikaisesmmat pahenevat (esim.
hengenahdistusta tai jalkojen turvotusta), on sinun otettava vélittomaésti yhteytta ladkariin.

Kuume, mustelmataipumus, verenvuototaipumus tai kalpeus

Joidenkin potilaiden elimisto ei ehké pysty tuottamaan riittdvésti verisoluja, jotka auttavat
elimistddsi torjumaan infektioita tai pysédyttdmaién verenvuodon. Jos sinulla on pitkittynytté
kuumeilua, saat helposti mustelmia tai verenvuotoja, tai ndytit hyvin kalpealta, ota valittomasti
yhteytté ladkariin. Léédkéri saattaa padttdd keskeyttdd hoidon.

Syopéa

Erittdin harvoin adalimumabia tai muita TNFa-salpaajia kdyttaneille lapsi- ja aikuispotilaille on
kehittynyt tietyntyyppisid syOpid. Potilailla, joilla on vakavampi ja pitkéddn kestdnyt nivelreuma,
saattaa olla keskimaardistd suurempi riski sairastua lymfoomaan (syopa, joka vaikuttaa
imukudoksiin) ja leukemiaan (sydpid, jotka vaikuttavat verisoluihin ja luuytimeen). Jos kdytét
Huliota, riski sairastua lymfoomaan, leukemiaan tai muuhun sy0péin saattaa suurentua.
Harvinaisissa tapauksissa tiettyd, vakavaa lymfoomatyyppié on havaittu joillakin adalimumabia
kayttavilla potilailla. Joitakin néistd potilaista hoidettiin myds samanaikaisesti atsatiopriinilla tai
6-merkaptopuriinilla. Kerro 14ékérille, jos kiytdt atsatiopriinia tai 6-merkaptopuriinia Hulio-
hoidon liséksi.

Liséksi adalimumabihoitoa saavilla potilailla on havaittu muita ihosydpid kuin melanoomia. Jos
hoidon aikana tai sen jalkeen kehittyy uusia ihomuutoksia tai aiempien ihomuutosten ulkoniko
muuttuu, kerro asiasta ladkarille.

Keuhkoahtaumatautipotilailla, joita on hoidettu erdélla toisella TNFa-salpaajalla, on esiintynyt
muita sy0pid kuin lymfoomia. Jos sinulla on keuhkoahtaumatauti tai tupakoit paljon, keskustele
ladkarin kanssa siitd, sopiiko TNFa-salpaajahoito sinulle.

Autoimmuunisairaus

Joskus harvoin adalimumabi -hoidosta saattaa seurata lupuksen kaltainen oireyhtyma. Kéanny
ladkéarin puoleen, jos ilmenee oireita kuten pitkdédn jatkuvaa kutiavaa ihottumaa, jonka syy ei
selvid, kuumetta, nivelkipua tai vasymysta.



Lapset ja nuoret

e Ali anna Huliota moninivelisen lastenreuman tai kroonisen ei-infektioperdisen uveiitin
hoitoon alle 2-vuotiaille lapsille.

e Ali anna Huliota entesiitteihin liittyviin niveltulehduksen tai Crohnin taudin hoitoon alle 6-
vuotiaille lapsille.

e Ald anna Huliota ldiskdpsoriaasin hoitoon alle 4-vuotiaille lapsille.

e Ali anna Huliota HS-taudin hoitoon alle 12-vuotiaille lapsille.

e Ald kiiytd 40 mg esitiytettyd kynéi, jos miéritty annos on muu kuin 40 mg.

Muut lidkevalmisteet ja Hulio

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeit.

Et saa kayttdd Huliota anakinraa tai abataseptia siséltdvien lddkkeiden kanssa. Hulion ja anakinran tai
abataseptin yhdistdmista ei suositella mahdollisesti kohonneen infektioriskin (kuten vakavat infektiot
tai muut mahdolliset farmakologiset yhteisvaikutukset) vuoksi. Jos sinulla on kysyttivii, ota yhteyttd
ladkériin.

Huliota voidaan kdyttda samanaikaisesti metotreksaatin tai tiettyjen tautia hillitsevien
reumaldikkeiden (sulfasalatsiini, hydroksiklorokiini, leflunomidi tai pistoksina annettavat
kultalddkkeet) sekd kortikosteroidien tai kipulddkkeiden, kuten steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden (NSAID-ladkkeiden), kanssa.

