Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Idacio 40 mg injektioneste, liuos, esitéytetty kyna
adalimumabi

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

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Séilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Laakarisi antaa sinulle potilaskortin, jossa kerrotaan ennen hoidon aloittamista ja ldacio-hoidon
aikana huomioitavat turvallisuusohjeet. Pida tdma potilaskortti mukanasi hoitosi (tai lapsesi
hoidon) aikana ja vield 4 kuukauden ajan viimeisen ldacio-injektion jéalkeen.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. T&méa
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa (ks. kohta 4).

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Idacio on ja mihin sitd kéytetaan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kéytat Idacio-valmistetta
Miten Idacio-valmistetta kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Idacio-valmisteen séilyttaminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Kéyttoohjeet

NookrwbdE

1. Mita Idacio on ja mihin sita kaytetaan

Idacio-valmisteen vaikuttava aine on adalimumabi, joka on elimistén immuunipuolustusjéarjestelmaan
vaikuttava l&ake.

Idacio-valmistetta kéaytetadan seuraavien tulehduksellisten sairauksien hoitoon:
nivelreuma

moninivelinen lastenreuma

entesiitteihin liittyva niveltulehdus

selkérankareuma

aksiaalinen spondylartriitti (ilman radiografista ndyttoa selkarankareumasta)
nivelpsoriaasi

psoriaasi

hidradenitis suppurativa eli HS-tauti

Crohnin tauti

haavainen paksusuolitulehdus

ei-infektioperdinen uveiitti.

Idacio-valmisteen vaikuttava aine adalimumabi on monoklonaalinen vasta-aine. Monoklonaaliset
vasta-aineet ovat proteiineja, jotka sitoutuvat elimistdssa tiettyyn kohteeseen.

Adalimumabin kohteena on tuumorinekroositekija (TNFa) -proteiini. Edelld lueteltujen
tulehduksellisten sairauksien yhteydessd TNFa:n pitoisuus elimistdssd suurenee. Sitoutumalla
TNFa-proteiiniin Idacio estad sen toimintaa ja siten vahentda naihin sairauksiin liittyvad tulehdusta.
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Nivelreuma

Nivelreuma on tulehduksellinen nivelsairaus.

Idacio-valmistetta kdytet&an aikuisilla nivelreuman hoitoon. Jos sinulla on keskivaikea tai vaikea,
aktiivinen nivelreuma, sinulle voidaan mé&draté aluksi muita tdhén tautiin vaikuttavia ldakkeitd, kuten
metotreksaattia. Jos ndmé laakkeet eivét tehoa riittdvan hyvin, sinulle voidaan méaéaréta nivelreuman
hoitoon ldacio-valmistetta.

Idacio-valmistetta voidaan kéyttaa vaikean, aktiivisen ja etenevén nivelreuman hoitoon myds ilman
aiempaa metotreksaattihoitoa.

Idacio voi hidastaa taudin aiheuttamaa nivelten luu- ja rustovaurioiden etenemista ja edistaa fyysistéa
toimintakykya.

Idacio-valmistetta kaytetdan yleensd yhdessd metotreksaatin kanssa. Jos laékérisi pitdd metotreksaattia
epatarkoituksenmukaisena, ldacio-valmistetta voidaan antaa yksindan.

Moninivelinen lastenreuma ja entesiitteihin liittyva niveltulehdus

Moninivelinen lastenreuma ja entesiitteihin liittyva niveltulehdus ovat nivelten tulehduksellisia
sairauksia, jotka puhkeavat yleensa lapsuusiéassa.

Idacio-valmistetta kaytetdan 2—17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla moninivelisen lastenreuman ja 6—
17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla entesiitteihin liittyvén niveltulehduksen hoitoon. Potilaat saavat ehk&
ensin muita tautiprosessiin vaikuttavia ladkkeitd, kuten metotreksaattia. Jos ndma ladkkeet eivat tehoa
riittdvan hyvin, potilaalle annetaan Idacio-valmistetta moninivelisen lastenreuman tai entesiitteihin
liittyvéan niveltulehduksen hoitoon.

Selkarankareuma ja aksiaalinen spondylartriitti (ilman radiografista naytt0a selkarankareumasta)

Selkérankareuma ja aksiaalinen spondylartriitti (ilman radiografista nayttéa selkarankareumasta) ovat
selkdrangan tulehduksellisia sairauksia.

Idacio-valmistetta kaytetéan aikuisilla ndiden sairauksien hoitoon. Jos sinulla on selkdrankareuma tai
aksiaalinen spondylartriitti (ilman radiografista nayttéa selkarankareumasta), saat ensin muita

ladkkeitd. Jos nama ladkkeet eivét tehoa riittdvan hyvin, saat Idacio-hoitoa sairautesi merkkien ja
oireiden vahentdmiseen.

Nivelpsoriaasi
Nivelpsoriaasi on tulehduksellinen niveltauti, joka liittyy psoriaasiin.

Idacio-valmistetta kéaytetaan aikuisilla nivelpsoriaasin hoitoon. ldacio voi hidastaa taudin aiheuttamaa
nivelten luu- ja rustovaurioiden etenemista seké parantaa fyysista toimintakykya.

Laiskédpsoriaasi aikuisilla ja lapsilla

Laiskédpsoriaasi on tulehduksellinen ihosairaus, joka aiheuttaa punaisia, hilseilevia, koppuraisia
ihottumalaiskid, joita peittdd hopeanhohtoinen hilse. Laisképsoriaasi voi vaikuttaa myds kynsiin
aiheuttaen kynsien haurastumista, paksuuntumista ja irtoamista alustastaan. Tama voi aiheuttaa kipua.
Psoriaasin uskotaan johtuvan elimistén immuunijarjestelman hairiosta, joka lisad ihosolujen tuotantoa.

Idacio-valmistetta kaytetaan aikuisilla keskivaikean ja vaikean psoriaasin hoitoon. ldacio-valmistetta
kéytetddn myos vaikean laiskdpsoriaasin hoitoon 4-17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla, joilla iholle



annosteltavat laékkeet ja UV-valohoito eivét ole vaikuttaneet riittdvéan tehokkaasti tai joille ne eivat
sovellu.

Hidradenitis suppurativa aikuisilla ja nuorilla

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

Idacio-valmistetta kaytetddn HS-taudin hoitoon aikuisilla ja nuorilla 12 vuoden idstd alkaen. Idacio voi
vahent&d kyhmyjen ja mérkapesékkeiden méarad ja lievittaa sairauteen usein liittyvaa kipua. Saat enka
ensin muita ladkkeitd. Jos ndmé ladkkeet eivat tehoa riittdvan hyvin, saat Idacio-valmistetta.

Crohnin tauti aikuisilla ja lapsilla

Crohnin tauti on tulehduksellinen suolistosairaus.

