POTILASOPAS

Potilaille, jotka ovat aloittamassa
esitaytetyn -kynan tai
=ruiskun kayton

Témén oppaan antaa potilaalle [&&kéri tai sairaanhoitaja.



Minua hoitava laakari

Puhelinnumero

Minua hoitava sairaanhoitaja

Puhelinnumero

Sinulle on mé&éaratty pistoksena annettava GOBIVAZ®-valmiste. Ladke pistetdén kerran
kuukaudessa, aina samana péivéna. Jos et ole aiemmin kéyttényt biologisia l&dkkeitd tai
biosimilaareja, sinulla saattaa heratd kysymyksié hoitoon liittyen. Témé opas on laadittu
auttamaan sinua 18ytédmé&dn tarvitsemasi tiedot ja vastaukset.

Oppaassa on liséksi vaiheittaiset ohjeet |Gékkeen pistdmiseen.




Sisallysluettelo

Tietoa GOBIVAZ®-valmisteesta. ... 4
Térkeitd turvallisuustietoja ... 8
SBIIYRYS 10
GOBIVAZ® ja matkustaminen ... 10
Ladkkeen pistdminen esitéytetylla kynallé . 1
Laakkeen pistdminen esitéytetylla ruiskulla 16
Omat muistinPanOt . 22



Tietoa GOBIVAZ®-valmisteesta

kuuluu ladkeryhmaain, jota kutsutaan nimella TNF-estajat.
Sita kdaytetaan aikuisille seuraavien autoimmuunisairauksien hoitoon:

Nivelreuma yli
yhdessa metotreksaatin kanssa 2-vuotiaille idiopaattisen juveniilin
. . polyartriitin hoitoon. Tall6in lédke annetaan

Nivelpsoriaasi yhdistelmé&hoitona metotreksaatin kanssa.

Selkarankareuma ja
réntgennegatiivinen

aksiaalinen spondylartriitti Ennen GOBIVAZ®-hoidon aloittamista sinulle

on kokeiltu muita ladkkeitd.

Haavainen paksusuolitulehdus. Lue léakkeen mukana tuleva pakkausseloste
huolellisesti ennen kuin aloitat Iadkkeen kéytén.




Mita on?

GOBIVAZ® on reseptiladke, jota kéytetdan

erilaisten tulehduksellisten sairauksien hoitoon.

Sen vaikuttava aine on golimumabi.

Golimumabi vaikuttaa elimistdssa estamalla
tuumorinekroositekij@ alfa -nimisen
valkuaisaineen (TNF-a) toimintaa. Téma
valkuaisaine osallistuu tulehdusreaktioihin,
ja sen estdminen voi auttaa vdhentém&dn
tulehdusta ja siihen liittyvié oireita.

Miten =valmistetta
kaytetaan?

Kayta ladkettd aina l&&kdrin antamien
ohjeiden mukaisesti. Annostus riippuu siitd,
mitd tulehduksellista sairautta hoidetaan sekd
painostasi. Lisgtietoja eri annostuksista [8ydét
pakkausselosteesta.

GOBIVAZ® annetaan pistoksena ihon alle.
Hoidon alussa pistoksen antaa yleensa ladkari
tai hoitaja. Saat tdman jalkeen ohjeet ja
opastuksen ladkkeen pistdmiseen itse.

Téssé oppaassa on pistosohje, jota voit kéyt&a
tukena. Lisdtietoja GOBIVAZ®-valmisteesta
|6ydat myds Ladkeinfo-sivustolta (laakeinfo.fi).
Sivustolla on saatavilla ohjevideo, jossa
neuvotaan, miten l&&ke pistetdén.



Tietoa GOBIVAZ®-valmisteesta

Jos unohdat ottaa laikkeen
tai otat liian suuren annoksen

Jos unohdat ottaa GOBIVAZ®-pistoksen
suunniteltuna pé&ivénd, pisté unohtunut annos
mahdollisimman pian. Ala ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Muut ladkevalmisteet ja

Kerro laakarille, jos kaytat parhaillaan tai

olet aiemmin kéyttényt muita laakkeitd, myds
tulehduksellisen sairautesi hoitoon tarkoitettuja
laakkeita.

