LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéhéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan
epdillyistd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nemluvio 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitdytetty kyné
Nemluvio 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitdytetty ruisku

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Nemluvio 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitiytetty kynd

Yksi kertakdyttoinen esitdytetty kyna sisdltdd 30 mg nemolitsumabia 0,49 ml:n annosta kohti
kayttokuntoon saattamisen jalkeen.

Nemluvio 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitiytetty ruisku

Yksi kertakéayttoinen esitdytetty ruisku sisiltdd 30 mg nemolitsumabia 0,49 ml:n annosta kohti
kayttokuntoon saattamisen jélkeen.

Nemolitsumabi, humanisoitu monoklonaalinen modifioitu immunoglobuliini G (IgG) -vasta-aine,
tuotetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla kiinanhamsterin munasarjasoluissa.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Injektiokuiva-aine, liuosta varten: kylmékuivattu valkoinen jauhe.
Liuotin injektionestettd, liuosta varten: Kirkas, variton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Atooppinen ithottuma (AD)

Nemluvio on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean atooppisen ihottuman hoitoon véhintdén 12-
vuotiaille potilaille, joille voidaan antaa systeemisté hoitoa.

Kyhmykutina (PN)

Nemluvio on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean kyhmykutinan hoitoon aikuisille, joille voidaan
antaa systeemisté hoitoa.

4.2  Annostus ja antotapa

Nemolitsumabihoidon aloittavat ja sitd valvovat terveydenhuollon ammattilaiset, jotka ovat
perehtyneet nemolitsumabin kayttdaiheiden diagnosointiin ja hoitoon.



Annostus
Atooppinen ihottuma (AD)

Suositeltu annos on:

- 60 mg:n aloitusannos (kaksi 30 mg:n injektiota), jonka jadlkeen annetaan 30 mg neljéan (4) viikon
vilein

- 16 viikon hoidon jélkeen suositeltu ylldapitoannos kliinisen vasteen saavuttaneille potilaille on
30 mg kahdeksan (8) viikon vilein

Nemolitsumabia voidaan kdyttdd paikalliskortikosteroidien (TCS) kanssa tai ilman niitéd. Paikallisia
kalsineuriinin estdjid (TCI) voidaan kayttdd, mutta niiden kdyton on rajoituttava vain ongelma-alueille,
kuten kasvojen ja kaulan alueelle, intertriginoosiselle alueelle ja genitaalialueille. Paikallishoitojen
kayttod on viahennettdvé ja ne on lopetettava, kun sairaus on lievittynyt riittavésti.

Hoidon keskeyttdmisti on harkittava potilailla, joilla ei ole ilmennyt vastetta 16 viikon pituisen
atooppisen ihottuman hoidon jélkeen. Joidenkin alkuvaiheessa osittaisen vasteen saavuttaneiden
potilaiden tila saattaa kohentua edelleen jatkettaessa hoitoa viikon 16 jalkeen.

Kun kliininen vaste on saavutettu, nemolitsumabin suositeltu ylldpitoannos on 30 mg kahdeksan (8)
viikon vilein.

Kyhmykutina (PN)

Suositeltu annos < 90 kg painaville potilaille on 60 mg:n aloitusannos (kaksi 30 mg:n injektiota),
jonka jdlkeen annetaan 30 mg neljan (4) viikon vilein.

Suositeltu annos > 90 kg painaville potilaille on 60 mg:n aloitusannos (kaksi 30 mg:n injektiota),
jonka jilkeen annetaan 60 mg neljdn (4) viikon vélein.

Hoidon keskeyttdmisti on harkittava potilailla, joilla ei ole ilmennyt vastetta kutinan osalta 16 viikon
pituisen kyhmykutinan hoidon jélkeen.

Annoksen jadminen véliin

Jos annos jai viliin, se on annettava mahdollisimman pian. Tamén jalkeen annostusta on jatkettava
normaalin aikataulun mukaisesti.

Erityisryhmit

ldkkddt (= 65-vuotiaat)
Iakkaiden potilaiden annoksen muuttamista ei suositella (ks. kohta 5.2).