Idacio-valmistetta kdytet&an aikuisilla ja 6-17-vuotiailla lapsilla Crohnin taudin hoitoon. Jos sairastat
Crohnin tautia, saat ensin muita ladkkeitd. Jos vasteesi ndille l1adkkeille ei ole riittdvan hyva, saat
Idacio-valmistetta Crohnin taudin oireiden ja merkkien lievittdmiseksi.

Haavainen paksusuolitulehdus aikuisilla ja lapsilla

Haavainen paksusuolitulehdus on tulehduksellinen suolisairaus.

Idacio-valmistetta kéaytetéan aikuisilla ja 6-17-vuotiailla lapsilla keskivaikean tai vaikean haavaisen
paksusuolitulehduksen hoitoon. Jos sairastat haavaista paksusuolitulehdusta, saat ehké ensin muita
ladkkeitd. Jos ndma ladkkeet eivét tehoa riittdvan hyvin, saat Idacio-valmistetta sairautesi oireiden ja
merkkien lievittdmiseksi.

Ei-infektioperainen uveiitti aikuisilla ja lapsilla

Ei-infektioperdinen uveiitti on tulehduksellinen sairaus, joka kohdistuu tiettyihin silmén alueisiin.
Tulehdus aiheuttaa ndkokyvyn heikkenemista ja/tai lasiaissamentumaa silmassa (mustia taplia tai
rihmoja, jotka liikkuvat ndkdkentan poikki). Idacio toimii vahentaen téata tulehdusta.

Idacio-valmistetta kdytetaan

. aikuisilla ei-infektioperaisen uveiitin hoitoon, kun tulehdus on silméan takaosassa

° lapsilla 2 vuoden iasta alkaen kroonisen ei-infektioperéisen uveiitin hoitoon, kun tulehdus on
silman etuosassa.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kdytat ldacio-valmistetta

Alé kayta ldacio-valmistetta

- jos olet allerginen adalimumabille tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on jokin vakava tulehdus, mukaan lukien tuberkuloosi, sepsis (verenmyrkytys) tai
muu opportunistinen infektio (heikentyneeseen immuunijarjestelmaan liittyva epéatavallinen
infektio). On tarkedd, ettd kerrot laakarillesi, jos sinulla on tulehduksen oireita, kuten esim.
kuumetta, haavoja, vasymysta tai hampaisiin liittyvia ongelmia (ks. Varoitukset ja varotoimet).


http://en.wikipedia.org/wiki/Skin_disease
http://en.wikipedia.org/wiki/Inframammary_fold

- jos sinulla on keskivaikea tai vaikea syddmen vajaatoiminta. Jos sinulla on tai on ollut jokin
vakava sydéansairaus, on erityisen térkead, etta kerrot asiasta ladkarille (ks. Varoitukset ja
varotoimet).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a8karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat ldacio-valmistetta.

Allerqgiset reaktiot

o Jos sinulla esiintyy allergisia reaktioita, joiden oireita voivat olla hengenahdistus, hengityksen
vinkuna, huimaus, turvotus tai ihottuma, lopeta Idacio-valmisteen kéytto ja ota heti yhteys
laakariisi, silla reaktiot voivat joskus harvoin olla hengenvaarallisia.

Tulehdukset (infektiot)

. Jos sinulla on jokin tulehdus, kuten pitkdaikainen tai paikallinen tulehdus (esim. sdérihaava),
neuvottele 148karisi kanssa ennen kuin aloitat Idacio-valmisteen kayton. Mikéli olet epdvarma,
kaanny ladkarin puoleen.

o Idacio saattaa lisaté infektio- eli tulehdusalttiutta. T&ma riski voi lisddntyd, jos keuhkojen
toiminta on heikentynyt. Ndm4 infektiot saattavat olla vakavampia, ja niitd voivat olla
esimerkiksi tuberkuloosi, viruksen, sienen, parasiitin tai bakteerin aiheuttama infektio tai muut
epatavallisten taudinaiheuttajien aiheuttamat infektiot ja verenmyrkytys, jotka voivat
harvinaisissa tapauksissa olla hengenvaarallisia. Jos sinulla esiintyy oireita, kuten kuumetta,
haavoja, vasymysta tai hampaisiin liittyvid ongelmia, on tarkeéd, ettd kerrot niista laakarillesi.
Laakarisi voi suositella lIdacio-valmisteen valiaikaista keskeyttamistéa.

Tuberkuloosi

° Ennen ldacio-hoidon aloittamista laakarisi 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). Nama tiedot ja tulokset tulee merkita
potilaskorttiisi. Jos sinulla on aikaisemmin ollut tuberkuloosi tai jos olet ollut tekemisissa
sellaisen henkil6n kanssa, jolla on ollut tuberkuloosi, on erityisen tarkeéa, ettd kerrot siita
laékarillesi. Tuberkuloosi voi kehittya hoidon aikana, vaikka olet saanut ennaltaehkaisevaa
hoitoa tuberkuloosin varalta. Jos havaitset hoidon aikana tai sen jalkeen tuberkuloosin
(pitkittynyt yska, painon lasku, voimattomuus, lieva kuume) tai jonkin muun tulehduksen
oireita, kaanny valittdmasti laékarin puoleen.

Matkustelu / toistuvat infektiot

. Kerro laakarillesi, jos olet asunut tai matkustanut alueilla, joilla sieni-infektiot, kuten
histoplasmoosi, koksidioosi tai blastomykoosi, ovat yleisia.

° Jos sinulla on esiintynyt toistuvia tulehduksia tai muita tulehdusriskia lisaavia tiloja, kerro niistéa
laédkarillesi.

B-hepatiittivirus

° Kerro laakarillesi, jos olet B-hepatiittiviruksen (HBV) kantaja, jos sinulla on aktiivinen
HBV-infektio tai jos epéilet, ettd HBV-tartunta on kohdallasi mahdollinen. Laakarin tulisi
testata sinut HBV-infektion varalta. Adalimumabi saattaa aktivoida HBV-infektion uudelleen
tdman viruksen kantajilla. HBV-infektion uudelleenaktivoituminen voi joskus harvoin olla
hengenvaarallista, etenkin jos kdytat muita immuunijérjestelman toimintaa hillitsevia laakkeita.
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Yli 65 vuoden ik

. Jos olet yli 65-vuotias, voit olla alttiimpi infektiolle Idacio-hoidon aikana. Sinun ja l&akarisi
tulee erityisesti tarkkailla infektion merkkejé ldacio-hoidon aikana. On tarke&a, etta kerrot
laakarillesi, jos huomaat infektion merkkeja, kuten kuumetta, haavoja, vasymyksen tunnetta tai
ongelmia hampaiden kanssa.