Al kayta GOBIVAZ®-valmistetta yhdessa
anakinraa tai abataseptia siséltdvien

l&akevalmisteiden kanssa. Naité laékeval-
misteita kdytetéén reumasairauksien hoitoon.

Sinulle ei pidd antaa tiettyja rokotteita
(ns. elavia rokotteita) GOBIVAZ®-hoidon
aikana.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epailet olevasi
raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen
GOBIVAZ®-valmisteen kayttda.

GOBIVAZ®-valmisteen vaikutuksista raskauteen
on vain vdhdn tietoa.

Kayta luotettavaa ehkédisymenetelmad hoidon
aikana ja vahintdéan kuuden kuukauden ajan
hoidon pé&attymisen jalkeen.

Jos aiot imett&d, hoidon lopettamisesta on
taytynyt kulua véhintéan kuusi kuukautta.

Jos sait GOBIVAZ®-valmistetta raskauden
aikana, lapsellasi saattaa olla suurentunut
infektioriski. On tarkedd, ettd lastasi hoitava
l&akari ja muut terveydenhuollon ammattilaiset
ovat tietoisia téstd ennen kuin lapsellesi
annetaan rokotuksia.

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamdakin ladke voi
aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niité saa. Haittavaikutusten riski
on suurempi 100 mg:n annoksella kuin

50 mg:n annoksella.

Haittavaikutuksia voi ilmaantua jopa

useita kuukausia viimeisen pistoksen jalkeen.
Osa niistd on yleisemmin ilmenevid, osa taas
harvinaisempia. Hyvin yleisié haittavaikutuksia
(voi ilmetd useammalla kuin 1 potilaalla
kymmenestd) ovat yléhengitystieinfektiot,
kurkkukipu tai &&nen kéheys sekd nendn
vuotaminen.

Haittavaikutuksista ja niiden yleisyydesta
kerrotaan tarkemmin pakkausselosteessa
ja téssé oppaassa (ks. sivu 9).



Tietoa GOBIVAZ®-valmisteesta

Tarkeita turvallisuustietoja

Jos et ole varma, koskeeko jokin edella

Alé kéyta GOBIVAZ®-valmistetta, jos molnlfm?to sinua, keskuste'le |<:jdkdr|n,‘ ‘
apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan

olet kanssa ennen ladkkeen kayttamista. Jos sinulla
tai laéikkeen jollekin muulle aineelle iimenee GOBIVAZ®-hoidon aikana allergisia
(ks. pakkausselosteen kohta 6) reaktioita, kuten kasvojen, huulten, kasien,
sinulla on tai jokin jalkaterien tai nilkkojen turvotusta, ota heti

muu vaikea infektio yhteytd |&dkdriin.

sinulla on kohtalainen tai vaikea
GOBIVAZ®-hoidon aikana saatat saada
infektioita herkemmin, ja infektiot saattavat
edetd nopeammin ja voivat olla vaikeampia.
Lisciksi jokin aiempi infektio saattaa ilmaantua
vudelleen. Siksi on tarkead, ettd kerrot
laakarille, jos sinulle iimaantuu ennen hoitoa
tai sen aikana infektio-oireita, kuten kuumetta,
ysk&d, hengenahdistusta, flunssan kaltaisia
oireita, ripulia, haavaumia, hammasongelmia
tai kirvelyd virtsatessa.



Tietyilld GOBIVAZ®-hoitoa saavilla
potilasryhmilla voi olla suurentunut tuberkuloosin,
hepatiitti B -viruksen uudelleenaktivoitumisen,
invasiivisten sieni-infektioiden ja erilaisten
sybpien riski. Keskustele tasté laakarin kanssa

ja lue lisé&a pakkausselosteesta.

Kerro laakarille, jos olet saanut rokotuksen tai
suunnittelet rokotuksen ottamista, sillé eréét
(elavat) rokotteet voivat aiheuttaa infektioita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté
laakarille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamé& koskee myds sellaisia
epdiltyja haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my&s
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimeaan. lImoittamalla haittavaikutuksista
autat sacamaan enemmdn tietoa tdmdn
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Lisatietoja ja haittavaikutusilmoituslomake
|6ytyvét Fimean verkkosivuilta osoitteesta
www.fimea.fi
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Tietoa GOBIVAZ®-valmisteesta

GOBIVAZ-valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.
Sailyta jaékaapissa (2-8°C). Ei saa jGdtyd.