Raskaus ja imetys

o Sinun on harkittava riittdvaa raskauden ehkdisyd Hulio-hoidon aikana ja vdhintddn 5 kuukautta
viimeisen Hulio-annoksen jilkeen.

o Jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkéariltd neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

o Huliota saa kéyttaa raskausaikana vain, jos se on tarpeellista.

o Raskaustutkimuksen mukaan didin raskausaikana saama adalimumabihoito ei suurentanut

synnynnéisten kehityshiirididen riskid verrattuna tilanteeseen, jossa samaa sairautta sairastava
diti ei saanut adalimumabihoitoa.

o Huliota voidaan kéyttd4 imetysaikana.
o Jos kéytit Huliota raskaana ollessasi, vauvalla voi olla korkeampi riski saada infektio.
o On tarkedé, ettd kerrot vauvaa hoitavalle 1ddkarille ja muille terveydenhuollon ammattilaisille,

ettd olet kdyttanyt Huliota raskauden aikana, ennen kuin vauva saa mitdin rokotteita (lisdtictoa
rokotteista, ks. kohta Varoitukset ja varotoimet).

Ajaminen ja koneiden kiytto

Hulio voi vaikuttaa véhiisessd méérin autolla tai polkupyorilld ajokykyyn tai kykyyn kéyttda koneita.
Hulion ottamisen jdlkeen voi esiintya kiertohuimausta eli tunnetta, ettd ymparisto kieppuu silmissi, ja
nakohairioita.

Hulio siséltai natriumia ja sorbitolia

Yksi Hulio -esitéytetty kyné siséltdd 38,2 mg sorbitolia. Sorbitoli on fruktoosin 1&hde. Jos laédkéri on
kertonut, etté sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa elimisto ei pysty
hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta lddkarillesi ennen tdmén lddkevalmisteen kayttod sinulle (tai
lapsellesi).

Tama ladke sisdltdd myos alle 1 mmol natriumia (23 mg) per esitdytetty kyna eli sen voidaan
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sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Hulio-valmistetta kiytetain

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 14dkari on méaarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma. Ladkari voi maéréta toisen vahvuista
Huliota, jos tarvitset eri annoksen.

Aikuisten nivelreuma, nivelpsoriaasi, selkdrankareuma tai aksiaalinen spondylartriitti ilman
radiografista navyttod selkdrankareumasta

Tavanomainen annos néita sairauksia sairastaville aikuisille on 40 mg:n kerta-annos adalimumabia
joka toinen viikko.

Nivelreumapotilailla metotreksaattiladkitysta jatketaan Hulion kdyton aikana. Jos lddkéarisi pitda
metotreksaattia epatarkoituksenmukaisena, Huliota voidaan antaa yksinéan.

Jos sinulla on nivelreuma etkd saa Hulion lisidksi metotreksaattia, 1adkérisi saattaa paéttdd antaa 40 mg
Huliota viikottain tai 80 mg joka toinen viikko.

Moninivelistd lastenreumaa sairastavat lapset ja nuoret

2—17-vuotiaat lapset ja nuoret, joiden paino on 10 kg tai enemmdn mutta alle 30 kg:
Hulio-valmisteen suositusannos on 20 mg joka toinen viikko.

2—17-vuotiaat lapset ja nuoret, joiden paino on 30 kg tai enemmdn:
Hulio-valmisteen suositusannos on 40 mg joka toinen viikko.

Entesiittethin liittyvad niveltulehdusta sairastavat lapset ja nuoret

6—17-vuotiaat lapset ja nuoret, joiden paino on 15 kg tai enemmdn mutta alle 30 kg:
Hulio-valmisteen suositusannos on 20 mg joka toinen viikko.

6—17-vuotiaat lapset ja nuoret, joiden paino on 30 kg tai enemmdin:
Hulio-valmisteen suositusannos on 40 mg joka toinen viikko.

Aikuisten psoriaasi

Psoriaasia sairastavilla aikuisilla tavanomainen aloitusannos on 80 mg (kaksi 40 mg injektiota yhtend
pdivénad), jonka jilkeen hoitoa jatketaan 40 mg annoksilla joka toinen viikko. Ensimméinen 40 mg
annos otetaan viikon kuluttua aloitusannoksesta. Hulion kdytt64 tulee jatkaa niin kauan kuin sinulle on
madratty. Jos tdma annos ei tehoa riittdvan hyvin, 1ddkéri voi suurentaa annostusta niin, ettd ladketta
otetaan 40 mg joka viikko tai 80 mg joka toinen viikko.

Laisképsoriaasi lapsilla tai nuorilla

4—17-vuotiaat lapset ja nuoret, joiden paino on 15 kg tai enemmdn mutta alle 30 kg:
Hulio-valmisteen suositusannos on 20 mg:n aloitusannos, jonka jalkeen 20 mg viikon kuluttua. Tdmén
jélkeen tavanomainen annos on 20 mg joka toinen viikko.

4—17-vuotiaat lapset ja nuoret, joiden paino on 30 kg tai enemmdn:
Hulio-valmisteen suositusannos on 40 mg:n aloitusannos, jonka jilkeen 40 mg viikon kuluttua. Timén
jélkeen tavanomainen annos on 40 mg joka toinen viikko.