Leikkaus tai hammashoito

o IImoita laékarillesi kdyttavasi Idacio-valmistetta, mikéli joudut leikkaukseen tai
hammashoitoon. L&akarisi voi suositella Idacio-hoidon valiaikaista keskeyttamista.

Demyelinoiva sairaus

. Jos sinulla on tai sinulle tulee demyelinoiva sairaus (sairaus, joka vaikuttaa hermoja
ymparoiviin eristaviin kerroksiin, kuten MS-tauti), 1adkarisi paattad, sopiiko ldacio-hoito sinulle
tai voitko jatkaa sité. Kerro l&akarillesi valittomasti, jos sinulle tulee oireita kuten
nakdmuutoksia, k&sivarsien tai jalkojen heikkoutta tai mink& tahansa ruumiinosan puutumista
tai pistelya.

Rokotteet

. Tietyt rokotteet sisdltavéat elavia, heikennettyjé tauteja aiheuttavia bakteereja tai viruksia, joten
ne voivat aiheuttaa infektioita eiké niita siksi saa antaa Idacio-valmisteen kéyton aikana. Kysy
neuvoa ladkariltasi ennen mink&én rokotuksen ottamista. On hyva varmistaa aina
mahdollisuuksien mukaan, etté lapsi saa kaikki rokotussuositusten mukaiset rokotukset ennen
Idacio-hoidon aloittamista. Jos kéytat Idacio-valmistetta raskaana ollessasi, vauvallasi voi olla
korkeampi riski saada rokotteeseen liittyva infektio noin viisi kuukautta viimeisen
raskaudenaikaisen ldacio-annoksen jalkeen. On térkeéd, etta kerrot vauvaasi hoitavalle
laékarille ja muille terveydenhuollon ammattilaisille, etté olet kéyttanyt ldacio-valmistetta
raskauden aikana, jotta he voivat paattdd, milloin vauvasi tulisi rokottaa.

Sydamen vajaatoiminta

. On tarkeéa, etté kerrot laakarillesi, mikali sinulla on tai on ollut vakava sydanvaiva. Jos sinulla
on lieva syddmen vajaatoiminta ja kéytat Idacio-valmistetta, on laakarisi seurattava sydamen
vajaatoiminnan tilaa tarkoin. Mikali huomaat uusia sydanvaivoja tai aikaisemmat pahenevat
(esim. hengenahdistusta tai jalkojen turvotusta), on sinun otettava valittémasti yhteytta
laakariisi.

Kuume, mustelmataipumus, verenvuototaipumus tai kalpeus

° Joidenkin potilaiden elimisto ei ehké pysty tuottamaan riittavasti verisoluja, jotka torjuvat
infektioita ja auttavat pysdyttaméaan verenvuodon. Jos sinulla esiintyy pitkittynytta kuumeilua
tai saat helposti mustelmia tai verenvuotoja, tai olet hyvin kalpea, ota vélittdmasti yhteytta
ladkariisi. Laakarisi saattaa paattaa keskeyttad hoidon.

° Adalimumabia tai muita TNFa-salpaajia kéyttaneille lapsille ja aikuisille on kehittynyt hyvin
harvinaisissa tapauksissa tietyntyyppisia syopia. Potilailla, joilla on vakavampi ja pitk&an
kestanyt nivelreuma, saattaa olla keskimaéardistd suurempi lymfooman ja leukemian
(verisoluihin ja luuytimeen vaikuttavia sy6pid) riski. Jos kaytat ldacio-valmistetta, riski
sairastua lymfoomaan, leukemiaan tai muihin sy0piin saattaa suurentua. Harvinaisissa
tapauksissa spesifista ja vakavaa lymfoomatyyppié on havaittu adalimumabia kayttavilla
potilailla. Jotkut néisté potilaista hoidettiin my6s samanaikaisesti atsatiopriinilla tai
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merkaptopuriinilla. Kerro laékarille, jos sinua hoidetaan atsatiopriinilla tai merkaptopuriinilla
Idacio-hoidon liséksi.

. Liséksi adalimumabihoitoa saavilla potilailla on havaittu muita ihosy6pia kuin melanoomia. Jos
sinulle kehittyy hoidon aikana tai sen jalkeen uusia ihovaurioita tai aiempien ihovaurioiden
ulkondkd muuttuu, kerro asiasta laékarillesi.

o Keuhkoahtaumatautipotilailla, joita on hoidettu erdalld toisella TNFa-salpaajalla, on esiintynyt
muita syopid kuin lymfoomia. Jos sinulla on keuhkoahtaumatauti tai tupakoit paljon, keskustele
laékarisi kanssa siitd, sopiiko TNFa-salpaajahoito sinulle.

o Joskus harvoin Idacio-hoidosta saattaa seurata lupuksen kaltainen oireyhtyméa. Kaanny ladkérin
puoleen, jos ilmenee oireita kuten pitkdan jatkuvaa ihottumaa, jonka syy ei selvid, kuumetta,
nivelkipua tai vasymysta.

Lapset ja nuoret

. Rokotukset: Jos mahdollista, huolehdithan ennen Idacio-valmisteen kayttod, etté lapsesi
rokotteet ovat ajan tasalla.
Al4 anna ldacio-valmistetta moninivelisté lastenreumaa sairastavalle alle 2-vuotiaalle lapselle.
. Al kiyta 40 mg:n esitaytettya ruiskua tai 40 mg:n esitaytettyd kynad, jos suositeltu annos on
muu kuin 40 mg.

Muut laékevalmisteet ja Idacio

Kerro l&akaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kayttanyt tai
saatat kayttad muita ladkkeita.

Idacio-valmistetta voidaan kéyttda samanaikaisesti metotreksaatin tai tiettyjen tautia hillitsevien
reumaldékkeiden (sulfasalatsiini, hydroksiklorokiini, leflunomidi tai pistoksina annettavat
kultaldékkeet) seka kortikosteroidien tai kipuldékkeiden, kuten steroideihin kuulumattomien
tulenduskipulaakkeiden (NSAID-laékkeiden), kanssa.

Al kayta ldacio-valmistetta anakinraa tai abataseptia sisaltavien ladkkeiden kanssa kohonneen
vakavan infektioriskin vuoksi. Adalimumabin samoin kuin muiden TNF:n estdjien ja anakinran tai
abataseptin yhdistamisté ei suositella mahdollisesti kohonneen infektioriskin (kuten vakavat infektiot
tai muut mahdolliset farmakologiset yhteisvaikutukset) vuoksi. Jos sinulla on kysyttavad, ota yhteytta
laakariisi.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Idacio-hoidon aikana seka vahintaan 5 kuukauden ajan viimeisen ldacio-injektion jalkeen on
suositeltavaa vélttaa raskautta ja on huolehdittava riittavasta ehkaisysta. Jos tulet raskaaksi, sinun pitaa
kéyda laakérissa.

