Imraldi™ -hoito

(adalimumabi)

Iplesw] ISYIN

Kaytannon
tietoja ja ohjeita
Iaakkeen kayttgjille

eeAe)oIWony

Tama esite on tarkoitettu potilaille, joille on maaratty !!
Imraldi-valmiste (adalimumabi). : ﬁL ]
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Miksi
Imraldi

Tama esite on tarkoitettu potilaille, joille on maaratty Imraldi-valmiste.
Imraldi-valmisteen vaikuttava aine on adalimumabi. Jos et ole aiemmin
kayttanyt biologisia laakkeita etka biosimilaareja, sinulla on mahdollisesti
monenlaista kysyttavaa. Tama esite on laadittu helpottamaan tarvittavan
tiedon ja vastausten Idytamista.

Mukana on myos pikaopas, jossa on vaiheittaiset ohjeet ladkkeen
pistamiseen esitaytetylla kynalla.

Taman oppaan lukeminen ei korvaa huolellista tutustumista
pakkausselosteeseen ennen laakkeen kayton aloittamista.

Kaanny laakarin,
apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen, jos
jokin asia askarruttaa sinua
Imraldi-hoitoon liittyen.

Ota yhteys laakariin,
jos sinulla on kysymyksia
sairaudestasi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Luettelon kaikista mahdollisista haittavaikutuksista loydat
pakkausselosteesta, joka tulee laakepakkauksen mukana.




Miksi Imraldi

Miten
Imraldi
toimii?

Mihin Imraldi

Mikd
-valmistetta
kdytetadn?

Imraldi
on?

Mika Imraldi on ja miten se toimii?

Imraldi-valmisteen vaikuttava aine (adalimumabi) on biologinen laake,
joka kuuluu TNF-estajien ryhmaan. TNF-estajien vaikutus kohdistuu
eraaseen tulehdusta aiheuttavaan immuunijarjestelman proteiiniin eli
tuumorinekroositekijaan (TNF tai TNF-alfa).

Joillakin immuunipuolustuksen toiminta voi hairiintya ja aiheuttaa
sairauteesi liittyvaa tulehdusta. Adalimumabi on vasta-aine, joka
kiinnittyy nimenomaan TNF-proteiiniin ja lievittaa sairautesi aiheuttamaa
tulehdusta.

Mikd on
biosimilaari?

Mihin Imraldi-valmistetta kaytetaan?

¢ Nivelreuma e Crohnin tauti aikuisilla ja

* |diopaattinen juveniili artriitti lapsilla

* Aksiaalinen spondylartriitti e Ulseratiivinen koliitti aikuisilla
ja lapsilla

* Nivelpsoriaasi
e Psoriaasi
e Laiskapsoriaasi lapsilla

e Hidradenitis suppurativa
(HS-tauti)

e Uveiitti aikuisilla ja lapsilla

Mika on biosimilaari?

Biosimilaarit ovat ladkevalmisteita, jotka sisaltavat samaa vaikuttavaa ainetta kuin
alkuperainen biologinen laake (viitevalmiste), mutta sen eri versiota. Biosimilaarit
ja alkuperaiset biologiset laakkeet ovat keskenaan hoidollisesti samanarvoisia.

Biologisilla 1aakkeilla hoidetaan monia kroonisia sairauksia kuten reumaa, astmaa,
diabetesta seka monia syopia.

Biologisten laakkeiden tuottamisessa hyddynnetaan biologisia menetelmia.
Tasta johtuen biologisten laakkeiden valmistus on vaativampaa ja kalliimpaa kuin
perinteisten kemiallisten ladkkeiden.

Viitevalmisteen patenttisuojan paatyttya biosimilaareja voidaan tuoda markkinoille.
Tama puolestaan saattaa aiheuttaa hoitokustannuksia alentavaa hintakilpailua.
Hoitokustannusten alennettua, yha useampi potilas paasee hyotymaan biologisista
laakkeista.




