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Opas terveydenhuollon ammattilaisille RoActemra-hoidon
valmisteluun ja antoon potilaille, joilla on

nivelreuma (laskimoon tai ihon alle)
jattisoluarteriitti (ihon alle)
lasten aktiivinen polyartriitti (laskimoon tai ihon alle)

lasten aktiivinen yleisoireinen lastenreuma (laskimoon
tai ihon alle)

RoActemra on tarkoitettu kimeerista antigeenireseptoria
(CAR) ilmentavien T-solujen aikaansaaman vaikea-asteisen
tai hengenvaarallisen sytokiinien vapautumisoireyhtyman
hoitoon aikuisille seka 2-vuotiaille ja sita vanhemmille
pediatrisille potilaille (laskimoon).

RoActemra on tarkoitettu koronavirustaudin 2019 (COVID-19)
hoitoon aikuisille, jotka saavat systeemista kortikosteroidi
hoitoa ja jotka tarvitsevat lisahappea tai hengityskonehoitoa
(laskimoon).
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Tama RoActemra-annostusopas on laadittu RoActemra-valmisteen myyntiluvan ehtona, ja

se sisaltaa tarkeita turvallisuutta koskevia tietoja, joista sinun on oltava tietoinen antaessasi
RoActemra-valmistetta potilaalle. Luethan taman annostusoppaan liséksi RoActemraa koskevan
oppaan terveydenhuollon ammattilaisille, valmisteyhteenvedon ja pakkauksen sisdltéman
pakkausselosteen, silla niissa on tarkeita tietoja RoActemra-valmisteesta.



Lue nama tiedot huolellisesti ennen kuin annat valmistetta potilaalle.

RoActemra i.v. (RoActemra 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten):

RoActemra on tarkoitettu yhdessa metotreksaatin (MTX) kanssa:
= vaikean, aktiivisen ja etenevan nivelreuman hoitoon aikuisille, joita ei aiemmin ole hoidettu MTX:lla

= aikuispotilaiden kohtalaisen tai vaikean aktiivisen nivelreuman hoitoon, kun aikaisempi hoito yhdella tai
useammalla tautiprosessia hidastavalla reumalaékkeella (disease modifying anti-rheumatic drugs, DMARD) tai
tuumorinekroositekijan (TNF) estéjélla ei ole tuottanut riittdvaa hoitovastetta tai potilas ei siedé niita

= RoActemraa voidaan antaa monoterapiana néille potilaille, jos he eivéat siedd MTX:a tai, jos jatkuva
MTX-hoito ei sovi heille

= RoActemran on rontgentutkimuksissa havaittu vahentdvan nivelvaurioiden etenemisté ja parantavan fyysista
toimintakykyd, kun sitd annetaan yhdessd MTX:n kanssa.

RoActemra on tarkoitettu 2-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten aktiivisen yleisoireisen lastenreuman hoitoon, kun
aikaisempi hoito tulehduskipuldakkeilld ja systeemisilld kortikosteroideilla ei ole tuottanut riittdvaa hoitovastetta.
RoActemraa voidaan antaa monoterapiana (jos potilas ei siedd MTX:a tai MTX-hoito ei sovi hénelle) tai yhdessa
MTX:n kanssa.

RoActemra on tarkoitettu yhdessd metotreksaatin (MTX) kanssa 2-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten aktiivisen
polyartriitin hoitoon (pJIA; reumatekija positiivinen tai negatiivinen ja laajentunut oligoartriitti), kun aikaisempi hoito
MTX:lla ei ole tuottanut riittdvaa hoitovastetta. RoActemraa voidaan antaa monoterapiana, jos potilas ei siedd MTX:a
tai jos jatkuva MTX-hoito ei sovi hanelle.

RoActemra on tarkoitettu kimeeristd antigeenireseptoria (CAR) ilmentévien T-solujen aikaansaaman vaikea-asteisen
tai hengenvaarallisen sytokiinien vapautumisoireyhtyman hoitoon aikuisille seka 2-vuotiaille ja sitd vanhemmille
pediatrisille potilaille.

RoActemra on tarkoitettu koronavirustaudin 2019 (COVID-19) hoitoon aikuisille, jotka saavat systeemista
kortikosteroidihoitoa ja jotka tarvitsevat lisdhappea tai hengityskonehoitoa.



RoActemra s.c. (RoActemra 162 mg injektioneste, liuos esitiytetyssa ruiskussa):
RoActemra on tarkoitettu nivelreuman hoitoon aikuisille potilaille:

RoActemra on tarkoitettu yhdessi metotreksaatin (MTX) kanssa:
= vaikean, aktiivisen ja etenevan nivelreuman hoitoon aikuisille, joita ei aiemmin ole hoidettu MTX:lla

= aikuispotilaiden kohtalaisen tai vaikean aktiivisen nivelreuman hoitoon, kun aikaisempi hoito yhdell tai
useammalla tautiprosessia hidastavalla reumalaékkeella (disease modifying anti-rheumatic drugs, DMARD) tai
tuumorinekroositekijan (TNF) estéjélla ei ole tuottanut riittdvaa hoitovastetta tai potilas ei sieda niita

= RoActemraa voidaan antaa monoterapiana néille potilaille, jos he eivéat siedd MTX:a tai, jos jatkuva
MTX-hoito ei sovi heille

= RoActemran on réntgentutkimuksissa havaittu vahentéavan nivelvaurioiden etenemista ja parantavan fyysisté
toimintakykyd, kun sitd annetaan yhdessd MTX:n kanssa.