Idacio-valmistetta saa kayttaa raskausaikana vain, jos se on tarpeellista.

Raskaustutkimuksen mukaan didin raskausaikana saama adalimumabihoito ei suurentanut
synnynnadisten kehityshairididen riskid verrattuna tilanteeseen, jossa samaa sairautta sairastava diti ei
saanut adalimumabihoitoa.

Idacio-valmistetta voidaan kdyttdd imetysaikana.



Jos kaytat Idacio-valmistetta raskaana ollessasi, vauvallasi voi olla korkeampi riski saada infektio. On
tarkead, ettd kerrot vauvaasi hoitavalle laékérille ja muille terveydenhuollon ammattilaisille, etta olet
kayttanyt Idacio-valmistetta raskauden aikana, ennen kuin vauvasi saa mitadn rokotteita (ks. lisatietoja
rokotuksia koskevasta kohdasta).

Ajaminen ja koneiden kaytto

Idacio voi vaikuttaa véhaisessa maéarin kykyyn ajaa autoa tai polkupyotréa tai kykyyn kéyttéa koneita.
Idacio-valmisteen ottamisen jalkeen voi esiintyd kiertohuimausta eli tunnetta, ettd ymparistd kieppuu
silmissd, ja ndkohairioita.

Idacio sisaltdd natriumia

Tama laékevalmiste sisaltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 0,8 ml:n annos eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Idacio-valmistetta kaytetaan

Kayta tata laaketté juuri siten kuin 148kari on méarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laékérilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Idacio pistetaén ihon alle (subkutaanisesti). Jos potilas tarvitsee alle 40 mg:n annoksen, pitéa kayttaa
Idacio 40 mg injektiopulloa.

Suositellut Idacio-annokset kuhunkin hyvéksyttyyn kéyttotarkoitukseen on esitetty seuraavassa
taulukossa.

Nivelreuma, nivelpsoriaasi, selkdrankareuma tai aksiaalinen spondylartriitti ilman
radiografista ndyttoa selkdrankareumasta

Ika ja paino Kuinka paljon ja miten Huomioi
usein?
Aikuiset 40 mg joka toinen viikko Nivelreumapotilailla

metotreksaattilaakitysta
jatketaan Idacio-valmisteen
kayton aikana. Jos laakarisi
paattad, ettd metotreksaatti ei
ole tarpeen, Idacio-valmistetta
voidaan antaa yksinaan.

Jos sinulla on nivelreuma etka
saa ldacio-hoidon lisaksi
metotreksaattia, laakarisi
saattaa paattadé antaa 40 mg
Idacio-valmistetta joka viikko
tai 80 mg joka toinen viikko.




Moninivelinen lastenreuma

Ik& ja paino Kuinka paljon ja miten Huomioi
usein?

Lapset 2 vuoden iasta alkaen, 40 mg joka toinen viikko -

nuoret ja aikuiset, jotka

painavat 30 kg tai enemmén

Lapset 2 vuoden iésta alkaen ja | 20 mg joka toinen viikko -

nuoret, jotka painavat 10 kg tai

enemman, mutta alle 30 kg

Entesiitteihin liittyva niveltulehdus (artriitti)

Ik& ja paino Kuinka paljon ja miten Huomioi
usein?

Lapset 6 vuoden iasta alkaen, 40 mg joka toinen viikko -

nuoret ja aikuiset, jotka

painavat 30 kg tai enemmén

Lapset 6 vuoden idsté alkaen ja | 20 mg joka toinen viikko -

nuoret, jotka painavat 15 kg tai

enemman, mutta alle 30 kg

Laiskapsoriaasi

Ik& ja paino Kuinka paljon ja miten Huomioi
usein?

Aikuiset Aloitusannos 80 mg (kaksi Jos tdmé annos ei tehoa

40 mg:n injektiota yhtena
paivand), jonka jalkeen 40 mg
joka toinen viikko alkaen
viikon kuluttua
aloitusannoksesta.
Idacio-hoitoa pitaa jatkaa niin
kauan kuin l&akari on
maarannyt.

riittdvan hyvin, 1aékéri voi
suurentaa annostusta niin, etta
laékettd otetaan 40 mg joka
viikko tai 80 mg joka toinen
viikko.

4-17-vuotiaat lapset ja nuoret,
jotka painavat 30 kg tai
enemman

Aloitusannos 40 mg, jonka
jalkeen 40 mg viikon kuluttua.

Taman jalkeen tavallinen annos
on 40 mg joka toinen viikko.

4-17-vuotiaat lapset ja nuoret,
jotka painavat 15 kg tai
enemman, mutta alle 30 kg

Aloitusannos 20 mg, jonka
jalkeen 20 mg viikon kuluttua.

Taman jalkeen tavallinen annos
on 20 mg joka toinen viikko.




Hidradenitis suppurativa

Ik& ja paino

Kuinka paljon ja miten
usein?

Huomioi

Aikuiset

Aloitusannos 160 mg (nelja
40 mg:n injektiota yhtena
paivana tai kaksi 40 mg:n
injektiota vuorokaudessa
kahtena perakkéisend péivana),
jonka jalkeen 80 mg:n annos
(kaksi 40 mg:n injektiota
yhtend péivéand) kaksi viikkoa
myO6hemmin. T&std kahden
viikon kuluttua jatketaan

40 mg:n annoksella joka viikko
tai 80 mg:n annoksella joka
toinen viikko ladkarin
madrdyksen mukaan.

On suositeltavaa, ettd kasittelet
oireilevat alueet paivittain
antiseptisella ihohuuhteella.

12-17-vuotiaat nuoret, jotka
painavat 30 kg tai enemmén

Aloitusannos 80 mg (kaksi

40 mg:n injektiota yhtena
paivand), jonka jalkeen 40 mg
joka toinen viikko alkaen
viikon kuluttua ensimmaisesta
annoksesta.

Jos tdma annos ei tehoa
riittdvan hyvin, 14&kéri voi
suurentaa annostusta niin, etta
laékettd otetaan 40 mg joka
viikko tai 80 mg joka toinen
viikko.

On suositeltavaa, etta kasittelet
oireilevat alueet pdivittain
antiseptisella ihohuuhteella.

Crohnin tauti

Ika ja paino

Kuinka paljon ja miten
usein?

Huomioi

Lapset 6 vuoden iasta alkaen,
nuoret ja aikuiset, jotka
painavat 40 kg tai enemmaén

Aloitusannos 80 mg (kaksi

40 mg:n injektiota yhtena
paivéand), jonka jalkeen 40 mg
kahden viikon kuluttua.