Sailytd GOBIVAZ®-valmiste ulkopakkauksessa.
Valmiste on herkka valolle. GOBIVAZ®-
valmistetta voidaan sailyttas myds jaékaapin
ulkopuolella enintédn 25° C:n lampétilassa
korkeintaan 30 pdivén ajan. Ladke on
havitettéva, jos sitd on sdilytetty jaékaapin
ulkopuolella yli 30 péivén ajan.

Ala kayta GOBIVAZ®-
valmistetta etiketissé ja
kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivémadran (EXP)
jglkeen. Viimeinen
kayttdpdivamadrd tarkoittaa
kuukauden viimeisté pdivad.

GOBIVAZ® ja matkustaminen

Jos olet ottamassa laddkkeen mukaan matkalle,
sinun on térkedd tietdd erditd asioita. GOBIVAZ®-
valmistetta on sdilytettévé jGékaapissa, mutta sité
voidaan pitd& huoneenldmméssé (korkeintaan
25°C) enint&dn 30 paivan ajan.

Jos matkakohteessasi on [@mmintd, voi olla hyva
ottaa mukaan kylmélaukku, jossa voit sdilyttad
|&&ketté matkan ajan. Pakkaa laéke aina
kasimatkatavaroihin. Sinun kannattaa hyvissé
ajoin ennen |8htd& ottaa yhteyttd yhtidon, jonka
kautta olet varannut matkan, ja varmistaq, liittyyké
|&dckkeen mukaan ottamiseen jotakin erityistd.

GOBIVAZ®-valmistetta koskeva matkustajatodistus
voi helpottaa turvatarkastuksessa ja tullissa
toimimista. Todistuksen téytétte sind ja sinua
hoitava laakéri. Kysy sairaanhoitajalta, misté
todistuksen voi hankkia.

My&s muu laékérin antama todistus riittéd.
On hyvé ottaa mukaan myés resepti, josta
kdy ilmi, ettd ladke on madrétty sinulle.






Ladkkeen pistaminen esitaytetylla kynalla

Nain pistat ladkkeen Vaihe 1: Valmistaudu
esitaytetylla kynalla pistamaan liake

Ennen kuin pistét ladkkeen itse, ladkérin
tai sairaanhoitajan tulee opastaa sinua

pistdmisessd. Noudata sen jglkeen Sinulle m&arattyd annosta vastaava médré
seuraavassa annettuja ohjeita. esitdytettyja kynia. Yksi esitdytetty kynd
Sivustolla Ladkeinfo (laakeinfo.fi) on siséiltad joko 50 mg tai 100 mg ladkettd.
my®&s saatavilla ohjevideo. Etsi sivustolta Alkoholilivoksella kostutettu puhdistuspyyhe,
GOBIVAZ®-valmisteen tiedot ja siirry kohtaan, pumpulia sekd astia terdville esineille.

jossa on lagkkeen kaytoda koskevaa lisatietoa.

Korkki Piilotettu Viimeinen Otepinta
neula kdyttépaivamaara

=y

Neulansuojus lkkuna




, jotta lagke
ldmpenee huoneenlémpdiseksi.
Tamé tekee laakkeen pistémisestd
véhemmén epdmukavaa.

Ala jata esitaytettyd kynaa suoraan
auringonvaloon &laka lammité sité
mikroaaltouunissa tai muun lémménléhteen
avulla. Pida kyné poissa lasten ulottuvilta
ja nakyvilta.

Varmista, ettd esitéytetyn kynén ikkunassa
nékyvé neste on kirkasta tai hieman
opaalinhohtoista sekd vériténtd tai
vaaleankeltaista.

Naet todenndkaisesti ilmakuplan.
Téama on normaalia.