RoActemra on tarkoitettu aikuispotilaille jattisoluarteriitin hoitoon.

RoActemra on tarkoitettu 1-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten aktiivisen yleisoireisen lastenreuman hoitoon, kun
aikaisempi hoito tulehduskipuldékkeilld ja systeemisillé kortikosteroideilla ei ole tuottanut riittdvaa hoitovastetta.
RoActemraa voidaan antaa monoterapiana (jos potilas ei siedd MTX:a tai MTX-hoito ei sovi hénelle) tai yhdessa
MTX:n kanssa.

RoActemra on tarkoitettu yhdessd metotreksaatin (MTX) kanssa 2-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten aktiivisen
polyartriitin hoitoon (pJIA; reumatekija positiivinen tai negatiivinen ja laajentunut oligoartriitti), kun aikaisempi hoito
MTX:lla ei ole tuottanut riittdvaa hoitovastetta. RoActemra voidaan antaa monoterapiana, jos potilas ei siedd MTX:a
tai jos hoitoa MTX:lla ei voi jatkaa.



RoActemra s.c. (RoActemra 162 mg injektioneste, liuos esitiytetyssa kynassa):

RoActemra on tarkoitettu yhdessa metotreksaatin (MTX) kanssa:
= vaikean, aktiivisen ja etenevdn nivelreuman hoitoon aikuisille, joita ei aiemmin ole hoidettu MTX:lla

= aikuispotilaiden kohtalaisen tai vaikean aktiivisen nivelreuman hoitoon, kun aikaisempi hoito yhdella tai
useammalla tautiprosessia hidastavalla reumaldakkeelld (disease modifying anti-rheumatic drugs, DMARD) tai
tuumorinekroositekijan (TNF) est&jalla ei ole tuottanut riittdvad hoitovastetta tai potilas ei sieda niita.

RoActemraa voidaan antaa monoterapiana naille potilaille, jos he eivéat siedd MTX:a tai, jos jatkuva MTX-hoito ei sovi heille.

RoActemran on rontgentutkimuksissa havaittu vahentévan nivelvaurioiden etenemisté ja parantavan fyysista
toimintakykyd, kun sitd annetaan yhdessd MTX:n kanssa.

RoActemra on tarkoitettu 12-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten aktiivisen yleisoireisen lastenreuman hoitoon, kun
aikaisempi hoito tulehduskipuldédkkeilld ja systeemisilld kortikosteroideilla ei ole tuottanut riittdvaa hoitovastetta.

RoActemraa voidaan antaa monoterapiana (jos potilas ei siedd MTX:a tai MTX-hoito ei sovi hdnelle) tai yhdessa
MTX:n kanssa.

RoActemra on tarkoitettu yhdessa metotreksaatin (MTX) kanssa 12-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten aktiivisen
polyartriitin hoitoon (pJIA; reumatekija positiivinen tai negatiivinen ja laajentunut oligoartriitti), kun aikaisempi hoito
MTX:lla ei ole tuottanut riittdvaa hoitovastetta.

RoActemraa voidaan antaa monoterapiana, jos potilas ei siedd MTX:a tai jos jatkuva MTX-hoito ei sovi hanelle.
RoActemra on tarkoitettu aikuispotilaille jattisoluarteriitin hoitoon.

Tosilitsumabin ihon alle annettava lddkemuoto annetaan kertakayttoiselld esitaytetylla kynélla. Hoidon saa aloittaa
nivelreuman, aktiivisen yleisoireisen lastenreuman, lasten aktiivisen polyartriitin ja/tai jattisoluarteriitin diagnosointiin

ja hoitoon perehtynyt laakari.

Alle 12-vuotiaiden pediatristen potilaiden ei pida kayttaa esitdytettyd kynad, koska heilld ihonalainen kudoskerros on
ohuempi, misté saattaa aiheutua riski, ettd injektio injisoidaan lihakseen.

Ensimmainen pistos annetaan péatevan terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa. Potilas tai potilaan vanhempi/
huoltaja voi pistdd RoActemra-pistoksen itse vain silloin, jos l1adkéri katsoo sen potilaalle sopivaksi, potilas kéy
seurannassa tarvittavin véliajoin ja potilaalle on opastettu oikea pistostekniikka.

Jos patilas siirtyy ihon alle (s.c.) annettavaan tosilitsumabihoitoon laskimoon (i.v.) annettavasta tosilitsumabihoidosta,
ensimmainen annos ihon alle on annettava patevan terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa hoito-ohjelman

mukaisen seuraavan laskimoon annettavan annoksen antoajankohtana.

Kaikille RoActemra-hoitoa kayttdaiheissa nivelreuma, lasten aktiivinen yleisoireinen lastenreuma, lasten aktiivinen
polyartriitti ja/tai jattisoluarteriitti saaville potilaille tulee antaa potilaskortti.

Varmista potilaan tai vanhemman/huoltajan soveltuvuus kotihoitoon ihon alle annettavalla annostelumuodolla.