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa potilaille, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat
Atooppinen ihottuma

Nemolitsumabin turvallisuutta ja tehoa alle 12 vuoden ikdisten ja alle 30 kg painavien lasten hoidossa
ei ole vield varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Kyvhmykutina
Nemolitsumabin turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikédisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Tietoja ei ole saatavilla.



Antotapa

Thon alle.

Ihonalainen injektio on annettava etureiteen tai vatsaan siten, ettd navan ympaérilla olevaa 5 cm:n
aluetta valtetddn. Vain omaishoitaja tai terveydenhuollon ammattilainen saa antaa injektion
olkavarteen.

Jokaisen seuraavan annoksen kohdalla on suositeltavaa kierrattaa pistoskohtaa. Nemolitsumabia ei saa
injisoida ihoon, joka on arka, tulehtunut, turvonnut tai vaurioitunut tai jossa on mustelmia, arpia tai
avohaavoja.

Nemolitsumabi on tarkoitettu kaytettéviksi terveydenhuollon ammattilaisen ohjauksessa. Potilas voi
injisoida nemolitsumabin itse, tai potilaan omaishoitaja voi antaa nemolitsumabin, jos potilasta hoitava
terveydenhuollon ammattilainen katsoo tdmaén olevan asianmukaista. Ennen ensimmaista injektiota
potilaille ja/tai omaishoitajille on annettava asianmukainen koulutus nemolitsumabin valmisteluun ja
antamiseen pakkausselosteen lopussa olevien kdyttoohjeiden mukaisesti.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (vaikuttaville aineille) tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Yliherkkyys
Tyypin 1 yliherkkyyden tapauksia, mukaan lukien angioedeema, on raportoitu. Jos systeeminen
yliherkkyysreaktio (viliton tai viiveelld tuleva) ilmenee, nemolitsumabin antaminen on keskeytettédva

valittdmasti ja asianmukainen hoito on aloitettava (ks. kohta 4.8).

Astman paheneminen (mukaan lukien PEF-arvon heikkeneminen)

Kyhmykutinaa sairastavilla potilailla, joilla on olemassa oleva astma, astman lievéé tai kohtalaista

pahenemista on raportoitu nemolitsumabihoidon aloittamisen jélkeen. Tétd on havaittu yleisemmin
> 90 kg painavilla potilailla, jotka saivat 60 mg nemolitsumabia neljdn viikon vilein, kuin < 90 kg

painavilla potilailla, jotka saivat 30 mg nemolitsumabia neljdn viikon vélein (ks. kohta 4.8).

Kliinisistd tutkimuksista suljettiin pois potilaat, joilla oli sairaalahoitoa edellyttinyt astman
paheneminen edeltivien 12 kuukauden aikana; potilaat, joilla oli kontrolloimaton astma edeltdvien
kolmen kuukauden aikana seké potilaat, joilla oli timanhetkinen keuhkoahtaumataudin ja/tai
kroonisen bronkiitin historia. Tietoa nemolitsumabin tehosta tai turvallisuudesta niilla potilailla ei ole
saatavilla.

Rokotukset

On suositeltavaa, ettd potilaat ottavat kaikki idnmukaiset rokotukset voimassa olevien rokotusohjeiden
mukaisesti ennen hoidon aloittamista. Elavid taudinaiheuttajia sisdltdvien rokotteiden samanaikaista
kayttod nemolitsumabilla hoidetuille potilaille on véltettiva. Ei tiedetd, vaikuttaako eldvié
taudinaiheuttajia siséltavien rokotteiden antaminen hoidon aikana néiden rokotteiden turvallisuuteen
tai tehoon. Ei-eldvid taudinaiheuttajia sisdltdvien rokotteiden vasteesta ei ole saatavilla tictoja.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Elédvid taudinaiheuttajia sisiltivit rokotteet

Nemolitsumabin ja eldvid heikennettyja taudinaiheuttajia siséltdvien rokotteiden samanaikaisen kdyton
turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu. Eldvid taudinaiheuttajia siséltdvid rokotteita ei pidd antaa
samanaikaisesti nemolitsumabin kanssa (ks. kohta 4.4).