Hidradenitis suppurativa aikuisilla

Tavanomainen annostus HS-taudin hoidossa on 160 mg aloitusannos (neljda 40 mg injektiota yhteni
pdivéna tai kaksi 40 mg injektiota vuorokaudessa kahtena perdkkéisend pdivand) ja kahden viikon
kuluttua tastd 80 mg annos (kaksi 40 mg injektiota yhtend pdivand). Kaksi viikkoa myéhemmin
siirrytddn kayttdmadn 40 mg annoksia kerran viikossa tai 80 mg annoksia joka toinen viikko 1ddkarin
méaérdyksen mukaan.

On suositeltavaa, ettd kisittelet oireilevat alueet péivittdin antiseptisella ihohuuhteella.

Hidradenitis suppurativa 12—17-vuotiailla nuorilla, paino viahintddn 30 kg

Suositeltu Hulio-annos on 80 mg:n aloitusannos (kaksi 40 mg injektiota yhtend péivini), jonka jélkeen
40 mg joka toinen viikko alkaen viikon kuluttua ensimmaiisesti annoksesta. Jos tima annos ei tehoa
riittdvan hyvin, lapsesi lddkéari voi suurentaa annostusta niin, ettd ladkettd otetaan 40 mg joka viikko tai
80 mg joka toinen viikko.

On suositeltavaa, ettd oireilevat alueet késitellddn péivittiin antiseptisella ihohuuhteella.

Aikuisten Crohnin tauti

Crohnin tautia hoidettaessa aloitusannos on 80 mg (kaksi 40 mg injektiota yhtend pdivéni), jonka
jélkeen 40 mg joka toinen viikko alkaen kahden viikon kuluttua ensimmaéisestd annoksesta. Jos
nopeampi vaste on tarpeen, ladkérisi voi madrata sinulle 160 mg aloitusannoksen (nelja 40 mg
injektiota yhtend pdivénai tai kaksi 40 mg injektiota vuorokaudessa kahtena perakkdisend paivanad).
Taman jilkeen otetaan 80 mg (kaksi 40 mg injektiota yhtend pdivdnd) kahden viikon kuluttua, jonka
jélkeen 40 mg joka toinen viikko. Jos tdmé annos ei tehoa riittavén hyvin, ladkéri voi suurentaa
annostusta niin, ettd lafkettd otetaan 40 mg joka viikko tai 80 mg joka toinen viikko.

Crohnin tauti lapsilla ja nuorilla

6—17-vuotiaat lapset ja nuoret, joiden paino on alle 40 kg:

Tavanomainen annos on 40 mg aloitusannos, jonka jalkeen 20 mg kahden viikon kuluttua. Jos
nopeampi vaste on tarpeen, lddkari voi maératd 80 mg:n aloitusannoksen (kaksi 40 mg injektiota
yhtend pdivéni), jonka jalkeen 40 mg kahden viikon kuluttua.

Témén jilkeen tavallinen annos on 20 mg joka toinen viikko. Jos tdmé annos ei tehoa riittdvén hyvin,
ladkari voi tihentdd annosvilid niin, ettd ldékettd otetaan 20 mg joka viikko.

6—17-vuotiaat lapset ja nuoret, joiden paino on 40 kg tai enemmdn:

Tavanomainen annos on 80 mg aloitusannos (kaksi 40 mg injektiota yhtené péivénd), jonka jalkeen
40 mg kahden viikon kuluttua. Jos nopeampi vaste on tarpeen, ladkéari voi maaratd 160 mg:n
aloitusannoksen (neljd 40 mg injektiota yhtend pdivana tai kaksi 40 mg injektiota vuorokaudessa
kahtena peréikkidisend pdivénd), jonka jialkeen 80 mg (kaksi 40 mg injektiota yhtend pdivind) kahden
viikon kuluttua.

Tédmin jilkeen tavanomainen annos on 40 mg joka toinen viikko. Jos tdmé annos ei tehoa riittdvan
hyvin, ladkéri voi suurentaa annosta niin, ettd ladkettd otetaan 40 mg joka viikko tai 80 mg joka toinen

viikko.

Potilaan on kéytettdvd 20 mg injektionestetti esitidytetyssa ruiskussa tai 40 mg injektiopulloa, jos hin
tarvitsee pienemmén annoksen kuin 40 mg.

Aikuisten haavainen paksusuolitulehdus

Haavaista paksusuolitulehdusta sairastavilla aikuisilla tavanomainen aloitusannos on 160 mg (nelja
40 mg injektiota yhtend péivéna tai kaksi 40 mg injektiota vuorokaudessa kahtena perdkkéisend
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pdivand) ja 80 mg (kaksi 40 mg injektiota yhtend paivand) kahden viikon kuluttua, ja sen jilkeen
40 mg joka toinen viikko. Jos tdma annos ei tehoa riittdvan hyvin, 1ddkéri voi suurentaa annostusta
tasolle 40 mg joka viikko tai 80 mg joka toinen viikko.

