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V Tahan laakkeeseen kohdistuu lisdseuranta.



Mika on biologinen laake?

Ladkkeet mielletdan yleensa kemiallisiksi valmisteiksi.
Biologiset ldadkkeet (myos biosimilaariladkkeet) kuitenkin
saadaan eldvistd organismeista, kuten bioteknologisesti
muunnelluista eldvista soluista. Tdam& mahdollistaa sen,
etta elavat organismit tai solut pystyvat tuottamaan
biologisen ladkkeen vaikuttavaa ainetta. Vaikuttava aine
erotetaan soluista. Vaikuttavat aineet (esim. proteiinit)
ovat yleensa suurempia ja monimutkaisempia kuin ei-
biologiset |adkkeet.

Biologisia ladkkeité kehitettiin aiemmin 1&hinn&
harvinaissairauksiin, mutta nykyaan yha enemman

my0s yleisten sairauksien, kuten diabeteksen,
reumasairauksien, tulehduksellisten suolistosairauksien,
astman ja sydvan hoitoon. Kehitteilld olevista l1dakkeista jo
puolet on biologisia valmisteita.?

Mika on biosimilaariladke?

Biosimilaarit ovat biologisten alkuperéisladkkeiden

(ns. viitevalmisteiden) kopioita. Kun alkuperaislagkkeen
patenttisuoja raukeaa ja yksinoikeus paattyy,
biosimilaariladkkeelle voidaan mydntda myyntilupa.®
Biosimilaarit hyvaksytddn samojen farmaseuttista

laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevien
standardien mukaisesti, joita sovelletaan kaikkiin EU: ssa
hyvéksyttyihin biologisiin 1d4kkeisiin.

Biosimilaari on ladke, joka sisadltdd samaa vaikuttavaa
ainetta kuin alkuperéinen biologinen ladke. Biosimilaarin
ja alkuperaisen ladkkeen valilla voi olla pienia eroja,
jotka johtuvat biologisen ladkkeen tuotantotavasta.
Téllaisia eroja voi olla my&s biologisen laakkeen eri
valmistuserien valilla.*

Kaikkien Euroopan Unionissa hyvaksyttyjen (biologisten
ja muiden kuin biologisten) lagkkeiden laatu todennetaan
huolellisesti. Kaikkien biosimilaarin ja alkuperaislaakkeen
vélisten erojen on pysyttava tiukkojen rajojen sisélla, jotta
ladkkeet toimivat varmasti samalla tavalla.’



Nepexto (etanersepti)®

Nepexto on biologinen la&ke, joka sitoo TNF-a nimistd
tulehduksen valittdjaainetta, jolloin sen toiminta estyy.
Nepexto on valmistettu kahdesta ihmisen proteiinista. Se
salpaa ihmisen kehossa esiintyvan tulehdusta aiheuttavan
toisen proteiinin vaikutuksen. Tama ladke vahentaa
kayttdaiheen mukaisiin sairauksiin liittyvaa tulehdusta.

Nepextoa eivat saa kayttaa lapset eivatka nuoret, jotka
painavat alle 62,5 kg.

Keskustele l1aékéarin, hoitohenkildkunnan ja
apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin kaytat
Nepexto-valmistetta.

Aikuisille (18-vuotiaat tai sita
vanhemmat) Nepextoa kaytetaan:®

e Kkeskivaikeaan tai vaikeaan nivelreumaan
(pitk&aikainen autoimmuunisairaus, joka vaikuttaa
paaasiassa niveliin).

e nivelpsoriaasiin (niveltulehdus, joka voi vaikuttaa mihin
tahansa niveleen).

e vaikeaan aksiaaliseen spondylartriittiin (krooninen
niveltulehdus, joka vaikuttaa selkdrankaan ja/tai
ristisuoliluuniveliin), mukaan lukien selkdrankareuma
(niveltulehdus, joka vaikuttaa selkarankaan).

e keskivaikeaan tai vaikeaan psoriaasiin (kohonneet,
punaiset, hilseilevat iholaiskat).



Nepexto-valmistetta
kaytetaan myos seuraaviin
lasten ja nuorten
sairauksiin:®

e entesiittiin liittyvaén niveltulehdukseen
vahintdén 12-vuotiaille ja vahintaan
62,5 kg painaville potilaille, kun muut
lagjalti kaytetyt hoitomenetelmat
eivat ole toimineet riittdvan hyvin tai
kun potilaat eivat voi niité kayttaa.

e vaikeaan psoriaasiin vahintaan
6-vuotiaille ja vahintdan 62,5 kg
painaville potilaille, joiden vaste
valohoitoihin tai muihin systeemisiin
hoitoihin on ollut riittdmaton
tai jotka eivat voi niita kayttaa.
Seuraaviin lastenreuman tyyppeihin,
kun metotreksaattihoito ei ole
toiminut riittdvan hyvin tai kun
potilas ei voi sitd kayttaa:

e moniniveltulehdukseen (reumatekija
positiivinen tai negatiivinen) ja

laajenevaan harvaniveltulehdukseen
vahintdan 2-vuotiaille ja vahintaan
62,5 kg painaville potilaille.