Ei-eldvid taudinaiheuttajia sisiltdvit rokotteet

Nemolitsumabin ja ei-eldvid taudinaiheuttajia siséltdvien rokotteiden samanaikaisen kayton
turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu (ks. kohta 4.4).

Yhteisvaikutukset sytokromi P450:n kanssa

Nemolitsumabin vaikutuksia midatsolaamin (CYP3A4/5:n substraatti), varfariinin (CYP2C9:n
substraatti), omepratsolin (CYP2C19:n substraatti), metoprololin (CYP2D6:n substraatti) ja kofeiinin
(CYP1A2:n substraatti) farmakokinetiikkaan arvioitiin tutkimuksessa, jossa oli mukana keskivaikeaa
tai vaikeaa atooppista ihottumaa sairastavia tutkittavia. CYP450-substraattien altistuksessa ei havaittu
kliinisesti merkittdvid muutoksia verrattuna tilanteeseen ennen nemolitsumabihoitoa. Annoksen
muuttaminen ei ole tarpeen.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
Nemolitsumabin kéytostd raskaana oleville naisille on vain véhén tietoja. Eldimilld tehdyissé

tutkimuksissa ei ole havaittu suoria tai episuoria lisdéintymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).
Varmuuden vuoksi nemolitsumabin kayttod on suositeltavaa valttdd raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko nemolitsumabi ihmisilld didinmaitoon. Thmisilld IgG-vasta-aineiden erittyminen
didinmaitoon tapahtuu ensimmaéisind pdivind syntymén jélkeen ja vihenee pian sen jélkeen pieniin
pitoisuuksiin. Niin ollen IgG-vasta-aineiden siirtyminen vastasyntyneille voi tapahtua didinmaidon
valitykselld ensimmaisten pdivien aikana. Tédna lyhyend ajanjaksona imetettdvadan lapseen kohdistuvia

riskejé ei voida sulkea pois. Tamén jélkeen nemolitsumabia voidaan kdyttdad imetyksen aikana, jos se
on kliinisesti tarpeen.

Hedelmillisyys

Eldimilla tehdyissé tutkimuksissa ei ole havaittu hedelmallisyyden heikentymisti (ks. kohta 5.3).
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Nemluvio-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yvhteenveto

Yleisimmat haittavaikutukset atooppista ihottumaa ja kyhmykutinaa sairastavilla ovat tyypin I
yliherkkyys (1,1%; sisdltdd urtikarian 1,0% ja angioedeeman 0,1%) ja injektiokohdan reaktiot (1,2%)
(ks. kohta 4.4). Muita haittavaikutuksia, kuten péédnsérkya (7,0%), atooppista ihottumaa (4,6%),
ekseemaa (3,8%) ja nummulaarista ekseemaa (3,5%), raportoitiin kyhmykutinaa sairastavilla.



Taulukkomuotoinen luettelo haittavaikutuksista

Taulukko 1 siséltad kaikki kliinisissé tutkimuksissa havaitut haittavaikutukset elinjarjestelméluokan ja
esiintyvyyden mukaan jaoteltuina, seuraavia luokkia kdyttden: hyvin yleinen (= 1/10); yleinen

(> 1/100, < 1/10); melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin
harvinainen (< 1/10 000). Haittavaikutukset esitetdan kussakin esiintyvyysluokassa vakavuuden
mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko 1: Luettelo haittavaikutuksista