Jos nopeampi vaste on tarpeen,
laékari voi maarata 160 mg:n
aloitusannoksen (nelja 40 mg:n
injektiota yhtend paivana tai
kaksi 40 mg:n injektiota
vuorokaudessa kahtena
perékkaisena paivand), jonka
jalkeen 80 mg (kaksi 40 mg:n
injektiota yhtena paivana)
kahden viikon kuluttua.

Taman jalkeen tavallinen annos
on 40 mg joka toinen viikko.

Jos tdma annos ei tehoa
riittdvan hyvin, laékérisi voi
suurentaa annostusta niin, etta
laékettd otetaan 40 mg joka
viikko tai 80 mg joka toinen
viikko.




6-17-vuotiaat lapset ja nuoret,
jotka painavat alle 40 kg

Aloitusannos 40 mg, jonka
jalkeen 20 mg kahden viikon
kuluttua.

Jos nopeampi vaste on tarpeen,
laékari voi maarata 80 mg:n
aloitusannoksen (kaksi 40 mg:n
injektiota yhtend péivéana),
jonka jalkeen 40 mg kahden
viikon kuluttua.

Taman jalkeen tavallinen annos
on 20 mg joka toinen viikko.

Jos tdma annos ei tehoa
riittdvan hyvin, 14&kérisi voi
tihentda annosvalia niin, etta
la&kettd otetaan 20 mg joka
viikko.

Haavainen paksusuolitulehdus

Ik& ja paino

Kuinka paljon ja miten
usein?

Huomioi

Aikuiset

Aloitusannos 160 mg (neljé
40 mg:n injektiota yhtena
paivana tai kaksi 40 mg:n
injektiota vuorokaudessa
kahtena perakkéisend péivana),
jonka jalkeen 80 mg (kaksi

40 mg:n injektiota yhtena
paivéana) kahden viikon
kuluttua.

Taman jalkeen tavallinen annos
on 40 mg joka toinen viikko.

Jos tdma annos ei tehoa
riittdvan hyvin, 1aékérisi voi
suurentaa annostusta niin, etta
laékettd otetaan 40 mg joka
viikko tai 80 mg joka toinen
viikko

Lapset ja nuoret 6 vuoden iastd
alkaen, paino 40 kg tai
enemman

Tavanomainen annos on

160 mg aloitusannos (nelja

40 mg injektiota yhtena
paivéna tai kaksi 40 mg
injektiota kahtena perakkaisena
paivéand), jonka jalkeen 80 mg
(kaksi 40 mg injektiota yhtena
paivéand) kahden viikon
kuluttua.

Taman jalkeen tavallinen annos
on 80 mg joka toinen viikko.

Potilaiden, jotka tayttavat

18 vuotta kéayttdessddn annosta
80 mg joka toinen viikko, tulee
jatkaa hoitoa heille méaaratylla

annoksella.

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

Tavanomainen annos on 80 mg
aloitusannos (kaksi 40 mg
injektiota yhtena paivana),
jonka jalkeen 40 mg (yksi

40 mg injektio) kahden viikon
kuluttua.

Taman jalkeen tavallinen annos
on 40 mg joka toinen viikko.

Potilaiden, jotka tayttavat

18 vuotta kéayttdessdan annosta
40 mg joka toinen viikko, tulee
jatkaa hoitoa heille maaratylla

annoksella.

10




Ei-infektioperdinen uveiitti

Ik& ja paino

Kuinka paljon ja miten
usein?

Huomioi

Aikuiset

Aloitusannos 80 mg (kaksi
40 mg:n injektiota), jonka
jalkeen 40 mg joka toinen
viikko alkaen viikon kuluttua
aloitusannoksesta.
Idacio-hoitoa pité4 jatkaa niin
kauan kuin l&akari on
maarannyt.

Kortikosteroidien tai muiden
immuunijarjestelmaan
vaikuttavien laékkeiden kayttoa
voi jatkaa ldacio-hoidon
aikana. ldacio voidaan antaa
mya0s yksindan.

Lapset 2 vuoden i&sta alkaen ja
nuoret, jotka painavat alle
30 kg

20 mg joka toinen viikko

Laakarisi voi méaratd 40 mg
aloitusannoksen, joka otetaan
viikko ennen tavanomaisen
annoksen aloitusta.
Idacio-valmistetta suositellaan
kaytettavéksi yhdessa
metotreksaatin kanssa.

Lapset 2 vuoden i&sta alkaen ja
nuoret, jotka painavat 30 kg tai
enemman

40 mg joka toinen viikko

Laakarisi voi méarata 80 mg
aloitusannoksen, joka otetaan
viikko ennen tavanomaisen
annoksen aloitusta.
Idacio-valmistetta suositellaan
kaytettavéksi yhdessa
metotreksaatin kanssa.

Antotapa ja antoreitti

Idacio pistetdén ihon alle (subkutaanisesti).

Tarkat ohjeet Idacio-valmisteen pistdmisestd on kohdassa 7. Kayttéohjeet.

Jos kaytat enemman Idacio-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos pistét Idacio-valmistetta vahingossa useammin kuin sinun pitéisi, ota yhteys ladkériisi tai

apteekkihenkilokuntaan ja kerro, etté olet ottanut enemman kuin sinun piti. Ota ladkkeen ulkopakkaus
aina mukaasi, vaikka se olisi tyhjé.

Jos unohdat kayttaa Idacio-valmistetta

Jos unohdat annoksen, pista seuraava ldacio-annos heti kun muistat. Pistd seuraava annos alkuperéisen
aikataulun mukaisesti ikdan kuin et olisi unohtanutkaan annosta.

Jos lopetat Idacio-valmisteen kayton

Paatoksesta lopettaa Idacio tulee keskustella ladkarin kanssa. Oireesi voivat palata kdytén lopettamisen
jalkeen.

Jos sinulla on kysymyksia taméan ladkkeen kéaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Useimmat haittavaikutukset ovat lievia tai kohtalaisia. Jotkut voivat kuitenkin olla vakavia ja hoitoa
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vaativia. Haittavaikutuksia voi ilmeté viel& viimeisen ldacio-pistoksen jélkeisten 4 kuukauden aikana
tai my6hemmin.

Kéaanny laakéarin puoleen valittémasti, jos havaitset jotain seuraavista allergisen reaktion tai
sydé&men vajaatoiminnan merkeista:

vaikeaa ihottumaa, nokkosihottumaa

kasvojen, késien, jalkojen turvotusta

hengitys- tai nielemisvaikeuksia

hengenahdistusta rasituksessa tai makuulla tai jalkojen turvotusta.

