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Potilasopas

Tama opas on tarkoitettu potilaille, joille on maaratty BENEPALI-valmiste.
BENEPALI-valmisteen vaikuttava aine on etanersepti. BENEPALI on tarkoitettu
aikuisille, lapsille ja nuorille.

On tarkeaa, etta luet pakkausselosteen ja potilasturvallisuuskorttisi
huolellisesti. Molemmat ovat |aakkeesi pakkauksessa.

Tama potilasopas on tarkoitettu tdydentamaan pakkausselostetta ja
potilasturvallisuuskorttia, eika se korvaa niiden tietoja. Jos et ymmarra
oppaan tietoja, pyyda laakaria selittamaan ne sinulle.

Johdanto

Tassa oppaassa kerrotaan lyhyesti etanerseptista, sen vaikutustavasta ja
siita, mita hoidon aikana voi odottaa. Voit myds kayttaa opasta eraanlaisena
hakuteoksena ja hyddyntaa sita keskusteltuasi laakarin kanssa.

Tietoa etanerseptista

Etanersepti on proteiini, joka valmistetaan bioteknisella erityisprosessilla.
Se pystyy sitoutumaan toiseen proteiiniin eli tuumorinekroositekijaan (TNF).
Suurten TNF-maarien muodostuminen elimistdssa voi johtaa nivelten
tulehtumiseen, kipuun ja vaurioitumiseen. Etanerseptin sitoutuminen
TNF-molekyyleihin hillitsee tulehdusprosessia.t



Etanerseptilla hoidettavat sairaudet

Etanerseptilla hoidetaan aikuisten kroonisia tulehdussairauksia, ja laakari voi
maarata sité seuraavien tautien hoitoon:*

» Keskivaikea tai vaikea nivelreuma

¢ Nivelpsoriaasi

 Vaikea aksiaalinen spondylartriitti, mukaan lukien selkarankareuma

* Keskivaikea tai vaikea laiskapsoriaasi

BENEPALI-valmistetta kaytetdaan myos lasten ja nuorten sairauksiin:

e seuraaviin lastenreuman tyyppeihin, kun metotreksaattihoito ei ole toiminut
riittdvan hyvin tai kun potilas ei voi sita kayttaa:

— moniniveltulehdukseen (reumatekija positiivinen tai negatiivinen)
ja laajenevaan harvaniveltulendukseen vahintaan 2-vuotiaille
ja vahintaan 62,5 kg painaville potilaille.

— nivelpsoriaasiin vahintaan 12-vuotiaille ja vahintaan 62,5 kg
painaville potilaille.

entesiittiin liittyvaan niveltulehdukseen vahintaan 12-vuotiaille ja
vahintaan 62,5 kg painaville potilaille, kun muut laajalti kaytetyt
hoitomenetelmat eivat ole toimineet riittavan hyvin tai kun potilaat
eivat voi niita kayttaa.

vaikeaan laiskapsoriaasiin vahintaan 6-vuotiaille ja vahintaan 62,5 kg
painaville potilaille, joiden vaste valohoitoihin tai muihin systeemisiin
hoitoihin on ollut riittamaton tai jotka eivat voi niita kayttaa.




MITEN BENEPALI-VALMISTETTA (ETANERSEPTI)
KAYTETAAN

BENEPALI-valmiste (etanersepti) pistetaan esitaytetylla kynalla (50 mg) tai esitaytetylla ruiskulla (25 mg ja 50 mg).*
ANNOSTELU AIKUISPOTILAILLA

* Nivelreuma
 Selkarankareuma

. 50 MG KERRAN VIIKOSSA TAI 25 MG KAHDESTI VIIKOSSA*
* Rontgennegatiivinen aksiaalinen spondylartriitti

* Nivelpsoriaasi

SAMA ANNOS KUIN EDELLA; VAIHTOEHTOISESTI 50 MG
* Laiskapsoriaasi 2 KERTAA VIIKOSSA 12 VIIKON AJAN, MINKA JALKEEN TILANNE
ARVIOIDAAN JA PAATETAAN MYOHEMPI YLLAPITOANNOS