Haavainen paksusuolitulehdus lapsilla ja nuorilla

Lapset ja nuoret 6 vuoden idstd alkaen, paino alle 40 kg

Tavanomainen Hulio-annos on 80 mg aloitusannos (kaksi 40 mg injektiota yhtend pdivand), jonka
jalkeen 40 mg (yksi 40 mg injektio) kahden viikon kuluttua. Tdmaén jalkeen tavallinen annos on 40 mg
joka toinen viikko.

Potilaiden, jotka tayttavat 18 vuotta kdyttdessddn annosta 40 mg joka toinen viikko, tulee jatkaa hoitoa
heille méédrétylld annoksella.

Lapset ja nuoret 6 vuoden idstd alkaen, paino 40 kg tai enemmdn

Tavanomainen Hulio-annos on 160 mg aloitusannos (neljd 40 mg injektiota yhtend paivand tai kaksi
40 mg injektiota kahtena perdkkéisend péivénd), jonka jdlkeen 80 mg (kaksi 40 mg injektiota yhtena
paivani) kahden viikon kuluttua. Tdmaén jéalkeen tavallinen annos on 80 mg joka toinen viikko.

Potilaiden, jotka tiyttdvdt 18 vuotta kayttdessddn annosta 80 mg joka toinen viikko, tulee jatkaa hoitoa
heille méédrétylla annoksella.

Silmén takaosan ei-infektioperdinen uveiitti aikuisilla

Ei-infektioperdistd uveiittia sairastavilla aikuisilla tavanomainen aloitusannos on 80 mg (kaksi
injektiota yhtend pdivédna) ja sen jalkeen 40 mg joka toinen viikko alkaen viikon kuluttua
aloitusannoksesta. Hulion kéyttod tulee jatkaa niin kauan kuin 14ékéri on sinulle méérannyt.

Ei-infektioperdisessd uveiitissa voi jatkaa kortikosteroidien tai muiden immuunijarjestelmain
vaikuttavien ladkkeiden kéyttdd yhdesséd Hulio-valmisteen kanssa. Hulio voidaan antaa myos

yksistéén.

Krooninen ei-infektioperdinen uveiitti lapsilla ja nuorilla

2—17-vuotiaat lapset ja nuoret, joiden paino on alle 30 kg:
Tavanomainen Hulio-annos on 20 mg joka toinen viikko metotreksaatin kanssa.

Lapsesi ladkari voi madratd myos 40 mg aloitusannoksen, joka otetaan viikko ennen tavanomaisen
suositusannoksen aloitusta.

2—17-vuotiaat lapset ja nuoret, joiden paino on 30 kg tai enemmdn:
Tavanomainen Hulio-annos on 40 mg joka toinen viikko metotreksaatin kanssa.

Lapsesi ladkari voi madratd myos 80 mg aloitusannoksen, joka otetaan viikko ennen tavanomaisen
annoksen aloitusta.

Apteekissa on saatavilla myos Hulio 20 mg injektioneste, liuos, esitdytetyssa ruiskussa sekd
injektiopullossa oleva Hulio 40 mg/0,8 ml injektioneste, liuos, potilaille, joille on méarétty pienempi
kuin 40 mg:n annos.

Antotapa ja antoreitti

Hulio pistetddn ihon alle (subkutaanisesti).

Tarkat ohjeet Hulion pistdmiseen annetaan kayttoohjeissa.



Jos kiaytit enemmén Hulio-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos pistit Huliota vahingossa useammin kuin 14ékéri on neuvonut, ota yhteys ladkériisi tai
apteekkihenkildkuntaan ja kerro, etté olet ottanut enemmaén kuin sinun piti. Ota lddkkeen ulkopakkaus
aina mukaasi, vaikka se olisi tyhja.

Jos unohdat kiyttii Hulio-valmistetta

Jos unohdat pistdd pistoksen, pistd Hulio-annos heti, kun muistat. Pistd seuraava annos alkuperiisen
aikataulun mukaisesti ikdén kuin et olisi unohtanutkaan annosta.

Jos lopetat Hulio-valmisteen kiyton

Paatoksestd lopettaa Hulio-hoito tulee keskustella l4dkérin kanssa. Oireesi voivat palata kdyton
lopettamisen jilkeen.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Useimmat haittavaikutukset ovat lievii tai kohtalaisia. Jotkut voivat kuitenkin olla vakavia ja hoitoa
vaativia.