Kéaanny laakarin puoleen niin pian kuin mahdollista, jos havaitset jotain seuraavista:

infektion merkkejé ja oireita, kuten kuumetta, sairaudentunnetta, haavaumia, hammasongelmia,
kirvelyd virtsatessa, heikkouden tai vdsymyksen tunnetta tai yskaa

hermostohéirididen oireita, kuten pistelyd, tunnottomuutta, kaksoiskuvia tai kasien tai jalkojen
heikkoutta

ihosyovan merkkejé, kuten kuhmu tai avoin haava tai haavauma, joka ei parane kunnolla
verenkuvan hairidihin viittaavia merkkeja ja oireita, kuten pitkittynyttd kuumeilua,
mustelmataipumusta, verenvuotoa, kalpeutta.

Adalimumabihoidon yhteydessé on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd yli yhdelld ihmisella 10:st&)

pistoskohdan reaktiot (esim. Kipu, turvotus, punoitus tai kutina)
hengitystieinfektiot (mm. nuhakuume, nuha, sinuiitti, keuhkokuume)
paansarky

vatsakipu

pahoinvointi ja oksentelu

ihottuma

lihaskipu.

Yleiset (voivat esiintyd enintddn yhdella ihmiselld 10:std)

vakavat tulehdukset (mm. verenmyrkytys ja influenssa)
suolistotulehdukset (mm. maha-suolitulehdus)
ihotulehdukset (mm. ihon ja ihonalaiskudoksen tulehdus tai vy6ruusu)
korvatulehdukset
suutulehdukset (mm. hammastulehdukset ja huuliherpes)
sukuelininfektiot
virtsatieinfektiot
sieni-infektiot
nivelinfektiot
hyvanlaatuiset kasvaimet
ihosyOpa
allergiat (my0s kausiallergiat)
nestehukka
mielialan muutokset (my®s masentuneisuus)
ahdistuneisuus
univaikeudet
tuntohairiét, kuten pistely, kihelmdinti tai tunnottomuus
migreeni
hermojuuren puristustilan oireet (esim. alaseldssa tai jalassa)
nakohairiot
silmétulehdus
silmaluomen tulehdus ja silméan turvotus
kiertohuimaus (tunne, ettd ymparisto kieppuu silmissa)
sydamentykytys
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korkea verenpaine

kuumat aallot

verenpurkaumat (verihyytyman muodostama kovalta tuntuva turvotus)
yské

astma

hengenahdistus

ruoansulatuskanavan verenvuoto

ylavatsavaivat (ruoansulatusvaivat, vatsan turvotus, nérastys)
ruokatorven refluksitauti

Sjogrenin oireyhtymé (johon liittyy mm. suun ja silmien kuivumista)
kutina

kutiava ihottuma

mustelmanmuodostus

ihotulehdus (esim. ihottuma)

kynsien murtuminen

lisd&ntynyt hikoilu

hiustenl&hto

psoriaasin puhkeaminen tai paheneminen

lihaskrampit

verivirtsaisuus

munuaisvaivat

rintakipu

turvotus (nesteen kertyminen elimistdon, mika aiheuttaa kyseisen kudoksen turpoamisen)
kuume

verihiutalemaaran véaheneminen, jolloin verenvuotojen ja mustelmien riski suurenee
heikentynyt paraneminen.

Melko harvinaiset (voivat esiintya enintaan yhdella ihmisella 100:sta)

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

hermostoinfektiot (mm. virusperéinen aivokalvotulehdus)

silmatulehdukset

bakteerien aiheuttamat tulehdukset

divertikuliitti (paksusuolen umpipussin tulehdus)

syodpa, mukaan lukien imukudossyopa (lymfooma) ja melanooma (tietty ihosyopatyyppi)
immunologinen héirid, joka voi vaikuttaa keuhkoihin, ihoon ja imusolmukkeisiin (yleisimmin
tunnettu sarkoidoosina)

vaskuliitti (verisuonitulehdus)

vapina

neuropatia (hermovaurio)

aivohalvaus

kaksoiskuvat

kuulon heikkeneminen, korvien soiminen

sydamentykytys tai muljahtelu

sydanvaivat, jotka voivat aiheuttaa hengenahdistusta tai nilkkojen turvotusta

sydankohtaus

pullistumat suurten valtimoiden seindmissa; tulehdus ja veritulppa laskimossa; verisuonitukos
hengenahdistusta aiheuttavat keuhkosairaudet (mm. keuhkotulehdus)

keuhkoembolia (keuhkoveritulppa)

pleuraeffuusio (nesteen epanormaali kertyminen keuhkopussinonteloon)

haimatulehdus, joka aiheuttaa voimakasta vatsa- ja selkakipua

nielemisvaikeudet

kasvojen turvotus

sappirakon tulehdus, sappikivet
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maksan rasvoittuminen (rasvan kertyminen maksasoluihin, rasvamaksa)

6inen hikoilu

arpimuodostus

poikkeava lihaskudoksen hajoaminen

systeeminen lupus (SLE/LED, punahukka, immuunijérjestelman hairid, jonka oireina mm. ihon,
syddmen, keuhkojen, nivelten ja muiden elinjarjestelmien tulehdus)

unen katkonaisuus

impotenssi

tulehdukset.

Harvinaiset (voivat esiintya enintdan yhdell& inmisell4 1 000:sta)

leukemia (sy6pd, joka vaikuttaa vereen ja luuytimeen)

vaikea allerginen reaktio ja sokki

MS-tauti

hermostohdiriot (esim. ndkéhermotulehdus ja Guillain—Barrén oireyhtymd, sairaus, johon voi
liittya lihasheikkoutta, tuntohdiritité ja késivarsien ja ylavartalon pistelya)
sydénpyséhdys

keuhkofibroosi (keuhkojen arpeutuminen)

suolen puhkeama (reikéd suolenseindmassa)

hepatiitti (maksatulehdus)

B-hepatiitti-infektion uudelleenaktivoituminen

autoimmuunihepatiitti (immuunijérjestelman aiheuttama maksatulehdus)

ihon verisuonitulehdus

Stevens—Johnsonin oireyhtyma (hengenvaarallinen reaktio, jonka oireita ovat flunssaa
muistuttavat oireet ja rakkulainen ihottuma)

allergisiin reaktioihin liittyva kasvojen turvotus

erythema multiforme (monimuotoinen punavihottuma)

lupuksen kaltainen oireyhtyma

angioddeema (pienen ihoalueen turvotus)

likenoidi ihoreaktio (kutiseva punavioletti ihottuma).

Tuntematon (koska saatavilla oleva tieto ei riita arviointiin)

hepatospleeninen T-solulymfooma (harvinainen, mutta usein kuolemaan johtava verisydpa)
merkelinsolukarsinooma (tietty ihosydpatyyppi)

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

maksan vajaatoiminta

dermatomyosiitin paheneminen (ilmenee ihottumana, johon liittyy lihasheikkoutta).
Painonnousu (useimmilla potilailla paino nousi kuitenkin vain vahan).