MedDRA- Esiintyvyys Haittavaikutukset
elinjirjestelmiiluokka
Infektiot Yleinen Pinnalliset sieni-infektiot*"
Veri ja imukudos Melko harvinainen | Eosinofilia
Immuunijirjestelmd Yleinen Tyypin I yliherkkyys (ml. urtikaria’ ja
angioedeema*)
Hermosto Yleinen Péadnsdrky* (ml. jinnityspdinsérky)
Hengityselimet, Yleinen Astman paheneminen* (mukaan lukien astma,
rintakehd ja hengityksen vinkuminen, PEF-arvon
vilikarsina heikkeneminen)
Tho ja ihonalainen Yleinen Atooppinen ihottuma*,
kudos Ekseema*,
Nummulaarinen ekseema*
Yleisoireet ja Yleinen Injektiokohdan reaktiot (sis. seuraavat: eryteema,
antopaikassa kutina, hematooma®, kipu®, drsytys’, mustelmat* ja
todettavat haitat injektiokohdan edeema’)

"Esiintyi atooppista ihottumaa koskevissa tutkimuksissa

*Esiintyi kyhmykutinaa koskevissa tutkimuksissa

"Pinnalliset sieni-infektiot sisiltivit seuraavat: kehon silsa, jalkasilsa, kynsisieni, sieni-infektio,
savipuoli, nivussilsa, ihon sieni-infektio ja jalan sieni-infektio

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Yliherkkyys

Tyypin 1 yliherkkyysreaktioita (Ig-E-vilitteisid reaktioita), mukaan lukien lieva urtikaria ja lieva
kasvojen (periokulaarinen) angioedeema, havaittiin yleisesti nemolitsumabilla hoidetuilla tutkittavilla
kliinisten tutkimusten aikana. Nama reaktiot eivét johtaneet hoidon keskeyttdmiseen (ks. kohta 4.4).

Pddinsdrky

Kyhmykutinaa sairastavilla potilailla pddnsarkya raportoitiin useammin nemolitsumabihoitoa saaneilla
potilailla (7,0 %) kuin lumeldédkkeelld hoidetuilla potilailla. Padnsarkyd havaittiin useammin
naispotilailla molemmissa ryhmissd. Nemolitsumabiryhméssé paénsérky oli voimakkuudeltaan
yleensa lievéa tai kohtalaista eikd johtanut hoidon keskeyttamiseen.

Astman paheneminen

Niistd kyhmykutinaa sairastavista potilaista, joilla oli olemassa oleva astma (n=51), kahdeksalla
(15,7 %) potilaalla ilmeni astman paheneminen nemolitsumabihoidon aloittamisen jilkeen. Viidelld
heistd paino oli > 90 kg ja he saivat 60 mg nemolitsumabia neljdn viikon vélein. Kyhmykutinaa
sairastavilla potilailla, joilla oli olemassa oleva astma, astman paheneminen oli kolme kertaa
yleisempéi potilailla, joiden paino oli > 90 kg ja jotka saivat 60 mg nemolitsumabia neljan viikon
vilein, kuin potilailla, joiden paino oli < 90 kg ja jotka saivat 30 mg nemolitsumabia neljdn viikon
vélein.

Suurin osa astman pahenemisen tapahtumista ilmeni ensimmdisten kahden kuukauden aikana hoidon
aloittamisesta, ja kaikkien niiden vaikeusasteeksi raportoitiin lieva tai kohtalainen. Suurimmalle osalle

potilaista tuli yksi astman pahenemisvaihe hoidon aikana, ja timi tapahtuma lievittyi astman
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standardildgkitykselld (inhalaattoreilla) ilman systeemisten steroidien kadyttod. Yksikddn astman
pahenemisen tapahtuma ei johtanut hoidon pysyvéan lopettamiseen. Astman pahenemisen esiintyvyys
ei lisddntynyt pidempiaikaisen nemolitsumabille altistumisen (viikolle 52 saakka) myota
kyhmykutinan avoimessa pitkékestoisessa jatkotutkimuksessa.

Eksematoottiset reaktiot

Kyhmykutinaa sairastavilla nemolitsumabihoitoa saaneilla potilailla raportoitiin useammin
eksematoottisia reaktioita, kuten atooppista ihottumaa, nummulaarista ekseemaa tai ekseemaa, kuin
lumelééketté saaneilla potilailla: Atooppinen ihottuma (4,6 %), ekseema (3,8 %) ja nummulaarinen
ekseema (3,5 %), eli eksematoottiset reaktiot, olivat vaikeusasteeltaan lievia tai kohtalaisia.
Atooppinen ihottuma johti nemolitsumabihoidon keskeyttdmiseen kahdella (0,5%) potilaalla.
Vihintddn 65-vuotiailla potilailla oli enemmaén eksematoottisia reaktioita.