ANNOSTELU LAPSILLE JA NUORILLE, JOTKA PAINAVAT VAHINTAAN 62,5 KG* *

* Moniniveltulehdus

* Laajeneva harvaniveltulehdus 50 MG KERRAN VIIKOSSA TAl 25 MG KAHDESTI VIIKOSSA
» Entesiitteihin liittyva niveltulehdus

* Nivelpsoriaasi

 Laiskapsoriaasi 50 MG KERRAN VIIKOSSA

* Sama annostus hoidettaessa lapsia ja nuoria, jotka painavat yli 62,5 kg.
** Alle 62,5 kg painaville lapsille, joille maarataan pienempia annoksia, on saatavilla muita vaihtoehtoja.
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Laakari paattaa etanerseptihoitosi keston hoitovasteesi
perusteella. Kayta laakevalmistetta juuri siten kuin laakari on
maarannyt. Tarkista ohjeet |aakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.
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Jos olet ottanut liikaa etanerseptia

Jos olet pistanyt enemman etanerseptia kuin laakari on
maarannyt (joko pistanyt lilan suuren kerta-annoksen tai
ottanut pistokset liian tiheasti), ota heti yhteys laakariin tai
apteekkihenkilokuntaan. Ota aina laakkeen ulkopakkaus
mukaan, vaikka se olisikin tyhja.

Jos unohdat pistaa etanerseptia

Jos unohdat pistaa annoksen, pista se heti kun muistat
asian. Jos seuraava aikataulun mukainen annos tulisi kui-
tenkin ottaa jo seuraavana paivana, jata unohtunut annos
valiin. Jatka sen jalkeen laakepistosten ottamista tavan-
omaisen aikataulusi mukaisesti. Jos muistat unohtaneesi
yhden pistoksen vasta seuraavan pistoksen antopaivana,
ala pista kaksinkertaista annosta (kahta annosta samana
paivana) korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat etanerseptin kayton
Oireesi voivat uusiutua, jos lopetat hoidon.




Benepali™ 50 mg esitdytetyn kyndn kaytto

Sininen neulan korkki

Tarkastusikkuna

VALITSE HYVIN VALAISTU JA PUHDAS TYOTASO
JA OTA KYNA ESILLE.

TARKASTA ESITAYTETTY KYNA

Tarkasta esitaytetyn kynan etikettiin merkitty viimeinen

kayttopaivamaara.

Kynaa ei saa kayttaa:

 Viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

e Jos se on pudonnut kovalle alustalle. Kynan sisarakenteet ovat
voineet menna rikki.

* Jos neulan korkki puuttuu tai se ei ole kunnolla paikoillaan.

TARKASTA LIUOS

Tarkastele laakevalmistetta tarkastusikkunan lapi.

e Laakevalmisteen on oltava kirkas tai hieman opaalinhohtoinen,
variton tai vaaleankeltainen, ja se voi sisaltaa pienia valkoisia
tai lahes lapinakyvia proteiinihiukkasia.

o Ala kayta kynaa, jos ladke on varjaantynytta tai sameaa tai
siina on edella olevasta kuvauksesta eroavia hiukkasia.

ANNA LAAKEVALMISTEEN LAMMETA HUONEENLAMPOISEKSI

Ota yksi esitaytetty kyna jaakaapissa sailytetysta
pakkauksesta ja jata kyna huoneenlampoon ainakin
30 minuutin ajaksi ennen pistamista.
o Ala poista neulan korkkia, ennen kuin olet valmis antamaan
pistoksen.
+ Ala lammita valmistetta milladn muulla tavoin
(esimerkiksi mikroaaltouunissa tai kuumassa vedessa).

VALITSE PISTOSKOHTA

Esitaytetty kyna on tarkoitettu ladkkeen pistamiseen ihon alle.

Pistos annetaan reiteen, vatsaan tai olkavarren ulkosyrjaan.

¢ Uusi pistos on annettava aina uuteen kohtaan. Jos annat
pistoksen vatsaan, valitse alue, joka sijaitsee ainakin 5 cm:n
paassa navasta.

o Ala pista kohtiin, joissa iho on arka, mustelmilla, punoittaa tai
on kova.