Ennen RoActemra-hoidon aloittamista:

= On tarked4, ettd kayt potilaan ja/tai tdman vanhempien tai huoltajien kanssa lapi RoActemra-hoitoon
liittyvén potilasoppaan ennen ladkkeen antamista.

= Varaa riittdvasti aikaa keskusteluun ja kysymyksiin, joita potilaalla ja/tai taman vanhemmilla tai huoltajilla voi olla.

= On tarkeaa, etta luet RoActemran® (tosilitsumabi) laskimoon (i.v.) ja ihon alle (s.c.) annettavia ladkemuotoja
koskevat tiedot terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetusta oppaasta.

Tarkemmat tiedot, ks. RoActemran valmisteyhteenveto ja pakkausseloste: tietoa kayttajalle, joka on saatavissa
Euroopan laékeviraston verkkosivuilla (www.ema.europa.eu).



OSA | - ROACTEMRAN ANTAMINEN LASKIMOON INFUUSIONA (1.V.)

Seuraavassa kuvataan RoActemra-infuusion annon 6 vaihetta

1. PUNNITSE POTILAS JA LASKE ROACTEMRA-ANNOS

KAYTTOAIHEEN MUKAAN

RoActemra-annos lasketaan kunkin potilaan painon mukaan ja sen kayttdaiheen mukaan, johon potilas saa
hoitoa. Hoidon antotiheys riippuu kayttdaiheesta. Tarkista potilaan paino ja kdyttéaihe, johon potilas saa hoitoa.
Néet jaljempéna olevista taulukoista vastaavien tietojen kohdalta potilaalle annettavan annoksen ja suositellun
injektiopullojen yhdistelman.

Jos potilaan annos on laskettu ennen infuusion antopéiva, punnitse potilas uudelleen sen varmistamiseksi, ettei
paino ole muuttunut annoksen laskemisajankohdasta siten, ettd annosta olisi tarpeen muuttaa. Jos potilaan paino
on muuttunut, ota yhteyttd ladkkeen madranneeseen ladkariin ja varmista, tarvitseeko annostusta muuttaa. Tarkista
taulukosta, tarvitseeko annostusta muuttaa.

Kun annos on laskettu, valitse potilaan tarvetta parhaiten vastaava RoActemra-injektiopullojen yhdistelma.

RoActemra-injektiopulloista on saatavana kolme kokoa:

l 400 mg:n (20 ml) 200 mg:n (10 ml) . 80 mg:n (4 ml)
injektiopullot injektiopullot injektiopullot

Tarkista injektiopullot, ettei niissé ole hiukkasia eikd varimuutoksia. Liuoksen saa antaa vain, jos se on kirkasta tai
opalisoivaa, véaritonta tai vaaleankeltaista eika siind ole nakyvia hiukkasia.

Nivelreuma: Laskimoon annettavan RoActemra-infuusion valmistelu ja anto

Nivelreumapotilaille laskimoon annettava RoActemra-annos lasketaan kunkin potilaan painon mukaan seuraavasti:
Ladkeannos 8 mg/kg: Potilaan paino (kg) x 8 (mg/kg)

Yli 100 kg painaville potilaille ei suositella 800 mg:aa ylittédvia kerta-annoksia.
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Lasten aktiivinen polyartriitti: Laskimoon annettavan RoActemra-infuusion valmistelu ja anto

Ladke annetaan neljén (4) viikon vélein.

Annosmuutoksia (8 mg/kg tai 10 mg/kg) tehdaén vain, jos potilaan paino ajan mittaan muuttuu pysyvésti (esim.
3 viikon kuluessa). Jos potilaan paino on muuttunut, ota yhteyttd ladkkeen maaranneeseen ladkariin ja varmista,

tarvitseeko annostusta muuttaa. Tarkista jéljempé&né olevasta taulukosta, tarvitseeko annostusta muuttaa.

Polyartriittia sairastaville lapsipotilaille laskimoon annettava RoActemra-annos lasketaan kunkin potilaan
painon mukaan seuraavasti:

Potilaan paino < 30 kg: Potilaan paino (kg) x 10 mg/kg = RoActemra-annos

Potilaan paino 2 30 kg: Potilaan paino (kg) x 8 mg/kg = RoActemra-annos
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Lasten aktiivinen yleisoireinen lastenreuma: Laskimoon annettavan RoActemra-infuusion

valmistelu ja anto

Ladke annetaan kahden (2) viikon vélein.

Annoksiin 8 mg/kg tai 12 mg/kg tehdddn muutoksia vain, jos potilaan paino muuttuu ajan mittaan (esim.
3 viikon kuluessa) pysyvasti. Jos potilaan paino on muuttunut, ota yhteyttd lddkkeen maaranneeseen
ladkariin ja varmista, tarvitseeko annostusta muuttaa. Tarkista jaljempé&na olevasta taulukosta, tarvitseeko

annostusta muuttaa.



Yleisoireista lastenreumaa sairastaville potilaille annettava RoActemra-annos lasketaan kunkin potilaan
painon mukaan seuraavasti:

Potilaan paino < 30 kg: Potilaan paino (kg) x 12 mg/kg = RoActemra-annos

Potilaan paino 2 30 kg: Potilaan paino (kg) x 8 mg/kg = RoActemra-annos
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Sytokiinien vapautumisoireyhtyma: Laskimoon annettavan RoActemra-infuusion valmistelu ja anto

Jos ensimmadisen annoksen jdlkeen ei havaita sytokiinien vapautumisoireyhtyman oireiden ja I16yddsten kliinista
lievenemista, RoActemraa voidaan antaa enintdan 3 lisdannosta. Seuraavien annosten vélilla on oltava vahintaéan
8 tuntia.