Ala kayta esitéytettyd kyndd, jos
huomaat jonkin seuraavista asioista:

Kyné vaikuttaa vaurioituneelta tai
pakkauksen sinetti on rikki

Viimeinen kayttdpdivamadra on mennyt
tai esitdytetty kynd on ollut jGakaapin
ulkopuolella yli 30 péivan ajan

Ala kayta laakettd, jos se on vadran varistd,
sameaa tai sisdltaa nakyvia hivkkasia.

Reiden keskiosa

Vatsan alue navan alapuolella.
Valta kuitenkin noin 5 cm:n
aluetta suoraan navan
alapuolella.

Jos tarvitset yhtd annosta varten useita
pistoksia, ne on annettava eri pistokohtiin.



Ladkkeen pistaminen esitaytetylla kynalla

Puhdista valitsemasi pistoskohta alkoholi-
livoksella kostutetulla puhdistuspyyhkeella.

Anna ihon kuivua noin 10 sekuntia ennen
pistamistd.

Ala pista alueelle, jossa iho on aristava,
mustelmilla, punoittava, hilseilevé, kovettunut
tai siind on raskausarpia tai muita arpia.

Vaihe 2: Ladkkeen pistaminen

Alé laita korkkia endé
takaisin, sillé se saattaa
vahingoittaa neulaa.

Ala koske neulan-
suojukseen (oranssi
osa) tai sen ympadrilla
olevaan alueeseen.

Pida kiinni kyndsté niin, ettd
n&et kyndssa olevan ikkunan.

Purista iho poimulle toisella k&dellé.

Aseta esitéytetty kynd pistoskohdan
ylapuolelle 90 asteen kulmassa,
niin ett& oranssi neulansuojus
osoittaa pistoskohtaan.

Pida kyndsté tukevasti kiinni
ja paina se ihoa vasten.

Kuulet ensimmadisen klik-

&dnen, joka on merkki pistoksen
alkamisesta ja siitd, ettd ikkunassa \
ndkyvé oranssi merkki on alkanut 5~

likkua. .

Pida kyna paikallaan ja odota
toista klik-aé&ntd, joka kuuluu noin
15 sekunnin kuluttua ensimméisestd.
Pistos on nyt annettu ja neula on
vetdytynyt takaisin esitdytetyn kyndn sisédn.

TOINEN
KLIK-AANI



Jos et kuule toista klik-aantd, pida kyné
paikallaan vielé toiset 15 sekuntia. Ngin
varmistat, ettd kaikki laéke on pistetty.

Nosta kyné iholta
ja pyyhi pistokohtaa n

Iievyestl pumpulilla. o~ Bn_
Ala koskaan laita korkkia P
takaisin esitéytettyyn M-
kynaan, silla se voi aiheuttaa

pistosvamman ja lis&té infektioriskia.

Jos annostasi varten tarvitaan useita
kynid, toista edelld olevat kohdat muiden
kynien kanssa, mutta vaihda pistokohtaa.

Vaihe 3: Havita esitaytetty kyna

Havita kaytetyt esitdytetyt
kynat valittémasti kayton
ialkeen teraville jatteille
tarkoitettuun kerdysastiaan.
Ala havita niita talousjatteen

mukana.



Laidkkeen pistaminen
esitaytetylla
GOBIVAZ®
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Nain pistat ladkkeen Vaihe 1: Valmistaudu
esitaytetylla ruiskulla pistamaan lidke

Ennen kuin pistét ladkkeen itse, laékérin
tai sairaanhoitajan tulee opastaa sinua

pistdmisessd. . o R
Sinulle maarattyd annosta vastaava maéard

Noudata sen jélkeen seuraavassa annettuja esit@ytettyja ruiskuja. Yksi esitéytetty ruisku
ohjeita. Sivustolla Ladkeinfo (laakeinfo.fi) siséltad joko 50 mg tai 100 mg ladkettd.
on myds saatavilla ohjevideo. Etsi sivustolta
GOBIVAZ®-valmisteen tiedot ja tutustu
ladakkeen kayttod koskeviin lisatietoihin.

Alkoholilivoksella kostutettu puhdistuspyyhe,
pumpulia sekd astia terdville esineille.