Eosinofilia

Niiden potilaiden suhteellinen osuus, joilla oli kliinisesti merkittévisti koholla oleva eosinofiilien
maérd (> 700 solua/mikrol) oli 10,2 % atooppista ihottumaa sairastavien populaatiossa (alkujakson
aikana) ja 5,5 % kyhmykutinaa sairastavien populaatiossa. Vaikeaa eosinofiliaa (> 5 000 solua/mikrol)
el havaittu atooppista ihottumaa sairastavilla nemolitsumabihoitoa saaneilla potilailla ensimmaéisen
hoitojakson aikana viikolle 16 mennessé. Haittavaikutuksena eosinofiliaa raportoitiin 0,2 %:lla
atooppista ihottumaa sairastavista potilaista, joita hoidettiin nemolitsumabilla alkuhoitojakson aikana.
Kaikki atooppista ihottumaa sairastavien tutkittavien tapahtumat olivat voimakkuudeltaan lievid, eika
niihin liittynyt kliinisid oireita. Yksikddn hoidon my6téd ilmaantunut eosinofilian tapahtuma ei johtanut
hoidon keskeyttdmiseen. Lukuun ottamatta yhtd eosinofiilisen koliitin tapausta atooppista ihottumaa
sairastavalla potilaalla, jolla oli muita atooppisia sairauksia, muita raportteja eosinofiilisistd hairidistd
ei ilmaantunut.

Pediatriset potilaat

Atooppinen ihottuma

Nuoret (12—17-vuotiaat)

Nemolitsumabin turvallisuutta arvioitiin 176:11a 12—17-vuotiaalla pediatrisella tutkittavalla, joilla oli
keskivaikea tai vaikea atooppinen ihottuma ja jotka osallistuivat ARCADIA 1- ja ARCADIA 2 -
tutkimuksiin. Nemolitsumabin turvallisuusprofiili oli niilla tutkittavilla viikkoon 16 asti samankaltainen
kuin aikuisilla, joilla on atooppinen ihottuma.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Nemolitsumabin yliannostukseen ei ole spesifistd hoitoa. Yliannostustapauksessa potilasta on
tarkkailtava haittavaikutusten oireiden tai 16ydosten varalta ja asianmukainen oireenmukainen hoito on
aloitettava valittomasti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméa: Muut ihotautien ldékkeet, ihottumaléédkkeet, lukuun ottamatta
kortikosteroideja, ATC-koodi: D11AHI12


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Vaikutusmekanismi

Nemolitsumabi on humanisoitu monoklonaalinen IgG2-vasta-aine, joka estié interleukiini-31 (IL-31) -
signaalin sitoutumisen selektiivisesti interleukiini-3 1-reseptori alfaan (IL-31 RA). IL-31 on
luonnollisesti esiintyva sytokiini, joka liittyy kutinaan, tulehdukseen, epidermaaliseen dysregulaatioon
ja fibroosiin. Nemolitsumabi esti IL-31:n indusoimia vasteita, mukaan lukien proinflammatoristen
sytokiinien ja kemokiinien vapautuminen.

Atooppisen ihottuman kliinisissé tutkimuksissa nemolitsumabin havaittiin moduloivan atooppisen
ihottuman patofysiologiaan liittyvad geeni-ilmentymist, jolla oli ensisijainen vaikutus
immuunijarjestelmén prosesseihin, vihentdmalld tiettyjen immuunisolujen (T-solut ja
monosyytit/makrofagit) tulehduksellista ja proliferatiivista profiilia ilman immunosuppressiota.