Patilaille, joilla on sytokiinien vapautumisoireyhtyma, ei suositella yli 800 mg:n annoksia infuusiota kohden.
Sytokiinien vapautumisoireyhtymaa sairastaville potilaille ei ole hyvéksytty antoreittia ihon alle.

Sytokiinien vapautumisoireyhtym&a sairastaville potilaille annettava RoActemra-annos lasketaan kunkin potilaan
painon mukaan seuraavasti:

Potilaan paino < 30 kg: Potilaan paino (kg) x 12 mg/kg = RoActemra-annos

Potilaan paino 2 30 kg: Potilaan paino (kg) x 8 mg/kg = RoActemra-annos

2. OTA TARVITTAVAT VALINEET ESILLE

Tarvitset:
= RoActemra-injektiopullon, joka on huoneenldampdinen
= ruiskuja ja neuloja
= infuusiosetin

= yhden 100 ml:n tai 50 ml:n (< 30 kg painaville potilaille) infuusiopussin steriilia,
pyrogeenitonta 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuosta

= yhden laskimokanyylin
= harsotaitoksen

= puristussiteen

= kertakéyttokasineet

= desinfiointipyyhkeita

3. VARMISTA POTILAAN VOINTI

Tutki potilas ennen hoitoa varmistaaksesi, ettd potilas on riittdvan terve, jotta infuusio voidaan antaa.

Varmista potilaan vointi mittaamalla hanen:
= verenpaine
= lampd
= syddmen syke.
Kayta suositeltuja potilaalle ennen hoitoa esitettivia kysymyksida, jotka on lueteltu oppaassa

terveydenhuollon ammattilaisille (kohta 14, Yleiset suositukset) seka valmisteyhteenvedossa
(kohta 4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet).



4. VALMISTELE POTILAS INFUUSIOTA VARTEN

Kay potilaan kanssa lapi potilasoppaan tiedot. Vastaa potilaan mahdollisiin kysymyksiin.

RoActemra-infuusion yhteydessé potilas ei tarvitse esiladkitysta.

5. ROACTEMRA-INFUUSION VALMISTELU

RoActemra on valmis infuusiokonsentraatti kiytettévaksi. Tarkista viimeinen kayttopaivdmaara aina
ennen ladkkeen antoa. Terveydenhuollon ammattilaisen pitda laimentaa laskimoon annettava RoActemra-
infuusiokonsentraatti aseptista tekniikkaa noudattaen.

= RoActemra on séilytettdva jadkaapissa. Laimennetun RoActemra-liuoksen pitéé kuitenkin antaa lammeté&
huoneenlampdiseksi ennen kuin se annetaan infuusiona.

Laimennettua RoActemra-liuosta voidaan sailyttaa 2-8 °C:n lampétilassa tai huoneenlammdssé (jos se on
laimennettu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa) enintddn 24 tunnin ajan valolta suojattuna.

RoActemra ei sisélla sdilytysainetta, joten injektiopulloihin jaanyttd valmistetta ei saa kayttaa.

Painoon tai kdyttéaiheeseen perustuva annostus:

= Nivelreuma, sytokiinien vapautumisoireyhtymd, yleisoireinen lastenreuma (2 30 kg) ja lasten
aktiivinen polyartriitti (2 30 kg): Poista 100 ml:n infuusiopussista potilaan RoActemra-annosta vastaava
maara 0,9-prosenttista (9 mg/ml) steriilia, pyrogeenitonta natriumkloridiliuosta.

= Yleisoireinen lastenreuma ja lasten aktiivinen polyartriitti (< 30 kg): Poista 50 ml:n
infuusiopussista potilaan RoActemra-annosta vastaava maara 0,9-prosenttista (9 mg/ml) steriilia,
pyrogeenitonta natriumkloridiliuosta.

RoActemraa ei saa antaa infuusiona saman laskimoletkun kautta samanaikaisesti muiden ladkkeiden kanssa.
RoActemran ja muiden ld3kkeiden samanaikaista antoa ei ole tutkittu fysikaalista tai kemiallista
yhteensopivuutta koskevissa tutkimuksissa.

Lisdd RoActemra-infuusiokonsentraatti injektiopulloista hitaasti infuusiopussiin. Sekoita liuosta kdantelemalla
pussia varovasti valttddksesi vaahdon muodostumisen.

Parenteraalisesti annettavat ladkevalmisteet on tarkastettava silmdmaéaéréisesti ennen antoa hiukkasten
ja varimuutosten havaitsemiseksi. Laimennettavan liuoksen on oltava kirkasta tai opalisoivaa ja varitonta tai
vaaleankeltaista, eika siiné saa olla nékyvia hiukkasia.

= Neulat ja ruiskut hdvitetdan kayton jalkeen laittamalla ne pistévalle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettuun astiaan.

6. ALOITA ROACTEMRA-INFUUSIO

Infuusio pitda antaa 60 minuutin kestoisena. Valmiste on annettava infuusiosetin avulla eika sita saa
koskaan antaa nopeana infuusiona (boluksena).