Suojakorkki Viimeinen Sormituet
kayttépaivamadara

Ruiskun Manta
runko



Ladkkeen pistaminen esitaytetylla ruiskulla

, jofta ladke
ldmpenee huoneenlémpéiseksi. Taméa

e LA ) Pid& esitéytettyd ruiskua kiinni sen rungosta
tekee ladkkeen pistémisestd véhemmén

) niin, ettd neulan suojakorkki osoittaa alaspéin.
ep&dmukavaa.
Varmista, ettd ruiskun ikkunassa nakyvé

Al jaté esitdytettyd ruiskua suoraan neste on kirkasta tai hieman opaalinhohtoista

auringonvaloon &laka l[ammité sité
mikroaaltouunissa tai muun ldmménléhteen
avulla. Pidé ruisku poissa lasten ulottuvilta ja

sekd variténtd tai vaaleankeltaista. On
aivan normaalia, ettd nesteessa nakyy
muutamia pienié lapikuultavia tai valkoisia

néikyviha. proteiinihiukkasia tai ilmakupla.

Ala kaytéa esitéytettyd ruiskua, jos
huomaat jonkin seuraavista asioista:

Ruisku vaikuttaa vaurioituneelta tai
pakkauksen sinetti on rikki.

Laake on vadrdn vdristd tai sameaa tai
siséltaa suurehkoja hivkkasia.

Viimeinen kéyttdpaivamadrd on mennyt
tai esitdytetty ruisku on ollut jGékaapin
ulkopuolella yli 30 p&ivén ajan.



Reiden keskiosa

Vatsan alue navan
alapuolella. Valta
kuitenkin noin 5 cm:n
aluetta suoraan navan
alapuolella.

Jos toinen henkilé antaa
sinulle pistoksen, han voi
kayttad pistokohtana myés
olkavarren ulkosyrj&a.

Jos tarvitset yhté annosta
varten useita pistoksia,

ne on annettava eri pistokohtiin.

Puhdista valitsemasi pistoskohta
alkoholilivoksella kostutetulla
puhdistuspyyhkeellé.

Anna ihon kuivua noin 10 sekuntia
ennen pistamistd.

Ala pista alueelle, jossa iho on aristava,
mustelmilla, punoittava, hilseilevé, kovettunut
tai siind on raskausarpia tai muita arpia.

Vaihe 2: Ladkkeen pistaminen

Alg laita neulan suojakorkkia
endd takaisin, sillé se saattaa ;
vahingoittaa neulaa.

Al kosketa mantaa.

Ala koske neulan turvasuojukseen
tai sité ympdrdivaan alueeseen.



Liakkeen pistaminen esitaytetylla ruiskulla

Paina ménté pohjaan asti.

Vapauta sitten méntd,
jolloin turvasuojus
peittéd neulan ja lukittuu
paikalleen sekd vetad
neulan pois ihosta.

Pida esitaytettyd ruiskua
sen rungosta ja aseta
peukalo ménnan padlle.

Purista iho poimulle

toisella kédella. | Pyyhi pistokohtaa kevyesti

Aseta neula noin 45 asteen pum'pullllo |T laita s',uhen

kulmassa puristamaasi / tarvittaessa laastari.

ihopoimua vasten. Al koskaan yritd laittaa

Tydnné neula yhdells L Bﬁ neulan suojakorkkia

nopealla liikkeelld ihon Q t°!“|’('s'” ssitdyteftyyn
ruiskuun.

l&pi niin syvalle kuin se

menee. Jos annostasi varten tarvitaan useita pistoksia,
toista edellé olevat kohdat muiden ruiskujen
kanssa, mutta vaihda pistokohtaa.
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Vaihe 3: Havita esitaytetty ruisku

Havita kaytetyt esit@ytetyt ruiskut valittdmasti
kayton jalkeen teréville jatteille tarkoitettuun

kerdysastiaan. Ala havitd niitd talousjatteen

mukana.
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Muistiinpanoja
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Vinkki!

Osoitteessa Ladkeinfo (www.laakeinfo.fi) on saatavilla ohjevideoita GOBIVAZ®-valmisteen pistémiseen.

W Tahan lagkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Téllé tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa.
Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista. Katso pakkausselosteen kohta 4 tai téssé oppaassa esitetyt tiedot.
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