Jotkin adalimumabin haittavaikutuksista ovat oireettomia ja tulevat esiin vain verikokeissa. Téllaisia
ovat esimerkiksi:

Hyvin yleiset (voivat esiintya yli yhdelld ihmisella 10:std)

alhaiset veren valkosoluarvot
alhaiset veren punasoluarvot
kohonneet veren rasva-arvot

suurentuneet maksaentsyymiarvot.

Yleiset (voivat esiintyd enintadén yhdella ihmisella 10:std)

korkeat veren valkosoluarvot
alhaiset verihiutalearvot
kohonneet veren virtsahappoarvot
poikkeavat veren natriumarvot

alhaiset veren kalsiumarvot
14



alhaiset veren fosfaattiarvot

korkeat verensokeriarvot

korkeat veren laktaattidehydrogenaasiarvot
autovasta-aineet veressa

veren alhainen kaliumpitoisuus.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn yhdell& ihmiselld 100:sta)
o suurentuneet bilirubiiniarvot (maksakokeessa).

Harvinaiset (voivat esiintya enintdan yhdell& inmisell4 1 000:sta)
o alhaiset valkosolu-, punasolu- ja verihiutalearvot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léaakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Idacio-valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kiyta tata laaketts etiketissa/kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya.

Pid4 esitaytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Vaihtoehtoinen sdilytys:

Tarpeen mukaan (esim. matkustaessa) ldacio esitdytettyd kynaé voidaan sailyttad huoneenlammaossa
(25 °C asti) enintaan 28 paivaa — huolehdithan, etta se on suojattu valolta.

Kun esitaytetty kyné on kertaalleen otettu pois jadkaapista, on se kdytettava 28 pdaivan sisalla tai

havitettava, vaikka se palautettaisiin jadkaappiin.

Sinun tulisi merkitd muistiin paivamaara, jolloin ensimmaisen kerran poistit kynan jadkaapista, ja
paivamaara, jonka jalkeen se on havitettava.

Laakkeita ei tule heittadd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen siséalto ja muuta tietoa

Mita Idacio sisaltaa

- Vaikuttava aine on adalimumabi. Yhdessa esitaytetyssé kyndssa on 0,8 ml liuosta, joka siséltad
40 mg adalimumabia.

- Muut aineet ovat natriumdivetyfosfaattidihydraatti, dinatriumfosfaattidihydraatti, mannitoli,
natriumkloridi, sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti, polysorbaatti 80,
natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Idacio 40 mg injektioneste, liuos (injektioneste) esitdytetyssa kynassa on 0,8 ml steriilia, kirkasta,
varitonta liuosta, joka siséltdd 40 mg adalimumabia.

Idacio on esitdytetty kynd, jossa on ldacio-valmistetta sisaltava esitaytetty ruisku. Pakkauksessa on
2 tai 6 esitaytettyd kynda ja 2 tai 6 desinfiointipyyhetta.

Idacio-valmistetta on saatavilla injektiopulloissa, esitaytetyissé ruiskuissa ja esitaytetyissé kynissa.
Myyntiluvan haltija

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else-Kroner-StralRe 1

61352 Bad Homburg v.d.Hbhe

Saksa

Valmistaja

Fresenius Kabi Austria GmbH

HafnerstraRe 36,

8055 Graz
Itdvalta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9/2021

Muut tiedonléahteet

Lisétietoa tasta laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

7. Kayttoohjeet

Lue huolellisesti ndma kéyttdohjeet ja noudata niitd, kun pistét Idacio-pistoksen. Terveydenhuollon
ammattilainen neuvoo sinulle ennen ensimmaisen pistoksen pistamista esitaytetylla kynélla, miten
Idacio-pistos valmistellaan ja pistetadn oikein. Kaanny hoitohenkilokunnan puoleen, jos sinulla on
kysyttavaa.
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7.

Idacio’

Huom.: Kuvat ovat viitteellisia.

Lue kéyttoohjeet huolellisesti kokonaan ennen ldacio-esitaytetyn kynan kayttoa.

Tarkead tietoa

Kéyta Idacio-esitaytettyd kynaé vain, jos olet saanut hoitohenkilokunnalta opastuksen sen
kayttoon.

Idacio-esitaytetty kyna on kayttovalmis yhté kayttokertaa varten tarkoitettu esitdytetty kyna tayden
adalimumabiannoksen antamiseen.

Noudata pistoksen annossa aina hoitohenkilékunnan opastamaa injektiotekniikkaa.

Alle 12-vuotiaat lapset eivat saa pistéa pistosta itse. Pistoksen antaa opastuksen saanut aikuinen.
Pid& Idacio-esitaytetty kyna poissa lasten ulottuvilta.

Al& tyénna sormiasi turvasuojuksen aukkoon.

Al4 kéayta Idacio-esitaytettya kynaa, jos se on jaatynyt tai jaanyt suoraan auringonvaloon.

Ké&anny hoitohenkildkunnan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa.

Sdilytysohjeet

Sailyta esitdytetty kynd alkuperadispakkauksessa. Herkké valolle.

Sailyta esitdytetty kynd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Tarpeen mukaan (esim. matkustaessa) esitdytettyd kynaa voidaan sailyttdd huoneenlammossa
enintdan 28 paivaa.
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Tutustu Idacio-esitaytetyn kynén osiin

Lé&pinakyva ruiskusailio Etiketti

Ennen kayttoa h N P,
| (Idacio, annos, viimeinen kayttopaivamaard)

Pistospainike

Neulansuojus Ruiskun méanta Injektorin runko

Kayton jalkeen A

7 F- <«— Neulansuojus

Neula

Turvasuojus paikoillaan Ruiskun mannén lopullinen asento

Jokaisessa Idacio-kotelossa on kaksi tai kuusi esitdytettyd kynaa.

1.1 Valitse hyvin valaistu tila sekd puhdas ja tasainen tydskentelyalusta, kuten poyta tai taso.

1.2 Tarvitset myos (kuva A):

o desinfiointipyyhkeen (mukana pakkauksessa)
e Vvanutupon tai harsotaitoksen
o terdvalle jatteelle tarkoitetun jatesailion.
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Kuva A

1.3 Ota kotelo ja&kaapista (kuva B).

Kuva B

1.4 Tarkista viimeinen k&yttopaivamaara kotelon kyljesté (kuva C).

S

Kuva C
Varoitus: Al kayta, jos viimeinen kayttopaivamaara on ohitettu.

1.5 Ota esitéytetty kyna pois alkuperdispakkauksesta:

o tartu kahdella sormella etiketin kohtaan
o veda esitdytetty kyna pois pakkauksesta suoraan yléspdin (kuva D).

Kuva D
Aseta se puhtaalle, tasaiselle alustalle.
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1.6 Vie pakkaukseen jadva(t) esitaytetty(-tyt) kyna(t) alkuperdisessa kotelossaan takaisin jadkaappiin
(kuva E).