Ohjeet Imraldi -valmisteen pistamiseen

Esitaytetty
kyna

Imraldi-laake on pakattu esitaytettyyn kynaan. Yksi esitaytetty kerta-
annoskyna sisaltaa 40mg adalimumabia. Imraldi annetaan injektiona
ihon alle (subkutaanisesti). Kynassa ei ole painikkeita.

Varaa muutama minuutti aikaa injektiokynan kayttoon tutustumiseen.

Varma ote kynan muotoilun Liukumaton pinta

avulla Kynan liukumisen estava
Lievasti kulmikas muotoilu pinta parantaa pitoa ja kynan
estaa kynan vierimisen, takaa hallintaa.

vakauden ja kayttomukavuuden.

Neulan korkki —— Laakeikkuna — Laakkeen merkinnat

Suojaa laitteeseen vetaytynytta neulaa. Tasta voit tarkastaa ennen pistamista, Osoittavat laakkeen viimeisen
Poista korkki vasta kun olet valmis etta laake on kunnossa. Pistoksen kayttépaivamaaran.

antamaan pistoksen. paatyttya ikkuna on keltainen.

Kynaa ei saa kayttaa taman paivan
jalkeen.

Vihrea kanta Liukumaton pinta Lateksiton Nappainvapaa

muotoilu

Painetaan ihoa vasten Liukumaton pinta estaa katta Tarkeaa potilaille, jotka ovat

ladkkeen pistamisen

yhteydessa.
napparyys.

liukumasta alas kynan vartta pitkin. allergisia lateksille. Nappéainvapaa muotoilu potilaille,
joilla on alentunut késien
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Ohjeet Imraldi -valmisteen pistdmiseen
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1 /\ Aia poista viela neulan korkkia! /\ Aié poista vield neulan korkkia! 3 L%iﬁ?g:ﬁlb‘:&ﬁe‘:e\wIMEINEN
& 1| PESE KADET JA OTA TARVIKKEET ESIIN [1‘ A » Pese kadet uudelleen huolellisesti.
> Pese kidet ja aseta kynd ja desinfiointitarvikkeet B ks N > Alé kéyté lakettd, jos se ei ole kirkasta, jos siind on
. S : Ei hiukkasia? Re et e | T
/} (esim. desinfiointipyyhe) puhtaalle, kuivalle tasolle.  Kirkas? & Mzl 1l o sig @i T EnL LI
 Viriton? § » Saatat huomata yhden tai useamman kuplan nesteessa, =
<§> +/ Paivéys voimassa? se on normaalia. Kuplia ei tarvitse poistaa. g'
\ J \ 7
r 1 r N\ [
2 | ANNA LAAKKEEN LAMMETA HUONEEN 4 | VALITSE PISTOSKOHTA JA PUHDISTA IHO E
(1]
LAMPOISEKSI 4 INA » Valitse alue, jolle aiot pistaa laakkeen. Parhaita S
T e e o) R i - pistoskohtia ovat vatsa (lukuun ottamatta navan seutua)
huoneenlampoiseksi. Tallgin pistos voi tuntua : : Ea |nre|d.et. _ , , , )
miellyttivammalta. > Ala valitse ihoaluetta, jossa on kipua, mustelmia, arpia,
._ hilsetta tai punoittavia laiskia.
» Ala [ammita kynaa millaan muulla tavoin ( - ] » Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeelld ja anna sen
(esimerkiksi mikroaaltouunissa tai kuumassa \ kuivua.
vedessa). » Al4 endd kosketa puhdistettua aluetta ennen ladkkeen
J pistamista.




Ohjeet Imraldi -valmisteen pistdmiseen

5 | VEDA LAPIKUULTAVA KORKKI VAROVASTI
IRTI KYNASTA

> Neulasta saattaa tdssé yhteydessa valua muutama
tippa nestettd. Tdama on normaalia.

> Jos poistat korkin neulasta ennen kuin olet valmis
pistdmaan, ala palauta korkkia takaisin neulan
paalle.

7 | PIDA PAIKOILLAAN IHOA VASTEN

» Pida kyna tukevasti paikoillaan, kunnes keltainen
osoitin tayttaa ladkeikkunan kokonaan.