Haittavaikutuksia voi ilmetd vield 4 kuukauden péésti tai kauemmin viimeisen Hulio-pistoksen
jélkeen.

Kiidnny ladkirin puoleen vilittomaésti, jos havaitset jotain seuraavista allergisen reaktion tai
syddmen vajaatoiminnan merkeista:

. vaikeaa ihottumaa, nokkosihottumaa

kasvojen, késien, jalkojen turvotusta

hengitys- tai nielemisvaikeuksia

hengenahdistusta rasituksessa tai makuulla tai jalkojen turvotusta

kalpea iho, heitehuimaus, pitkittynyt kuume, mustelmien ja verenvuotojen herkempi
ilmaantuminen.

Kiénny lddkérin puoleen niin pian kuin mahdollista, jos havaitset jotain seuraavista:

. infektion merkkeja, kuten kuumetta, sairaudentunnetta, haavaumia, hammasongelmia, kirvelya
virtsatessa, heikkouden tai visymyksen tunnetta tai yskaa

. hermostohdirion merkkejé, kuten pistelyd, tunnottomuutta, kaksoiskuvia tai késien tai jalkojen
heikkoutta;
ihosyovan merkkejd, kuten kyhmy tai avoin haava, joka ei parane kunnolla;

° verenkuvanhdirioihin viittaavia merkkejd ja oireita, kuten pitkittynyttd kuumeilua,

mustelmataipumusta, verenvuotoa, kalpeutta.

Ylldkuvatut oireet voivat olla alla mainittujen adalimumabihoidon yhteydessé esiintyneiden
haittavaikutusten merkkeja:

Hyvin yleiset (voi esiintyé yli yhdelld ihmiselld 10:st&)

. pistoskohdan reaktiot (esim. kipu, turvotus, punoitus tai kutina)

. hengitystieinfektiot (mm. nuhakuume, nuha, sinuiitti, nielutulehdus, keuhkokuume)
. muutokset veriarvoissa

. paédnsarky
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vatsakipu

pahoinvointi ja oksentelu
ihottuma

luusto- ja lihaskipu.

Yleiset (voi esiintyd enintddn yhdelld ihmiselld 10:std)

vakavat tulehdukset (mm. verenmyrkytys ja influenssa)
suolistoinfektiot (mm. maha-suolitulehdus)

ihotulehdukset (mm. ihon ja ihonalaiskudoksen tulehdus tai vyéruusu)
korvatulehdukset

suutulehdukset (mm. hammastulehdukset ja huuliherpes)
sukuelininfektiot

virtsatieinfektiot

sieni-infektiot

nivelinfektiot

hyvénlaatuiset kasvaimet

ihosyopa

lievit allergiset reaktiot (myds kausiallergiat)

nestehukka

mielialan muutokset (my0s masentuneisuus)

ahdistuneisuus

univaikeudet

tuntohiiriét, kuten pistely, kihelmdinti tai tunnottomuus
migreeni

hermojuuren puristustila (esim. alaseléssi tai jalassa)
nakohairiot

silmén/silméluomen tulehdus tai turvotus

kiertohuimaus (tunne, ettd huone kieppuu)

syddmentykytys;

korkea verenpaine

kuumat aallot

verenpurkaumat (veren kertyminen verisuonien ulkopuolelle)
yska

astma

hengenahdistus

ruoansulatuskanavan verenvuoto

ruoansulatusvaivat, vatsan turvotus, narastys

ruokatorven refluksitauti

Sjogrenin oireyhtymad (johon liittyy mm. suun ja silmien kuivumista)
mustelmanmuodostus

kutiava ihottuma

kutina, ihotulehdus (my0s ekseema)

kynsien murtuminen

lisdéntynyt hikoilu

hiusten 1dhto

psoriaasin puhkeaminen tai paheneminen (punoittava, hilseilevi iho)
lihaskrampit

verivirtsaisuus

munuaisvaivat

rintakipu

turvotus

kuume

verihiutalemdaridn vaheneminen, jolloin verenvuotojen ja mustelmien riski suurenee
heikentynyt haavojen paraneminen.
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Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld ihmiselld 100:sta):

. opportunistiset infektiot (mm. tuberkuloosi ja muut vastustuskyvyn heikkenemisesté johtuvat
infektiot)

hermostoinfektiot (mm. virusperdinen aivokalvotulehdus)
silmétulehdukset

bakteerien aiheuttamat tulehdukset

divertikuliitti (paksusuolen umpipussin tulehdus)

melanooma

lymfooma (imukudossyopa)

immunologinen hirid, joka voi vaikuttaa keuhkoihin, ihoon ja imusolmukkeisiin (yleisimmin
tunnettu sarkoidoosina)

vaskuliitti (verisuonitulehdus)

vapina

neuropatia (hermovaurio)

aivohalvaus

kuulon heikkeneminen, korvien soiminen

epésdinndllinen syddmen lyontitiheys

hengenahdistusta aiheuttavat keuhkosairaudet (mm. keuhkotulehdus)
keuhkoembolia (keuhkoveritulppa)

nesteen kertyminen keuhkopussinonteloon

haimatulehdus

nielemisvaikeudet

sappirakon tulehdus, sappikivet

maksan rasvoittuminen (rasva kertyy maksasoluihin)