Kyhmykutinan kliinisissé tutkimuksissa nemolitsumabin havaittiin moduloivan kyhmykutinan
patofysiologiaan liittyvid molekulaarisia prosesseja, mika vaikuttaa kutinaan, tulehdukseen,

epidermaaliseen erilaistumiseen ja fibroosiin.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Immunogeenisuus
Léadkevasta-aineita havaittiin yleisesti. Ladkevasta-aineiden vaikutuksesta farmakokinetiikkaan, tehoon
tai turvallisuuteen ei havaittu nayttoa.

Kliininen teho ja turvallisuus atooppisen ihottuman hoidossa

Atooppista ihottumaa sairastavat aikuiset ja nuoret

Nemolitsumabin tehoa ja turvallisuutta yhdessa paikallisen taustahoidon kanssa arvioitiin kahdessa
satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lumelddkekontrolloidussa keskeisessa tutkimuksessa
(ARCADIA 1 ja ARCADIA 2), joihin osallistui yhteensd 1 728 véhintdin 12-vuotiasta tutkittavaa.
Tutkittavilla oli keskivaikea tai vaikea atooppinen ihottuma, joka ei ollut riittévésti hallinnassa
paikallishoidoilla. Taudin vaikeusaste mééritettiin tutkijan tekemén atooppisen ihottuman yleisarvion
(IGA) pistemddrana 3 (keskivaikea) ja 4 (vaikea), ihottuma-alueen ja vaikeusasteen indeksin (Eczema
Area and Severity Index, EASI) pistemédriand > 16, minimissddn > 10%:n alueena kehon pinta-alasta
(BSA), ja kutinan huippuarvon numeerisen arviointiasteikon (Peak Pruritus Numeric Rating Scale, PP
NRS) pistemadarand > 4.

Tutkittaville annettiin aluksi injektioina ihon alle joko 60 mg nemolitsumabia, jonka jilkeen 30 mg:n
injektioita neljin viikon vélein, tai ulkoisesti vastaavaa lumelddkettd. Samanaikaista matalan ja/tai
kohtalaisen tehon paikallista kortikosteroidi- ja/tai kalsineuriinin estéjdhoitoa annettiin sekd
nemolitsumabi- ettd lumelddkeryhmissd vahintddn 14 pdivin ajan ennen ldhtdtilannetta, ja timé hoito
jatkui tutkimuksen aikana. Taudin aktiivisuuden perusteella ndmé samanaikaiset hoidot voitiin
vihentia ja/tai lopettaa tutkijan harkinnan mukaan.

16 viikon jdlkeen EASI-75- tai IGA-vasteen saaneet tutkittavat jatkoivat tutkimuksen ylldpitojaksoon
32 liséviikon ajaksi, joiden aikana arvioitiin viikon 16 kohdalla saavutetun vasteen sdilymista.
Nemolitsumabivasteen saaneet potilaat satunnaistettiin uudelleen saamaan joko 30 mg nemolitsumabia
neljin viikon vélein, nemolitsumabia 30 mg kahdeksan viikon vélein tai lumelddkettd neljin viikon
vilein (kaikki ryhmaét jatkoivat paikallista kortikosteroidi-/kalsineuriinin estdjahoitoa). Tutkittavat,
jotka satunnaistettiin saamaan lumelddkettd ensimmaéisen hoitojakson ajaksi ja saavuttivat saman
kliinisen vasteen viikon 16 kohdalla, saivat edelleen lumeladkettd neljan viikon valein. [lman vastetta
viikon 16 kohdalla jaéneilla tutkittavilla, kliinisen vasteen yllapitojakson aikana menetténeilld
tutkittavilla ja ylldpitojakson loppuun suorittaneilla tutkittavilla oli mahdollisuus osallistua avoimeen
tutkimukseen (ARCADIA LTE) ja saada nemolitsumabia 30 mg neljin viikon vélein enintddn

200 viikon ajan.