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

Nepexto annetaan
pistoksena ihon alle
(ihonalainen injektio)®

Saatavilla on eri annostelumuotoja:
esitaytetty ruisku (50 mg) ja esitaytetty
kyna (50 mg).

Hoidon aikana voi esiintya
pistoskohdan reaktioita tavallisesti
ensimmaisen kuukauden aikana.
Niiden keskimaérainen kesto on noin
3-5 paivaa.



Nepexto-valmiste
on saatavilla esitaytettyna
ruiskuna ja esitaytettyna

kynana.

Nepexto- hoito toteutetaan pistoksena ihon alle.

Nepexto pakkauskoot:

Yksi annoskoko:

Kaksi vaihtoehtoa:

e 50 mg

e 50 mg esitaytetty ruisku
e 50 mg esitaytetty kyna




Annostelulaitteet®

= 2 Nepexto esitaytetty ruiskut:
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pistetty antaminen
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Nepexto-kyna: Ohjeet
pistosten antamiseen
itse

1. Pistoksen valmistelu

Valitse hyvin valaistu, puhdas ja tasainen tydtaso.
Aseta kaikki tarvittavat valineet esille.
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Ota Nepexto-kynan pakkaus jadkaapista ja aseta se
tasaiselle ty6tasolle. Ota yksi kyna ja yksi alkoholipyyhe =
pakkauksesta ja aseta ne tydtasolle. Ala ravista kynaa.
Laita pakkaus takaisin jadkaappiin, jos siina on viela
kynia jaljella.

Jos sinulla on kysyttavaa valmisteen sailytyksesté, ota
yhteytté 1&d4kériin, sairaanhoitajaan tai apteekkiin.

e Jos paivamaara on umpeutunut, dla kayta kynaa.

o Al kayta kynaa, jos se on pudonnut kovalle |
pinnalle (kynan sisdosat ovat saattaneet
rikkoutua).

o Al kdyta kynaa, jos neulansuojus puuttuu tai se
ei ole tiukasti kiinni.

Tarkasta liuos:

Tarkastele 1aakettd tarkastusikkunan lapi. Laakkeen
tulee olla kirkasta tai hieman opaalinhohtoista, variténta
tai vaaleankeltaista, ja se voi siséltéda pienié valkoisia

tai lahes lapinakyvia proteiinihiukkasia. Ala kayta
varjaantynytta tai sameaa liuosta tai liuosta, jossa on
edellisesta kuvauksesta eroavia hiukkasia.




Anna ladkkeen lammeta huoneenlampdiseksi:

Ota yksi kyné jaakaapissa olevasta pakkauksesta ja jata kyna
lAmpenemaén huoneenl&mpddn vahintdan 30 minuutiksi ennen
pistamista. Nain on tarkeda tehda, jotta pistdminen on helpompaa ja
miellyttdvampaa.

o Al4 poista neulansuojusta ennen
kuin olet valmis pistdamaan.

e Al3 Iammita Nepexto-valmistetta
millddn muulla tavoin, esimerkiksi
mikroaaltouunissa tai kuumassa
vedessa.

¢ Pese kddet saippualla ja lampimalla
vedella.

2. Pistoskohdan valitseminen

Nepexto-kyna on tarkoitettu pistoksen antamiseen ihon alle. Laéke
pistetaan reiteen, vatsaan tai olkavarren ulkosyrjaan. Kayta joka kerralla
eri pistoskohtaa. Jos pistat 1adkkeen vatsan alueelle, pistoskohdan on
sijaittava vahintaan 5 cm:n p&assé navasta.

‘ ‘ o Al4 pista kohtaan, jossa iho on

, ~ PN punoittava, kovettunut tai arka tai
N Y jossa on mustelma.
: ‘ ' ‘ \ ¢ Arpien tai raskausarpien alueelle ei

A saa pistaa.

kohtaan, jossa iho on koholla tai
paksuuntunut tai se punoittaa tai
hilseilee.

‘TR A ‘ /| * Jos sinulla on psoriaasi, 3la pista
J . :\ ' ‘Q.,‘ Juw“‘ | \‘ |
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Puhdista pistoskohdan iho alkoholipyyhkeella pyorivin liikkein.
ALA koske tédhan kohtaan uudestaan ennen pistamista.



3. Pistoksen antaminen

Poista neulansuojus vetamalla sitd suoraan kynasta

poispadin ja havita suojus roska-astiaan tai teravan

jatteen sailioon.

¢ Neulansuojusta ei saa kiertda eika taivuttaa
poistettaessa, silla talléin neula voi vaurioitua.

U élé pane neulansuojusta takaisin paikoilleen.
Ala koskaan pane neulansuojusta takaisin
paikoilleen poistamisen jalkeen.

Venytéd puhdistetun pistoskohdan ihoa varovasti.
Aseta kyné pistoskohtaan noin 90 asteen kulmaan
ihoon nahden.

e Al3 purista ihoa.

¢ |hoa venyttamalla saadaan muodostettua
kiintea pinta.

Aloita pistos painamalla kyna napakasti
pistoskohdan ihoa vasten.