6inen hikoilu

arpimuodostus

poikkeava lihaskudoksen hajoaminen

systeeminen lupus (SLE/LED, punahukka, oireina mm. ihon, syddmen, keuhkojen, nivelten ja
muiden elinjérjestelmien tulehdus)

unen katkonaisuus

J impotenssi

o tulehdukset.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén yhdelld ihmiselld 1 000:sta):

o leukemia (syopd, joka vaikuttaa vereen ja luuytimeen)

o vaikea allerginen reaktio ja sokki

o MS-tauti

o hermostohdiridt (esim. ndkohermotulehdus ja Guillain—Barrén oireyhtymaé, johon voi liittya

lihasheikkoutta, tuntohdiriditd ja késivarsien ja yldvartalon pistelyé)
sydinkohtaus (sydidnpysihdys)

keuhkofibroosi (keuhkojen arpeutuminen)

suolen puhkeama (reiké suolessa)

hepatiitti (maksatulehdus)

B-hepatiitin uudelleenaktivoituminen

autoimmuunihepatiitti (immuunijérjestelmén aiheuttama maksatulehdus)
ihovaskuliitti (ihon verisuonitulehdus)

Stevens-Johnsonin oireyhtymé

allergisiin reaktioihin liittyvé kasvojen turvotus

tulehduksellinen ihottuma

lupuksen kaltainen oireyhtyma

angioedeema (pienen ihoalueen turvotus)

likenoidi ihoreaktio (kutiseva punavioletti ihottuma).
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Tuntematon (koska saatavilla oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

J hepatospleeninen T-solulymfooma (harvinainen verisy&pé)

o merkelinsolukarsinooma (tietty ithosydpétyyppi)

o kaposin sarkooma, harvinainen syop4, joka liittyy ihmisen herpesvirus 8 -infektioon. Kaposin
sarkooma ilmenee yleisimmin sinipunaisina ihovaurioina

o maksan vajaatoiminta

o ihottuman, johon liittyy lihasheikkoutta, paheneminen

. painonnousu (useimmilla potilailla paino nousi kuitenkin vain vahéan).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdm& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Hulio-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiyti tita ldakettd etiketissd/ldpipainopakkauksessa/kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran EXP jalkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péaivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jaatya.
Pida esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Vaihtoehtoinen séilytys:

Tarpeen mukaan (esim. matkustaessa) yksittdinen Hulio esitdytetty kynd voidaan sédilyttda
huoneenlammassa (25 °C asti) enintddn 8 viikkoa — huolehdithan, ettd se on suojattu valolta. Kun kyna
on kertaalleen otettu pois jédkaapista sdilytettdviksi huoneenlammdssé, on se kiiytettivi 8 viikon
sisdlla tai hivitettivi, vaikka se palautettaisiin jadkaappiin.

Sinun tulisi merkitd paivdmaérd, jolloin ensimmaéisen kerran poistit kynén jédkaapista, ja paivimadra,
jonka jdlkeen se on hévitettava.

Ladkkeita ei pidé heittdd viemaériin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien

ladkkeiden havittamisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisidlto ja muuta tietoa

Mitd Hulio siséltia

- Vaikuttava aine on adalimumabi.

- Muut aineet ovat mononatriumglutamaatti, sorbitoli, metioniini, polysorbaatti 80,
kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kaytettdva vesi (ks. kohta 2 — Hulio sisdltd4 natriumia ja
sorbitolia).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Hulio 40 mg injektioneste, liuos (injektio) on pakattu esitiytettyyn kynédén. Se on steriili liuos, jossa

on 40 mg adalimumabia 0,8 millilitrassa kirkasta tai hieman opalisoivaa, véritonta tai vaaleaa

ruskeankeltaista liuosta.
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Hulio -esitdytetty kynd on muovinen kyné, jossa on tulppa ja neula, jossa on neulansuojus.
Pakkauksessa on 1, 2, 4 tai 6 esitdytettyd kynda ja 2, 2,

Pakkauksessa on 1, 2, 4 tai 6 esitdytettyd kynaa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissé.

Huliota on saatavilla my0s lapsille tarkoitetussa injektiopullossa, tai esitdytetyssa ruiskussa.