Kuva E

Katso sdilytysohjeesta, miten kdyttaméattomat esitaytetyt kynat séilytetéan.

1.7 Jata esitaytetty kynd huoneenldmpdon vahintadn 30 minuutiksi, jotta ladke I[&mpenee (kuva F).

30

“ minuuttia

Kuva F

Kylmén ladkkeen pistamisesta voi aiheutua kipua.

Varoitus: Ala lammita kynaa millaan muulla tavalla, kuten mikroaaltouunissa, kuumassa vedessa
tai suorassa auringonvalossa.

Varoitus: Al4 irrota neulansuojusta, kun jatat kynan lampenemaan huoneenlampaiseksi.

2.1 Pese kédet huolellisesti vedelld ja saippualla (kuva G) ja kuivaa ne.
Varoitus: Suojakésineiden kéytto ei korvaa kasienpesua.

Kuva G
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3.1Tarkista l&pinakyva ruiskuséilio varmistaaksesi, ettd
o liuos on kirkasta, varitonta eika sisélla hiukkasia (kuva H)
o lasinen ruisku on ehj& ja vahingoittumaton (kuva H).

Lapinékyva ruiskusailio

Kuva H

Varoitus: Ala kayta esitaytettya kynaa, jos liuoksessa on hiukkasia tai se on sameaa,
varjaantynytté tai sisaltdd hiutaleita tai jos kyna néyttad vioittuneen.
Viallinen esitéytetty kynd on hdvitettdva. Laita se terdvalle jatteelle tarkoitettuun jatesailioon ja
ota yhteys hoitohenkilokuntaan tai apteekkiin.
3.2 Tarkista etiketti varmistaaksesi, etta
o esitdytetyssd kynéssé lukee ldacio (kuva I)
e esitdytetyn kynan viimeista kayttopaivamaaraa ei ole ohitettu (kuva I).

=\

L

Idaciozr i
" ;0 ma/0.8 mL

Kuva |

Varoitus: Al4 kayta esitaytettya kynaa, jos etiketissa ei lue Idacio ja/tai jos etiketissa mainittu
viimeinen kayttopaivamaara on ohitettu.

Tallgin esitaytetty kyné on hévitettdva. Laita se teravélle jatteelle tarkoitettuun jatesdilioon ja ota
yhteytté hoitohenkilokuntaan tai apteekkiin.
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4.1 Valitse pistoskohta (kuva J)

e reiden yldosasta
e Vatsasta (pistoskohdan etéisyyden navasta oltava vahintadan 5 cm).

4.2 Valitse aina eri pistoskohta (v&hintd&n 2,5 cm:n etéisyydell aikaisemmasta pistoskohdasta)
vahentéaksesi punoitusta, drsytysta tai muita iho-ongelmia.

Varoitus: Ala pista kohtaan, jossa on aristusta, mustelmia, punoitusta, kovettuma, arpia tai
raskausarpia.

Varoitus: Jos sinulla on psoriaasi, ala pista kohtaan, jossa ihossa on vaurioita tai koholla olevia,
paksuja, punaisia, hilseilevé ldikkia.

5.1 Puhdista pistoskohdan iho desinfiointipyyhkeella (kuva K).
Varoitus: Al puhalla tai koske puhdistettuun pistoskohtaan.

Kuva K
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6.1 Irrota neulansuojus

o Pid4 esitaytettyd kynaa neula ylospéin suunnattuna, ja vedd neulansuojus suoraan irti (kuva L).

7 R

Kuva L

Neulasta voi valua muutama pisara nestetta.
o Havitéd neulansuojus.

Varoitus: Ala kierra suojusta.
Varoitus: Al laita neulansuojusta takaisin paikoilleen.
6.2 Esitaytetyn kynan asento
o Pida esitaytettyd kynaa niin, ettd lapinakyva ruiskuséilié on nakyvissa.
o Aseta peukalo keltaisen pistospainikkeen ylapuolelle (ala kosketa sitd) (kuva M).

e Aseta esitdytetty kynd ihoa vasten 90 asteen kulmassa (kuva N).
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Ennen pistosta

o Paina esitéytettya kynéa painettuna ihoa vasten ja jatka sen painamista, kunnes turvasuojus on
painunut kokonaan pohjaan.
Tallgin pistospainike vapautuu (kuva O).

Kuva O

Pistoksen jalkeen

6.3 Anna injektio

o Paina pistospainiketta (kuva P).
Kuulet selvén naksahduksen, joka on merkKi siitd, etta injektio kdynnistyy.
e PIDA kynaa edelleen lujasti alas painettuna.
o TARKKAILE ruiskun méantaa varmistuaksesi, etta se menee pohjaan asti (kuva P).
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Pistoksen jalkeen

Varoitus: Ala nosta esitaytettya kynaa iholta ennen kuin manta on liikkunut pohjaan asti ja kaikki
liuos on pistetty.

o Kun ruiskun manta on pohjassa ja lakannut lilkkumasta, pidd kynéa paikoillaan vield 5 sekuntia.
o Nosta esitdytetty kynd iholta (kuva Q).

Turvasuojus liukuu alas ja lukittuu, jolloin se suojaa neulanpistolta (kuva Q).

Kuva Q
Varoitus: Jos pistdmisessa on ongelmia, soita hoitohenkilékunnalle tai apteekkiin.

6.4 Jos pistoskohdassa on verenvuotoa tai nestettd, paina sitd kevyesti vanutupolla tai harsotaitoksella
(kuva R)
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Kuva R

7.1 Havita kaytetty esitaytetty kyna heti kdyton jalkeen laittamalla se teravélle jatteelle tarkoitettuun
jatesailioon (kuva S).

Kuva S

Varoitus: Pidd terdvalle jatteelle tarkoitettu jatesailio poissa lasten ulottuvilta.
Varoitus: Al havita esitaytettya kynaa talousjatteen mukana.

Jos sinulla ei ole terdvalle jatteelle tarkoitettua jatesailiota, voit kayttad astiaa, joka
e on valmistettu kovamuovista

* on suljettavissa tiiviisti puhkeamattomalla kannella, jota terdva jate ei lapdise
* pysyy pystyssd ja on vakaa kéyton aikana

e ei vuoda

e on varustettu sisélld olevasta vaarallisesta jatteesté varoittavalla etiketill&.

7.2 Kun sdili6 on ldhes tdynnd, noudata terdvaa jétetta siséltavan jatesailion havittdmista koskevia
paikallisia ohjeita.
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Al Kkierrata teravalle jatteelle tarkoitettua jatesailiota.

8.1 Pistoksen antopdivamaérét ja -kohdat kannattaa merkitd muistiin, jotta muistat, milloin ja mihin
pistos pit4d antaa seuraavalla kerralla (kuva T).
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