Seuraa potilasta infuusioon liittyvien reaktioiden varalta.

Kun infuusio on annettu, poista kanyyli ja hévitd vlineet asianmukaisesti. Puhdista ja peité infuusiokohta.
Tarkista potilaan vointi.



OSA Il - ROACTEMRAN ANTAMINEN PISTOKSENA IHON ALLE (S.C.)
ESITAYTETYLLA RUISKULLA TAI ESITAYTETYLLA KYNALLA

Esitaytettya ruiskua kaytetdan kayttdaiheisiin nivelreuma, jattisoluarteriitti, 2-vuotiaiden ja sitd vanhempien
lasten ja nuorten aktiivinen polyartriitti ja 1-vuotiaiden ja sitéd vanhempien lasten ja nuorten aktiivinen yleisoireinen
lastenreuma.

kaytetdan kdyttdaiheisiin nivelreuma, jattisoluarteriitti, 12-vuotiaiden ja sitd
vanhempien lasten ja nuorten aktiivinen yleisoireinen lastenreuma, sek& 12-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ja
nuorten aktiivinen polyartriitti (pJIA; reumatekija positiivinen tai negatiivinen ja laajentunut oligoartriitti).

Alle 12-vuotiaiden pediatristen potilaiden ei pida kayttaa esitaytettya kynaa (ACTPen), koska heilla ihonalainen
kudoskerros on ohuempi, mista saattaa aiheutua riski, etta injektio injisoidaan lihakseen.

Ohjeet koskevat kumpaakin antolaitetta. Antolaitekohtaiset ohjeet ovat varikoodatuissa osioissa
(esitdytetty ruisku = vihred, esitdytetty kynd = oranssi).

Seuraa potilasta injektiokohdan reaktioiden varalta.

Seuraavassa kuvataan ihon alle annettavan RoActemra-pistoksen 7 vaihetta

13



1. OTA TARVITTAVAT VALINEET ESILLE

Tarvitset:
= yhden RoActemra esitaytetyn ruiskun TAl esitaytetyn kynén, joka on huoneenldmpdinen
= hyvin valaistun, puhtaan, tasaisen alustan
= pistavélle ja viiltavalle jatteelle tarkoitetun astian
= desinfiointipyyhkeita
= steriilejd pumpulituppoja tai taitoksia

= kellon

RoActemra esitdytetty ruisku

Manta

Ennen kayttoa

RoActemra 162 mg
injektioneste

Neulansuojan aktivointipainikkeet
Ala koske naihin, silla neulansuoja saattaa
aktivoitua liian aikaisin!

RoActemra 162 mg
injektioneste

Neula Runko

=_|
Neulan
suojakorkki

Kayton jilkeen

RoActemra 162 mg
injektioneste

Neulansuoja
(pidennetty ja lukittu)
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RoActemra esitaytetty kyna

Ennen kéaytt6a Kéayton jalkeen

H
Viimeinen g
kayttépaivamaara

o =

Blgten
RoActemea® 162 mg
"

Tarkistus- (

i - Violetinvarinen
ikkuna =t b
osoitin “pistos
L onnistunut”
Neulansuojus __g Neulansuojus ﬂ
(pidentyneend ja—
lukittuneena)
Vihres korkki —@
Kuva B

2. VARMISTA POTILAAN VOINTI

Ensimmainen injektio RoActemra-antolaitteella pitda antaa patevan terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa.

Terveydenhuollon ammattilaisen pitaéa tutkia potilas ennen hoitoa sen varmistamiseksi, ettd potilas on riittévan terve,
jotta pistos voidaan antaa. Varmista potilaan vointi mittaamalla hénen:

= verenpaine
= lampd

= syddmen syke.

Kayta suositeltuja potilaalle ennen hoitoa esitettévid kysymyksié, jotka on lueteltu oppaassa
terveydenhuollon ammattilaisille (kohta 14, Yleiset suositukset) seké valmisteyhteenvedossa
(kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet).

3. ROACTEMRA-PISTOKSEN VALMISTELU

= Sailyta esitaytetty ruisku tai esitdytetty kyna (antolaite) 2-8 °C:n asteen lampdtilassa. Ei saa jaatya.

= Kun olet ottanut RoActemra-antolaitteen jadkaapista, anna sen lammeta huoneenlampdéiseksi (18-28 °C).
Ala lammita RoActemra-antolaitetta milldan muulla tavalla.

= Ala nopeuta lampenemista millaan tavoin, esim. mikroaaltouunissa tai laittamalla
RoActemra-antolaitteen I&mpiméaan veteen.

= Ala jata RoActemra-antolaitetta lampenemain suoraan auringonvaloon.



= Al4 ravista RoActemra-antolaitetta.

= Ala kaytd RoActemra-antolaitetta uudelleen.

= Ala milloinkaan yritd purkaa RoActemra-antolaitetta osiin.

= Ala pisté pistosta RoActemra-antolaitteella vaatetuksen lapi.
= Ennen jokaista ladkkeen antokertaa:

 Tarkista RoActemra-antolaite, ettei se ole vioittunut. Al4 kiytd RoActemra-antolaitetta, jos se
vaikuttaa vioittuneelta tai jos se on vahingossa pudonnut.

= Kun avaat ulkopakkauksen ensimmaista kertaa, tarkista, ettd se on asianmukaisesti sinetdity. Jos vaikuttaa
siltd, ettd pakkaus on jo avattu, &lé kdyta antolaitetta.