Kun pistos alkaa, kynésta kuuluu naksahdus.
Paina kynaa edelleen napakasti ihoa vasten.
Kynasta kuuluu toinen naksahdus.

Kun kuulet toisen naksahduksen, laske hitaasti
15:een varmistaaksesi, ettd koko annos on pistetty.

e Ali lakkaa painamasta kynai ihoa vasten
ennen kuin koko annos on pistetty.

o Al4 liikuta kynaé pistoksen aikana.



Nosta tyhja kyna iholta

Neulan turvasuojus peittda neulan kokonaan.
Varmista, etté vaaleanpunainen mannan tappi nakyy
tarkastusikkunassa. Tall6in koko annos on pistetty.

Pistoskohdan hoito

Jos pistoskohdassa on verta, paina pistoskohtaa
sideharsotaitoksella. Ala hankaa pistoskohtaa.
Peité pistoskohta tarvittaessa laastarilla.

Havittdminen

Havita tyhja kyna hyvaksyttyyn teravan jatteen

séailioon. Kysy terveydenhuoltohenkildstolta, miten

taynna oleva teravén jatteen sailio havitetdan

asianmukaisesti.

Teravan jatteen séilidita voi ostaa paikallisesta

apteekista.

o Al havitd terdvan jatteen sailiota
kotitalousjatteen mukana.

o Al4 kierrata terdvan jatteen sailiota.

o Ali koskaan jata sailiota lasten nakyville
tai ulottuville.

Jos sinulla on kysymyksié tai haluat lisatietoa, k&danny

ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.



Haittavaikutukset®

Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia
ovat injektiokohdan reaktiot

(kuten kipu, turvotus, kutina, punoitus
ja verenvuoto pistoskohdassa),

infektiot (kuten ylahengitystieinfektiot,
keuhkoputkien tulehdukset,
rakkoinfektiot ja ihoinfektiot), padnsarky,
allergiset reaktiot, autovasta-aineiden
muodostuminen (normaalia kudosta
vastaan toimivat vastaaineet), kutina

ja kuume. Hoidon aloituksessa on
tarkeda keskustella terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa Nepexto -

hoidon hyddyisté ja mahdollisista
haittavaikutuksista.

Raskaus ja imetys®

Nepextoa saa kayttda raskauden aikana
vain, jos hoito on selvasti tarpeen. Jos
tulet raskaaksi, epailet olevasi raskaana
tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laakariltéd neuvoa. Koska
immunoglobuliinit monien laakkeiden
tavoin voivat erittyd ihmisen rintamaitoon,
on laékarin paatettava, lopetetaanko
rintaruokinta vai lopetetaanko Nepexto-
hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta
aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta
koituvat hyddyt aidille.

Jos unohdat pistaa
Nepexto-valmistetta®

Jos unohdat annoksen, pisté se heti

kun muistat, paitsi jos seuraavan
suunnitellun annoksen ajankohta on
seuraavana paivana. Siind tapauksessa
unohdettu annos pitéaa jattaa valiin.
Jatka taman jalkeen ladkkeen pistamista

ohjeiden mukaisina paivina. Mikali muistat
unohtaneesi ladkkeen vasta sina paivana,
kun seuraava pistos annetaan, ala ota
kaksinkertaista annosta (kahta annosta
samana paivana) korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen.

Nepexto-valmisteen
sailyttdaminen®

Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya.
Pida esitaytetyt ruiskut ulkopakkauksessa.
Herkka valolle.

Nepexto voidaan séilyttéda poissa
jadkaapista enintdan 25°C lampaotilassa
yhden enintdan neljan viikon jakson ajan;
taman jalkeen sita ei enda saa laittaa
jaakaappiin. Nepexto on havitettava, jos
sitd ei kaytetd neljan viikon kuluessa siita,
kun se on otettu jadkaapista. Paivamaara,
jolloin Nepexto on otettu jadkaapista, seka
paivamaara, jolloin Nepexto on havitettava
(enintdan 4 viikkoa siitd, kun se on otettu
jaékaapista), on suositeltavaa merkita
muistiin.

Tarkista ruiskussa oleva liuos. Sen tulee olla
kirkasta tai opaalinhohtoista ja vaihdella
variltdan varittémasta keltaiseen, ja se voi
siséltda pienié valkoisia tai Iahes lapinakyvia
proteiinihiukkasia. Taltd Nepexto normaalisti
nayttaa. Ala kayta varjaantynytté tai sameaa
liuosta tai liuosta, jossa on edellisesta
kuvauksesta eroavia hiukkasia. Jos liuoksen
ulkondko huolestuttaa sinua, ota yhteytta
apteekkiin.

Keskustele 1&d8karin, hoitohenkildkunnan ja
apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin
kaytat Nepexto-valmistetta.
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Nepexto pistosohjevideo

https://www.biosimilaariopas.fi/fi-fi/tervetuloa-nepexto

Biosimilaariopas.fi sivustolta I0ytyvat hoidon tukimateriaalit helposti yhdesta
paikasta. Sisaankirjautuminen pakkauksesta |6ytyvalla Vnr-koodilla.
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