Pddtetapahtumat

Sekd ARCADIA 1- etti ARCADIA 2 -tutkimuksessa arvioitiin ensisijaiset padtetapahtumat:

. niiden tutkittavien osuus, jotka saivat IGA-vasteen (médritelmédni IGA 0 [puhdas] tai 1 [ldhes
puhdas] ja > 2 pisteelld kohentuminen ldht6tilanteesta) viikon 16 kohdalla
. niiden tutkittavien osuus, joilla oli EASI-75-vaste (> 75%:n kohentuminen EASI-mittarissa

lahtotilanteeseen verrattuna) viikon 16 kohdalla.

Térkeimmat toissijaiset padtetapahtumat olivat PP NRS -mittarin tuloksen kohentuminen > 4 pisteelld
lahtotilanteeseen verrattuna viikkojen 1, 2, 4 ja 16 kohdalla, PP NRS -mittarin tulos < 2 pistetta
viikon 4 ja viikon 16 kohdalla, unihdirididen numeerisen arviointiasteikon (Sleep Disturbance
Numeric Rating Scale, SD NRS) tuloksen kohentuminen > 4 pisteellé ldhtotilanteeseen verrattuna
viikon 16 kohdalla, tutkittavien mééré, joilla oli sekéd EASI-75-vaste ettd PP NRS -pistemééran
kohentuminen > 4 pisteelld 14hto6tilanteeseen verrattuna viikon 16 kohdalla, seka tutkittavien maara,
joilla oli sekd IGA-vaste ettd PP NRS -pistemééran kohentuminen > 4 pisteelld ldhtotilanteeseen
verrattuna viikon 16 kohdalla.

Ldahtotilanteen ominaisuudet

Naissd tutkimuksissa ldhtdtilanteessa 51,0 % tutkittavista oli miehid, 79,9 % oli valkoihoisia ja
keskimédrdinen paino oli 75,0 kg. Keskiméardinen ik oli 34,1 vuotta, 15,4 % tutkittavista oli nuoria
(12—17-vuotiaita) ja 5,3 % oli vdhintdén 65-vuotiaita. 70 %:lla tutkittavista oli 1dhtotilanteen IGA-
pistemadrd 3 (keskivaikea atooppinen ihottuma) ja 30 %:lla tutkittavista l1dhtotilanteen IGA-pistemadra
oli 4 (vaikea atooppinen ihottuma). Keskiarvoinen (SD) ldhtotilanteen EASI-pistemé&éra oli 27,5
(10,5), léhtotilanteen viikoittainen keskiarvoinen (SD) PP NRS -mittarin pistemééra oli 7,1 (1,5)
(vaikea kutina) ja ldhtdtilanteen viikoittainen keskiarvoinen (SD) SD NRS -mittarin pistemééra oli 5,8
(2,2). Kaiken kaikkiaan 63,3 % tutkittavista sai muita aiempia systeemisii hoitoja atooppiseen
ihottumaan.

Kliininen vaste
ARCADIA 1 ja ARCADIA 2 — Aikuiset ja nuoret — aloitusjakso, viikosta 0 viikkoon 16

Nemolitsumabi oli tilastollisesti merkitsevésti parempi kuin lumelddke ihoon liittyvien ensisijaisten
padtetapahtumien, IGA-vasteen ja EASI-75-vasteen, osalta 16 viikon aikana (taulukko 2). Molempien
ensisijaisten paédtetapahtumien tulokset olivat yhdenmukaisia vaikea-asteisesta kutinasta kérsivien
potilasjoukossa (léhtdtilanteen PP NRS -mittarin pisteméaérd > 7).

Taulukko 2 — Tehoa koskevat tulokset nemolitsumabin (30 mg neljin viikon vilein) ja
samanaikaisen paikallisen kortikosteroidi-/kalsineuriinin estdjihoidon (TCS/TCI) yhdistelmiista
ARCADIA 1- ja ARCADIA 2 -tutkimuksissa viikon 16 kohdalla

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolitsumabi | Lumeliike | Nemolitsumabi | Lumeliike +
+ TCS/TCI + + TCS/TCI TCS/TCI
TCS/TCI
Satunnaistettujen ja 620 321 522 265
annoksen saaneiden
tutkittavien méara
(lahtotilanteen PP NRS -
mittarin pistemiira > 4)
% tutkittavista, joilla oli 35,6" 24.6 37,7* 26,0
IGA 0- tai 1-vaste?
% tutkittavista, joilla oli 43,5% 29,0 42,1% 30,2
EASI-75-vaste?