» Muutaman sekunnin kuluttua kuulet toisen
naksahduksen.
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6 | PISTAMINEN

> Aseta vihred kanta ihoa vasten, paina napakasti ja
pida paikoillaan.

> Kun painat kynaa, injektio kaynnistyy. Kuulet
ensimmaisen naksahduksen.

8 | VARMISTA ETTA INJEKTIO ONNISTUI, JA
HAVITA KYNA OHJEIDEN MUKAISESTI

» Annos on annettu kokonaan jos...
Ikkuna on kokonaan keltainen.

Laaketta ei ole vuotanut ulos (pieni pisara on
normaalia).
> Jos et ole varma, saitko annoksen kokonaan,
voit ottaa yhteytta ladkariin, sairaanhoitajaan tai
apteekkihenkilokuntaan. Sailyta tassa tapauksessa
kyseinen kyna.
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Huomioitavaa
ennen hoitoa

ja hoidon
aikana

ALA KAYTA IMRALDI -VALMISTETTA JOS:

> Olet allerginen adalimumabille tai taman laakkeen jollekin
muulle aineelle.

» Sinulla on jokin vakava tulehdus, kuten tuberkuloosi.

> Sinulla on keskivaikea tai vaikea sydamen vajaatoiminta.

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, myos adalimumabi

voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Useimmiten
ne ovat lievia tai kohtalaisia. Joillekin voi
kuitenkin kehittya vakavia hoitoa vaativia
haittavaikutuksia. Haittavaikutuksia voi ilmeta

myds adalimumabihoidon lopettamisen jalkeen.

Hyvin yleiset haittavaikutukset
P pistoskohdan reaktiot (esim. kipu, punoitus,
turvotus tai kutina)

P hengitystieinfektiot (mm. nuha, nuhakuume,
sinuiitti, keuhkokuume)

paansarky
vatsakipu
pahoinvointi ja oksentelu

ihottuma

vV v.v. v Vv

lihaskipu

Jotkin adalimumabin haittavaikutuksista ovat
oireettomia ja tulevat esiin vain verikokeissa.
Tallaisia hyvin yleisia haittoja ovat esimerkiksi:

P alhaiset veren valkosoluarvot
P alhaiset veren punasoluarvot
P kohonneet veren rasva-arvot
>

kohoneet maksaentsyymiarvot

Kaanny valittomasti ladkarin puoleen, jos havaitset jonkin
seuraavista:

infektion merkit, kuten kuume, pahoinvointi, haavaumat
heikkouden tai vasymyksen tunne

arsytysyska, joka ei mene ohi muutamassa viikossa
pistely/tunnottomuus tai kaksoiskuvat

kuhmu tai avoin haava tai haavauma, joka ei parane kunnolla

vV v v v v YV

verenkuvan hairidihin viittaavat merkit ja oireet, kuten pitkittynyt
kuumeilu, mustelmataipumus, verenvuoto, kalpeus

P hengenahdistusta rasituksessa tai makuulla tai jalkojen turvotusta.

Allergiset reaktiot

Vakavat allergiset reaktiot ovat harvinaisia. Miké tahansa seuraavista
oireista voi kuitenkin olla merkki adalimumabin aiheuttamasta
allergisesta reaktiosta, joten sinun tulee hakeutua valittdémasti 1aakarin
hoitoon.

P Hengitys- tai nielemisvaikeudet.
P Kasvojen, nielun, kasien tai jalkaterien turvotus.

P Vaikea ihottuma, kutina tai nokkosihottuma (punoittavat tai kalpeat
ihopaukamat, jotka usein kutiavat).

Keskustele laakarin kanssa

Syopa: Kerro laakarille, jos sinulla on tai on joskus ollut
imusolmukesydpa (eras verisyopatyyppi) tai jokin muu syopa. On
tarkeaa kertoa asiasta ammattilaiselle ennen kuin saat adalimumabia.