« Tarkista laitteen ulkopakkaus, ettei se ole vioittunut. Al& kéyta laitetta, jos pakkaus on vahingoittunut.

« Tarkista laitteen viimeinen kayttopaivamaara. Ala kayta RoActemra-antolaitetta, jos viimeinen
kayttopaivamaara on ohitettu, silla sen kaytto ei valttdmatta ole turvallista. Jos viimeinen kayttépaivamaara
on ohitettu, havitd RoActemra-antolaite turvallisesti laittamalla se pistévélle ja viiltivélle jatteelle
tarkoitettuun astiaan, ja ota kdytt6on uusi RoActemra-antolaite.

= Tarkista RoActemra-antolaite silmamaéraisesti ennen antoa, ettei siiné ole hiukkasia eiké varimuutoksia.
Tarkista viimeinen kayttdpaivamaara. Ala kdyta antolaitetta, jos liuos on sameaa tai siind on hiukkasia tai jos
se on minka tahansa muun véristé kuin véritdnté tai hieman kellertévaa tai jos esitéytetyn ruiskun tai
kynén jokin osa vaikuttaa vioittuneelta.

= Ala jata RoActemra-antolaitetta ilman valvontaa. Ei lasten ulottuville.

= Lopeta RoActemra-valmisteen anto heti, jos anafylaktinen reaktio tai muu vakava yliherkkyysreaktio ilmaantuu.
Aloita tarkoituksenmukainen hoito ja lopeta RoActemran anto pysyvasti.

PISTOKSEN VALMISTELU: ROACTEMRA ESITAYTETTY RUISKU

RoActemra 162 mg on 0,9 ml liuosta siséltévésséa esitdytetyssa ruiskussa, joita on saatavana neljan esitaytetyn
ruiskun pakkauksina.

= Pida esitaytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkké valolle. Herkka kosteudelle. Esitaytetyt ruiskut on
pidettava poissa lasten nakyviltd ja ulottuvilta.

= Anna RoActemra 162 mg/0,9 ml pistos 8 tunnin kuluessa siitd, kun otat sen jadkaapista. Sailyta ruisku alle 30 °C.

= Anna esitdytetyn ruiskun lammetd huoneenldmpdiseksi, ja odota noin 25-30 minuuttia ennen kuin otat
RoActemra 162 mg/0,9 ml pistoksen.

= Aloita pistoksen anto 5 minuutin kuluessa siitd, kun suojakorkki on poistettu, jotta ld4ke ei kuivu ja tuki neulaa.

= Ala poista esitaytetyn kynan korkkia ennen kuin olet valmis ottamaan RoActemra-pistoksen.

= Ota esitdytetyn kynan (ACTPen) siséltdva pakkaus jaddkaapista.

= Avaa pakkaus, ja ota kotelosta yksi kertakayttoon tarkoitettu RoActemra-esitdytetty kynad (ACTPen).
= Laita loput esitdytetyt kynét kotelossa jadkaappiin.

= Aseta esitdytetty kyna puhtaalle, tasaiselle alustalle, ja anna sen [Ammeté 45 minuutin ajan, jotta se ldmpenee
huoneenlampoiseksi. Jos esitdytetty kyna ei ole huoneenlampdinen, pistos voi tuntua epamiellyttévalta ja
pistdminen voi kestda pidempaén.

= Aloita pistoksen anto 3 minuutin kuluessa siitd, kun suojakorkki on poistettu, jotta lddke ei kuivu
ja tuki neulaa.
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4. VALITSE JA VALMISTELE PISTOSKOHTA

= Pese kadet hyvin vedelld ja saippualla.

= Pyyhi valitsemasi pistoskohta desinfiointipyyhkeelléd infektioriskin véhentédmiseksi. Pyyhi pistoskohta
desinfiointipyyhkeella pyorivalla liikkeelld ja anna sen kuivua itsestaén infektioriskin vahentamiseksi.
Anna ihon kuivua noin 10 sekunnin ajan. Ald kosketa pistoskohtaa endé ennen pistoksen pistamista.

= Ala tuuleta 4laka puhalla puhdistettua aluetta.

Esitdytetyn ruiskun ja esitaytetyn kynan pistoskohdat ovat seuraavat:

Esitdytetty ruisku:

= Pistoskohdiksi suositellaan etureisien keskikohtaa sekéd vatsan alaosaa navan alapuolella, kuitenkin
vahintaan viiden senttimetrin etdisyydella navasta (ks. kuva C).

= Jos pistoksen antaa potilasta hoitava henkild, pistos voidaan pistéad myds olkavarren ulkosyrjalle.
(ks. kuva C).

KovaC 2
\*/ a4~ B
JUAAYS

Etupuoli Selkapuoli

. = pistoskohdat

Kuva C

= Uusi pistos on pistettava jokaisella kerralla eri kohtaan vahintadn kolmen senttimetrin etéisyydelle
edellisesté pistoskohdasta.

= Ala pista kohtiin, jossa vyd tai vaatetuksen vyétardnauha voivat hangata ihoa. Al pista mydskaan luomiin,
arpiin, mustelmiin alaka alueille, joiden ihossa on aristusta, punoitusta, kovettuma tai iho ei ole ehja.
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Esitaytetty kyna:
= Suositeltuja pistoskohtia ovat reiden etuosa tai vatsa, lukuun ottamatta viiden senttimetrin etéisyytta
navan ympadrilla (ks. kuva D).