« Al pista kohtiin, joissa on arpikudosta tai raskausarpia.

e Jos sinulla on psoriaasi, ala pista suoraan kohonneille,
paksuille, punoittaville tai hilseileville iholaiskille tai
ihovaurioalueille.

LAAKKEEN PISTAMINEN

Pese kadet vedella ja
saippualla, seka pyyhi
pistoskohdan iho
alkoholipyyhkeella.

Veda neulan korkki suoraan irti.

Kun olet kuullut toisen
naksahduksen, laske
hitaasti viiteentoista
varmistaaksesi, etta
pistos on annettu
kokonaan.

Venyta varovasti ihoa
puhdistetun pistoskohdan
kohdalta. Pitele esitaytettya
kynaa noin 90 asteen
kulmassa ihoon nahden.
Paina esitaytetty kyna tukevasti
pistoskohdan ihoa vasten
pistoksen aloittamiseksi.
Laite naksahtaa, kun pistos
alkaa. Pida esitaytettya kynaa
edelleen painettuna tukevasti
pistoskohtaan. Laitteesta
kuuluu toinen naksahdus.

Veda esitaytetty kyna irti
inosta. Tarkista, nakyyko
keltainen mannanvarsi
tarkastusikkunasta.
Tama varmistaa, etta
koko annos on pistetty.




Benepali™ 25 mg tai 50 mg esitdytetyn ruiskun kaytto'

Tartuntalaippa

Neulansuojus Manta

VALITSE HYVIN VALAISTU JA PUHDAS TYOTASO
JA OTA RUISKU ESILLE.

TARKASTA ESITAYTETTY RUISKU

Tarkasta esitaytetyn ruiskun etikettiin merkitty viimeinen

kayttopaivamaara

Ruiskua ei saa kayttaa:

e Viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

¢ Jos se on pudonnut kovalle alustalle. Ruiskun
sisarakenteet ovat voineet menna rikki.

¢ Jos neulansuojus puuttuu tai se ei ole kunnolla paikoillaan.

TARKASTA LIUOS

Tarkastele esitaytetyssa ruiskussa olevaa laaketta.

e Laakevalmisteen on oltava kirkas tai hieman opaalinhohtoinen,

variton tai vaaleankeltainen, ja se voi sisaltaa pienia
valkoisia tai lahes lapinakyvia proteiinihiukkasia.

« Ala kayta ruiskua, jos laake on varjaantynyttd tai sameaa
tai siina on edella olevasta kuvauksesta eroavia hiukkasia.
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Esitaytetty ruisku
Jokainen kertakayttoinen esitaytetty ruisku sisaltaa joko 25 mg tai 50 mg
etanerseptia. Ala ravista esitéytettya ruiskua.

ANNA LAAKEVALMISTEEN LAMMETA HUONEENLAMPOISEKSI

Ota yksi esitaytetty ruisku jaakaapista ja jata se huoneen-
lampo6on ainakin 30 minuutin ajaksi ennen pistamista.
« Ala poista neulansuojusta, ennen kuin
olet valmis antamaan pistoksen.
« Ala lammita valmistetta millaan muulla tavoin
(esimerkiksi mikroaaltouunissa tai kuumassa vedessa).

VALITSE PISTOSKOHTA

Esitaytetty etanerseptiruisku on tarkoitettu kayttoon
ihonalaista pistosta varten. Pistos annetaan reiteen, vatsaan
tai olkavarren ulkosyrjaan. Uusi pistos on annettava aina
uuteen kohtaan.

* Jos annat pistoksen vatsaan, valitse alue, joka
sijaitsee ainakin 5 cm:n paassa navasta.
« Ala pista kohtiin, joissa iho on arka,
mustelmilla, punoittaa tai on kova.
« Ala pista kohtiin, joissa on arpikudosta tai raskausarpia.
¢ Jos sinulla on psoriaasi, ala pista suoraan
kohonneille, paksuille, punoittaville tai hilseileville
iholaiskille tai ihomuutosalueille.