Myyntiluvan haltija

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Valmistaja

McDermott laboratories T/A Mylan Dublin Biologics
Newenham Court, Northern Cross, Malahide Road
Dublin 17

Irlanti

Mylan Germany GmbH
Benzstrafie 1

61352 Bad Homburg v. d. Hohe
Saksa

4 tai 6 desinfiointipyyhetta.

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Mylan EPD bvba/sprl
Tel/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

bbarapus
Maiinan EOO/{
Ten: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: + 420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28116932

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Tel: + 372 6363 052

EALada
14

Lietuva
Mylan Healthcare UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Mylan EPD bvba/sprl
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Mylan EPD Kft.
Tel.: +36 1465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 356212201 74

Nederland
Mylan Healthcare B.V.
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich



BGP ITPOIONTA M.E.ILE.
TnA.: +30 210 9891 777

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 1 40 80 15 55

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 123 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Mylan Italia S.r.l
Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog
Varnavas Hadjipanayis Ltd
TnA: + 357 22207700

Latvija
Mylan Healthcare SIA
Tel: +371 676 055 80

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Mylan Osterreich GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: +351 214 127 200

Roménia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel : +46 (0)8 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +353 18711600

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.cu.

Kayttoohjeet

Lue ohjeet huolellisesti ja noudata niiti vaihe vaiheelta. Ladkéri, sairaanhoitaja tai muu
hoitohenkilokunta nayttdd sinulle, miten Hulio-esitdytettyd kynéda kédytetddn. Kédnny 1adkarin tai
sairaanhoitajan puoleen, jos et ymmaérra jotain kohtaa.

Al4 yritd pisti4 itse ennen kuin varmasti osaat valmistella ja antaa pistoksen. Oikean pistdmistekniikan
omaksumisen jdlkeen voi pistoksen antaa itse tai sen voi antaa joku toinen henkild, kuten perheenjasen

tai hoitaja.


http://www.ema.europa.eu/

Kukin esitdytetty kynd on tarkoitettu vain yhté kdyttokertaa varten ja sisiltdd yhden 40 mg:n annoksen
adalimumabia.

Hulio-liuosta ei saa sekoittaa muiden lddkkeiden kanssa.

Hulion pistdmispaivé(t) kannattaa merkitd muistiin kalenteriin tai paivikirjaan, jotta muistaisit, milloin
pistos pitdd antaa.

Ennen aloitusta

Etsi rauhallinen ja hyvin valaistu tila, jossa on puhdas ja tasainen tydskentelyalusta. Kerda esiin kaikki
pistoksen antamista tai saamista varten tarvittavat vilineet.

Tarvittavat vélineet:
e | esitdytetty kynd
e 1 desinfiointipyyhe (ei mukana Hulio-pakkauksessa)
e | erityissdilio terdville ja viiltéville jétteille (ei mukana Hulio-pakkauksessa)
e | harsotaitos tai vanutuppo (ei mukana Hulio-pakkauksessa)

Jos sinulla ei ole kaikkia tarvittavia vilineitd, kd&nny sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Esitidytetyn kynédn valmistelu

Esitaytetyt kynét sdilytetddn jadkaapissa (2 °C—8 °C).
o Ota yksittdinen esitdytetty kyné jadkaapista vahintdén 30 minuuttia ennen kéyttod, jotta sen
siséltd lampenee huoneenlampoiseksi.
o ALA limmiti sitd milliin muulla tavalla. Ald esimerkiksi 1immiti kynia
mikroaaltouunissa tai ldmpiméssé vedessa.
o ALA laita kynii takaisin jaskaappiin, jos se on jo huoneenlimpdisti.

o Tarkista viimeinen kéayttopéaivamaérd, joka on painettu kynéén.
o ALA kiytd kyniid viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen.
o Varmista tarkistusikkunasta, ettd kynéssd oleva ladke on tdyttomerkin kohdalla tai 1dhella sitd
(ravista kevyesti, jos et nde lddkettd) ja ettd liuos on kirkasta, véritont4 ja ettd siiné ei ole
hiukkasia.

o ALA kiiyti kyné, jos lddke ei ole tayttomerkin léhella.
o ALA kéytd kynad, jos liuos on sameaa, vérjaéntynytti tai siind on hiukkasia.

Oranssi painike
(neula sisdlld) Ladke Oranssi osoitin

] | | i,
===,
) N -

Neulansuojus Tarkistusikkuna  Téayttomerkki

Pistosvaiheet

Noudata seuraavia vaiheita huolellisesti joka kerta, kun pistit Hulio -esitdytetylld kynalla:
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Vaihe 1 — Pistoskohdan valinta ja valmistelu
Hulio -esitdytetty kynéa on tarkoitettu pistettdviksi ihon alle.
Pistos annetaan etureiteen tai vatsaan.