= Jos pistoksen antaa potilasta hoitava henkild, pistos voidaan pistdd myds olkavarren ulkosyrjélle.
Al4 yrita itse pistaa pistosta olkavarteen (ks. kuva D).

il

Etupuoli Selkapuoli

. = pistoskohdat

Kuva D

« Ala pista pistosta luomiin, arpiin, mustelmiin alaka alueille, joilla iho aristaa, punoittaa tai
on kovettunut tai rikkoutunut.

= Vaihtele pistoskohtaa

= Valitse pistokseen aina jokaisella kerralla eri pistoskohta, joka on véhintdan
= esitdytetty ruisku: 3 cm:n etdisyydelld siita alueesta, johon viimeksi pistit pistoksen.
= esitdaytetty kyna: 2,5 cm:n etdisyydella siita alueesta, johon viimeksi pistit pistoksen.

= Ala pista pistosta luomiin, arpiin, mustelmiin dléka alueille, joilla iho aristaa, punoittaa tai on kovettunut tai
rikkoutunut. Ala pista pistosta alueelle, jota vyo tai vaatteiden vydtiaronauha voi arsyttaa.

Valmistele pistoskohta

= Pyyhi pistoskohta desinfiointipyyhkeelld pyorivalla liikkeelld ja anna sen kuivua itsestdan infektioriskin
vahentamiseksi. Anna ihon kuivua noin 10 sekunnin ajan. Ala kosketa pistoskohtaa ené4 ennen
pistoksen pistédmista.

= Ala tuuleta alaka puhalla puhdistettua aluetta.
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5. PISTOKSEN ANTAMINEN

PISTOKSEN PISTAMINEN: ROACTEMRA ESITAYTETTY RUISKU

1. Ala ravista esitaytetty4 ruiskua. Ota toisella kédella tukeva
ote ruiskun runko-osasta. Ala ved4 alaka paina mantaa. Veda
suojakorkki toisella kadella suoraan irti. Kun neulan ‘
suojakorkki on poistettu, ruisku pitda kayttda 5 minuutin ‘
kuluessa, jotta valtetdan ladkkeen kuivuminen ja neulan J
tukkeutuminen. Jos ruiskua ei kdyteta 5 minuutin kuluessa
siitd, kun neulan suojakorkki on poistettu, ruisku on
héavitettava ja laitettava pistavélle ja viiltdvélle jatteelle
tarkoitettuun astiaan, ja kdytt6on on otettava uusi ruisku.
Al koskaan yrita kiinnittaa kerran poistettua neulan
suojakorkkia takaisin paikoilleen.

2. Purista ihoalue kevyesti poimulle, jotta iho muodostaa
tukevan pinnan pistokselle. Tydnna neula ihopoimuun
nopealla napakalla liikkkeell4. Tyonna neula ihoon 45°-90°
kulmassa. Tydnna neula ihoon kokonaan. Pida ruiskua
edelleen tassa asennossa ja pdésta ote ihopoimusta.

3. Ruiskuta koko ladkeannos hitaasti painamalla méanta

kokonaan pohjaan. Kun manté on painettu kokonaan alas, >
jatka mannén painamista, jotta saat koko lddkeannoksen
varmasti pistetyksi. Jos et neulan ihon alle pistdmisen

jalkeen pysty painamaan ruiskun méantag, laita esitytetty
ruisku pistavélle ja viiltévélle jatteelle tarkoitettuun astiaan ja
ota kayttdon uusi esitéytetty ruisku.
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4. Jatka mannan painamista, samalla kun vedat neulan pois )
ihosta samassa kulmassa, jossa tyonsit sen ihoon.

5. Kun neula on poistettu kokonaan ihosta, voit vapauttaa
mannan, jolloin neulansuojus asettuu neulan suojaksi. Havita
ruisku laittamalla se pistavélle ja viiltévalle jatteelle
tarkoitettuun astiaan.

Pistoksen jidlkeen

Pistoskohdasta saattaa vuotaa hieman verta. Voit painaa
pistoskohtaa pumpulitupolla tai harsotaitoksella.

Ala hankaa pistoskohtaa.

Voit tarvittaessa suojata pistoskohdan pienella laastarilla.
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= Pida RoActemra esitdytettyd kynda tukevasti toisessa kidessa.
Kierra ja veda vihreda korkkia toisella kédella (ks. kuva E).
Vihredn korkin sisélld on I6ysésti kiinnitetty metalliputki.

Tarkeaa: Ala kosketa neulansuojukseen, joka sijaitsee
tarkistusikkunan alapuolella esitidytetyn kynan karjessi,
vilttaaksesi neulanpistotapaturman.

= HAavitd vihred korkki laittamalla se pistavélle ja viiltavélle jatteelle
tarkoitettuun jateastiaan.

= Kun olet poistanut vihredn korkin, esitdytetty kyna on kayttévalmis.
Jos esitdytettyd kynaa ei kdytetd 3 minuutin kuluessa siitd, kun
korkki on poistettu, esitdytetty kynd on havitettava laittamalla se
pistavalle ja viiltavélle jatteelle tarkoitettuun jateastiaan, ja
kayttdon on otettava uusi esitdytetty kyna.