Sydansairaus: On tarkeaa kertoa laakarille, jos sinulla on tai on ollut
vakava sydansairaus.

Muut ladkevalmisteet ja adalimumabi: Kerro laakarille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet askettain ottanut tai
saatat ottaa muita laakkeita.

Adalimumabia voidaan kayttaa yhdessa metotreksaatin tai tiettyjen
tautiprosessia hillitsevien reumalaakkeiden (sulfasalatsiini,
hydroksiklorokiini, leflunomidi) seka kortikosteroidien tai
kipulaakkeiden, kuten tulehduskipulaakkeiden kanssa.

Raskaus ja imetys: Kysy neuvoa |aakarilta, jos epailet olevasi raskaana
tai jos suunnittelet raskautta. Adalimumabihoitoa saavat naiset voivat
imettaa.

Leikkaus: Laakkeen kaytté on useimmiten tauotettava ennen leikkausta
ja sen jalkeen. Pyyda aina lisatietoa klinikalta.

Rokotus: Ota yhteys ladkariisi ennen minkaan rokotteen ottamista.

Infektiot: Jos sinulla on infektion oireita, kuten kuumetta, haavoja,
vasymysta tai hampaisiin liittyvia ongelmia, on tarkeaa kertoa niista
laakarille.
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Imraldi - vahvuus ja
pakkauskoot

Imraldi -valmiste on saatavilla 2 tai 6
esitaytetyn kynan pakkauskooissa.
Esitaytetyt kynat sisaltavat 40 mg adali-
mumabia 0,4 ml injektionesteessa.

Imraldi -valmisteen
(adalimumabi) sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville. Imraldi
on kaytettava ennen ulkopakkauksessa
mainittavaa viimeista kayttopaivaa. Sailyta
jadkaapissa (2-8 °C). Ei saa jaatya. Sailyta
esitaytetyt kynat ulkopakkauksessa, silla ne
ovat herkkia valolle.

Imraldi voidaan sailyttaa jaakaapin
ulkopuolella enintaan 25 °C:n lampdotilassa.

0,4 ml (sis. 40mg adalimumabia) kerta-
annos sailyy jaakaapin ulkopuolella yhden
enintdan 31 paivan jakson ajan

Taman jalkeen laakevalmistetta ei enaa saa
palauttaa jaakaappiin.

Imraldi-valmiste on havitettava, jos sallittu
sailyvyysaika huoneenlammassa on ylitetty.

Kysy laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta,
miten kynat havitetaan turvallisesti.

Jos olet ottanut enemman adalimumabia
kuin sinun pitaisi: Jos olet pistanyt enemman
adalimumabia kuin sinun pitaisi, ota yhteys
|aakariin tai apteekkihenkilokuntaan. Ota aina
laakkeen ulkopakkaus mukaan, vaikka se
olisikin tyhja.

Jos unohdat pistaa adalimumabia: Jos
unohdat annoksen, pista adalimumabiannos
heti kun muistat. Pistd seuraava annos
alkuperaisen aikataulun mukaisesti.

Jos lopetat adalimumabin kayton:
Adalimumabihoidon lopettamisesta tulee
keskustella l1aakarin kanssa. Oireesi voivat
palata hoidon lopettamisen jalkeen.

www.biosimilaari-nyt.fi

Imraldi-kayttajien oma sivusto!

Verkkosivusto on tarkoitettu Biogenin biosimilaareja kayttaville henkildille.
Sivustolta I16ydat mm. ladattavia oppaita seka pistosohjausvideot hoitosi tueksi.

Kirjautuminen

Vesissasiisi
Osoite

www.biosimilaari-nyt.fi

Salasana
Kirjaudu sivustolle pakkauksen VNR-koodilla.

VNR-numeron loydat
|ladkepakkauksen takapuolelta tai sivulta sinisella varilla rajatun
laatikon sisalta.

Tervetuloa Imraldkéyttajien sivustolle

Katso tarkemmat ohjeet osoitteesta www.biosimilaari-nyt.fi
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Muistiinpanoja Muistiinpanoja
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen: Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
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