Al4 kiyti samaa pistoskohtaa kuin edelliselli kerralla.
Uuden pistoskohdan tulee olla véhintdan 3 cm péaassi
aikaisemmasta pistoskohdasta.

Jos pistit pistoksen mahaan, katso ettd pistoskohdan etdisyys
navasta on vahintdan 5 cm.

. ALA pisti iholla kohtaan, jossa on punoitusta,
Vatsa tai etureidet kovettuma, mustelmia tai arkuutta.
. ALA pisti iholla kohtaan, jossa on arpia tai
raskausarpia.
. Jos sinulla on psoriaasi, ALA pisti iholla kohtaan,

jossa on koholla olevia, paksuja, punaisia tai
hilseilevid ldikkia tai leesioita.

. ALA pisti vaatteiden lipi. K#ri ylos vaatteet, jotka
voivat joutua kosketuksiin pistoskohdan kanssa.

Vaihe 2 — Pese kiidet
Pese kédet saippualla ja vedella.

Vaihe 3 — Valmistele pistoskohta
Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeella.
e Anna ihon kuivua itsestddn, 414 puhalla.
e ALA koske puhdistettuun kohtaan ennen pistimist.

Vaihe 4 — Poista neulansuojus kynisti
Vedi neulansuojus suoraan pois kyndstd. Neulasta voi valua
muutama pisara nestettd, tima on normaalia. My0s
ilmakuplia voi nikyé.

—
| . ALA irrota neulansuojusta ennen kuin olet valmis
pistimé&én.

. Vedi neulansuojus suoraan pois kynéstd, ALA viidnni
suojusta.

. ALA laita neulansuojusta takaisin paikoilleen. Al4
kosketa neulaa sormillasi dldka anna neulan koskea
mihinkdén.

. ALA kosketa sormillasi oranssia painiketta (josta

neula tulee ulos).

. ALA kiyti kynii, jos se on tippunut kovalle alustalle.
Kynin sisélld olevat osat ovat voineet rikkoutua.

. ALA kiyti kynd, jos neulansuojus puuttuu tai ei ole
kunnolla kiinni.
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Vaihe 5 — Purista pistoskohtaa ja pida siitéi kiinni

| 5=

Purista ihoa kevyesti pistoskohdasta niin, ettd se
nousee poimulle, ja pida tiukasti kiinni.

Vaihe 6 — Aseta kyni

90°

Aseta kynidn pédssa oleva oranssi painike
pistoskohtaa vasten.

Pidd kynéd 90 asteen kulmassa pistoskohdan ihoa
vasten niin, ettd tarkistusikkuna nikyy.

Huolehdi, etti kyni on ihossa niin, ettd pistos ei
osu ihosta kiinni pitdviin sormiin.

Vaihe 7 — Aloita pistiminen
Vaihe 8 — Paina 10 sekunnin ajan, kunnes kuuluu toinen naksahdus

Vaihe 7

Paina kynén runko-osaa lujasti pistoskohdan
ihoa vasten, jotta oranssi painike aktivoituu ja
injektio kdynnistyy.

Pitele kynad alas painettuna ensimmaéisen
naksahduksen jélkeen. Ensimmaéinen
naksahdus on merkki siitd, ettd injektio
kéynnistyy.

Tarkistusikkunassa ndkyy oranssi osoitin,
joka ilmaisee injektion etenemisen.

e ALA liikuta, vasinni tai kierrd kynda
pistdmisen aikana.

Vaihe 8

Pitele kynan runko-osaa paikallaan pistoskohdan
ihoa vasten, kunnes yksi (tai kaikki) seuraavista
kohdista on tayttynyt:

kuuluu toinen naksahdus

. 10 sekuntia on kulunut

o oranssi 0soitin on pysdhtynyt ja tiyttad
kokonaan tarkistusikkunan.
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Vaihe 9 — Injektion lopetus, irrota kyni
Veda kyné pistoskohdasta suoraan ylos.

pistoskohdan paille muutamaksi sekunniksi, jos
pistoskohdassa on pientd verenvuotoa — ALA hiero

\ pistoskohtaa. Peité pistoskohta tarvittaessa laastarilla.

1 Laita pistoksen jélkeen vanutuppo tai harsotaitos

Vaihe 10 — Héviti kyni ja suojus
Havité kéytetty kyné ja suojus hyviksyttyyn terdvien jitteiden erityissdilioon.

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta, miten téysindinen terdvien jitteiden erityissdilid
hévitetdén oikein.

ALA kiytd kynda uudelleen. l 4

[}

° ALA laita suojusta takaisin neulan péille. AN
. ALA hiviti erityissdiliotd tavallisen talousjitteen mukana. (('9\

o ALA kierriti erityissiilioti. L2

[}

Pida erityisséili0 aina poissa lasten ulottuvilta ja nékyvilta.
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