= Ala koskaan yrité kiinnittaa kerran poistettua vinreda suojakorkkia
takaisin paikoilleen.

= Pida esitaytettyd kynda mukavasti toisessa kddesséa sen yldosasta,
jotta naet esitdytetyn kynéan tarkistusikkunan (ks. kuva F).

= Purista puhdistettu ihoalue toisella kddelléd varovasti poimulle, jotta
saat napakan pistoskohdan (ks. kuva Q). Esitaytetty kyna tarvitsee
napakan pistoskohdan, jotta se aktivoituu asianmukaisesti.

= |hon puristaminen poimulle on térkeda sen varmistamiseksi,
etta pistéat pistoksen ihon alle (rasvakudokseen), mutta et sen
syvemmalle (lihakseen). Jos pistét lihakseen, pistos saattaa tuntua
epamiellyttavalta.

= Ala paina viela vihreaa aktivointipainiketta.

= Aseta esitdytetyn kyndn neulansuojus poimulle puristettua ihoa
vasten 90° kulmassa (ks. kuva H).

= Kynén asettaminen oikeaan kulmaan on tarkeda sen varmistami-
seksi, ettd [adke pistetddn ihon alle (rasvakudokseen). Muutoin
pistos saattaa tuntua kivuliaalta eika laédke valttdmattd tehoa.

= Esitdytetyn kynan kdyttdmiseksi avaa ensin vihredn aktivointi-
painikkeen lukitus.
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Kuva K

Kuva L

Lukitus avataan painamalla esitdytettyd kynaa voimakkaasti
poimulle puristettua ihoa vasten, kunnes neulansuojus on painunut
kokonaan sisdan (ks. kuva ).

Pida neulansuojusta edelleen sisdan painettuna.

Jos et pida neulansuojusta kokonaan siséan painettuna ihoa
vasten, vihred aktivointipainike ei toimi.

Pida iho edelleen poimulle puristettuna, ja pida samalla esitaytetty
kyné paikoillaan.

Paina vihreda aktivointipainiketta pistoksen kdynnistdmiseksi.
Pistoksen kéynnistyessé kuuluu naksahdus. Paina vihreda
painiketta edelleen, ja pida esitédytetty kyna edelleen ihoa vasten
painettuna (ks. kuva J).

Violetinvarinen osoitin liikkuu tarkistusikkunassa pistoksen aikana
(ks. kuva K).

Seuraa violetinvaristd osoitinta, kunnes se pyséhtyy. Néin voit
varmistaa, ettd koko ladkeannos on pistetty.

Pistoksen pistéminen voi vieda enimmilld&n 10 sekuntia.

Saatat kuulla pistoksen aikana toisen naksahduksen, mutta sinun
on pidettava esitaytetty kyna edelleen voimakkaasti ihoa vasten
painettuna, kunnes violetinvarinen osoitin pysahtyy.

Kun violetinvarinen osoitin on pysahtynyt, vapauta vihreé painike.
Nosta esitaytetty kyna pois pistoskohdasta suoraan 90° kulmassa
poistaaksesi neulan ihosta. Neulansuojus liukuu ulos ja lukittuu
paikoilleen neulan suojaksi (ks. kuva L).

Tarkista tarkistusikkunasta, etta violetinvarinen osoitin
peittdd sen (ks. kuva L).

Jos violetinvarinen osoitin ei peita tarkistusikkunaa

= neulansuojus ei ehkd ole lukittunut. Ala koske esitaytetyn kynan
neulansuojaan, koska voit pistda itsedsi neulalla. Jos neulaa
ei ole suojattu, laita esitdytetty kyna varovasti pistavalle
ja viiltévalle jatteelle tarkoitettuun jateastiaan, ja varo samalla
neulanpistotapaturmaa.

* et ehké ole saanut koko RoActemra-annosta. Ala yritd kayttaa
esitaytettya kynaa uudelleen. Al4 ota pistosta toisella
esitaytetylla kynalla.

Pistoksen jdlkeen

Pistoskohdasta saattaa vuotaa hieman verta. Voit painaa
pistoskohtaa pumpulitupolla tai harsotaitoksella.

Ala hankaa pistoskohtaa.

Vit tarvittaessa suojata pistoskohdan pienella laastarilla.
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6. ROACTEMRA-ANTOLAITTEEN HAVITTAMINEN

= Ala kiinnité korkkia takaisin RoActemra-antolaitteeseen.
= Laita kaytetty RoActemra-antolaite ilman suojakorkkia heti pistavélle ja viiltdvalle jatteelle tarkoitettuun astiaan.
= Al4 havita antolaitteita talousjatteiden mukana alaka kierrata niita.

= Pida jateastia aina poissa lasten ulottuvilta ja nékyvilta.

7. KIRJAA PISTOS

Valmisteen jaljitettiavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi potilaalle annetun valmisteen kauppanimi ja
erdnumero on tallennettava selkedsti potilastietoihin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epéillyistad haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa l4akevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Taydelliset tiedot kaikista mahdollisista haittavaikutuksista, ks. valmisteyhteenveto tai pakkausseloste, jotka ovat
saatavissa kaikilla EU-kielilla Euroopan ladkeviraston verkkosivustolla (www.ema.europa.eu).

MUISTIINPANOJA:
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