LAAKKEEN PISTAMINEN

Pese kadet vedella ja
saippualla, seka

pyyhi pistoskohdan iho
alkoholipyyhkeella.

Paina ruiskun mantaa
hitaasti pohjaan, kunnes
koko laakeannos on
pistetty.

Veda neulansuojus
suoraan irti.

Purista hellavaroen
ihopoimu sormiesi valiin
puhdistetun pistos-
kohdan kohdalta. Pitele
esitaytettya ruiskua

45 asteen kulmassa
ihoon nahden. Tyénna
neula kokonaan ihon
sisaan nopealla,
teravalla liikkeella.

Kun ruisku on tyhja,
veda neula pois ihosta
samassa 45 asteen
kulmassa, jossa veit
sen ihoon.
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BENEPALI-VALMISTEEN
(ETANERSEPTI)
SAILYTTAMINEN'

Ei lasten ulottuville eikd nakyville. BENEPALI (etanersepti)
on kaytettava ennen ulkopakkauksessa mainittavaa
viimeista kayttopaivaa. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta jaakaapissa (2—-8°C). Ei saa jaatya. Sailyta esitaytetyt
kynat ja ruiskut ulkopakkauksessa, silla ne ovat herkkia
valolle. Benepali-valmistetta voidaan sailyttaa alle 30°C:n
lampotilassa yhden enintaan 31 vuorokauden jakson

ajan, minka jalkeen sita ei enaa voi laittaa jaakaappiin.
Benepali on havitettava, jos sita ei kayteta 31 vuorokauden
kuluessa siita, kun se on otettu jadkaapista.

Jos mietit, miten valmiste havitetaan turvallisesti, ota
yhteys apteekkiin.

12

HUOMIOITAVAA ENNEN
BENEPALI-VALMISTEEN
(ETANERSEPTI) KAYTON
ALOITTAMISTA!'

ALA KAYTA ETANERSEPTIA

 Jos sina tai hoidettava lapsi on allerginen etanerseptille

tai taman laakkeen jollekin muulle aineelle.

Jos sinulla tai hoidettavalla lapsella on sepsikseksi kutsuttu
vakava verenmyrkytys tai verenmyrkytyksen vaara. Jos

olet epavarma asiasta, keskustele laakarin kanssa.

Jos sinulla tai hoidettavalla lapsella on jokin infektio. Jos
olet epavarma asiasta, keskustele laakarin kanssa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

* Allergiset reaktiot
Jos sinulle tai hoidettavalle lapselle tulee allergisia
reaktioita, hengenahdistusta, hengityksen vinkunaa,
huimausta tai ihottumaa, ala pista enempaa
etanerseptia ja ota heti yhteys laakariin.

* Tulehdus
Kerro ladkarille, jos sinulla tai hoidettavalla lapsella on
uusi infektio, jos sinulla tai hoidettavalla lapsella on
ollut toistuvia infektioita tai jos sinulla tai hoidettavalla
lapsella on jokin sairaus, joka suurentaa infektioriskia.

* Tuberkuloosi

Laakari tarkastaa ennen etanerseptihoidon aloittamista,
etta sinulla ei ole tuberkuloosiin viittaavia merkkeja eika
oireita. On hyvin tarkeaa kertoa laakarille, jos sinulla

on joskus ollut tuberkuloosi tai olet ollut laheisissa
tekemisissa jonkun tuberkuloosia sairastaneen kanssa.

B- ja C-hepatiitti

Kerro laakarille, jos sinulla on tai on joskus

aiemmin ollut B-hepatiitti ja/tai C-hepatiitti.

Rokotukset

Eraita rokotteita, kuten suun kautta otettavaa poliorokotetta,
ei pida antaa etanerseptihoidon aikana. Neuvottele |aakarin
kanssa ennen kuin otat mitaan rokotusta.

Katso lisatietoja varoituksista ja varotoimista laakepakkauksen
mukana tulevasta pakkausselosteesta.

LAPSET JA NUORET

BENEPALI (etanersepti) on tarkoitettu yli 62,5 kg painaville
lapsille ja nuorille. Alle 62,5 kg painaville lapsille ja nuorille, joille
maarataan pienempia annoksia, on saatavilla muita vaihtoehtoja.

Mikali mahdollista lasten tulee olla rokotettuja rokotusohjelman
mukaisesti ennen Benepalin kayttdoa. Neuvottele lapsen
|aakarin kanssa ennen kuin lapsi saa rokotuksia.

RASKAUS

Etanerseptin kaytté raskauden aikana ei ole suositeltavaa. Jos
olet raskaana, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista, kysy neuvoa laakarilta.

IMETYS

BENEPALI-valmistetta ei saa kayttaa imetyksen aikana, koska
|aake erittyy ihmisen rintamaitoon. Sinun tulee keskustella
|aakarisi kanssa siita, haluatko imettaa vai kayttaa laaketta.

AJAMINEN JA KONEIDEN KAYTTO

Saatavilla ei ole tietoa siita, vaikuttaako etanersepti kykyyn ajaa
autolla tai kayttaa koneita.

MUUT LAAKEVALMISTEET JA ETANERSEPTI

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos
parhaillaan otat, olet askettain ottanut tai saatat ottaa
muita laakkeita (esim. sulfasalatsiinia). Tama koskee
myos ilman reseptia saatavia itsehoitolaakkeita.

Sinun tai hoidettavan lapsen ei pida kayttaa BENEPALI-

valmistetta anakinra- tai abatasepti-nimista vaikuttavaa
ainetta sisaltavien laakevalmisteiden kanssa.
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MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET!

www.biosimilaari-nyt.fi

BENEPALI-kayttajien oma sivusto!

Kuten kaikki laakkeet, myos etanersepti voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Useimmiten ne ovat lievia tai keskivaikeita. Joillekuille
voi kuitenkin kehittya vakavia hoitoa vaativia haittavaikutuksia. Haittavaikutuksia voi ilmeta myds etanerseptihoidon lopettamisen
jalkeen.

Ota valittomasti yhteys laakariin, jos huomaat jonkin seuraavista. L .
yhtey ) ) Verkkosivusto on tarkoitettu Biogenin biosimilaareja kayttaville henkilGille.

Sivustolta loydat mm. ladattavia oppaita seka pistosohjausvideot hoitosi tueksi.
ALLERGISET REAKTIOT

Ala pistéd enempaa etanerseptia, jos sinulle tai hoidettavalle lapselle kehittyy jokin seuraavista oireista.
Ota valittomasti yhteys laakariin tai hakeudu lahimman sairaalan paivystyspoliklinikalle.

Kirjautuminen

* Nielemis- tai hengitysvaikeudet.
e Kasvojen, nielun, kasien tai jalkaterien turvotus.
e Hermostunut tai ahdistunut olo, tykytyksen tunne, ihon akillinen punoitus ja/tai lammon tunne.

* Voimakas ihottuma, kutina tai nokkosihottuma (punoittavat tai kalpeat ihopaukamat, jotka usein kutiavat). Salasana
Kirjaudu sivustolle pakkauksen VNR-koodilla.

N(erosimiaarirort

Osoite
www.biosimilaari-nyt.fi

Vakavat allergiset reaktiot ovat harvinaisia. Mika tahansa ylla olevista oireista voi kuitenkin olla merkki etanerseptin
aiheuttamasta allergisesta reaktiosta, joten sinun tulee hakeutua valittdmasti laakarin hoitoon. VNR-numeron Ioydat
laadkepakkauksen takapuolelta tai sivulta sinisella varilla rajatun

laatikon sisalta.
HYVIN YLEISET HAITTAVAIKUTUKSET

Katso tarkemmat ohjeet osoitteesta www.biosimilaari-nyt.fi

e Tulehdus (mukaan lukien ylempien hengitysteiden tulehdus, keuhkoputkentulehdus, virtsatietulehdus, ihotulehdus).
e Paansarky.

¢ Pistoskohdan reaktiot (mukaan lukien verenvuoto, mustelma, punoitus, kutina, kipu, turvotus).

Lue laakkeen mukana tuleva pakkausseloste huolellisesti.
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