 Tutkittavien, jotka saivat kohtaushoitoa (rescue-ladke) tai joiden kohdalla oli puuttuvia tietoja, katsottiin
jédneen ilman vastetta.

*p-arvo < 0,0001, *p-arvo < 0,001

Ositekorjattu p-arvo perustuu CMH-testiin, joka on ositettu PP NRS- ja IGA-pistemdéran perusteella
lahtotilanteessa.

Kuva 1 — Niiden tutkittavien osuus, joilla oli IGA-vaste ja EASI-75-vaste, lihtotilanteesta
viikolle 16 ARCADIA 1- ja ARCADIA 2 -tutkimuksissa

Kuva 1a. IGA-vaste Kuva 1b. EASI-75-vaste

W NEMLUVIO 4 vk vélein, ARCADIA 1 (N=620)
O Lumelazke, ARCADIA 1 (N=321)
@ NEMLUVIO 4 vk vilein, ARCADIA 2 {N=522)
O Lumelddke, ARCADIA 2 (N=265)

W NEMLUVIO 4 vk vélein, ARCADIA 1 (N=620)
O Lumelagke, ARCADIA 1 (N=321)
@® NEMLUVIO 4 vk vélein, ARCADIA 2 (N=522)
O Lumeladke, ARCADIA 2 (N=265)

80~ 80—

704

704
60 = 60—

S04

Tutkittavien osuus (%)
Tutkittavien osuus {%)

T T T T
Lahtétilanne 4 a 12 16 Lahtotilanne 4 a 12 16

Viikkoa Viikkoa

Nemolitsumabilla hoidetuilla tutkittavilla havaittiin merkitsevaé kutinan lievittymistd ARCADIA 1- ja
ARCADIA 2 -tutkimuksissa lumelddkkeeseen verrattuna PP NRS -mittarissa > 4 pisteen
kohentumisena ja PP NRS -mittarin prosentuaalisena muutoksena lahtotilanteeseen verrattuna
viikosta 1 alkaen. Muutos séilyi viikolle 16 asti (taulukko 3, kuva 2). Tulokset olivat yhdenmukaisia
vaikeasta kutinasta kirsineessé potilasjoukossa (ldhtotilanteen PP NRS -mittarin pistemaérd > 7).

Taulukko 3 — Tehoa koskevat tulokset nemolitsumabin ja samanaikaisen paikallisen
kortikosteroidi-/kalsineuriinin estidjihoidon (TCS/TCI) yhdistelmiisti ARCADIA 1- ja
ARCADIA 2 -tutkimuksissa viikkoon 16 asti

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolitsumabi | Lumeliiike | Nemolitsumabi | Lumeliike
+ TCS/TCI + TCS/TCI + TCS/TCI +
TCS/TCI
Satunnaistettujen ja annoksen 620 321 522 265
saaneiden tutkittavien miira
(lahtotilanteen PP NRS -
mittarin pistemiiri > 4)°
% tutkittavista, joiden PP NRS -mittarin pisteméiri kohentui > 4 pisteella®
Viikon 1 kohdalla 4,78 1,2 6,7* 0,4
Viikon 2 kohdalla 17,7* 3,1 16,9% 1,9
Viikon 4 kohdalla 27,4% 6,5 26,1* 53
Viikon 16 kohdalla 42,7* 17,8 41,0* 18,1
% tutkittavista, joiden PP NRS -mittarin pistemiiri < 2?
Viikon 4 kohdalla 16,0%* 3,7 15,9* 2,6
Viikon 16 kohdalla 30,6* 11,2 28,4* 11,3
Keskiméiriinen muutos lihtotilanteesta (%)
Viikon 16 kohdalla A -55,6* -30,3

 Tutkittavien, jotka saivat kohtaushoitoa (rescue-ladke) tai joiden kohdalla oli puuttuvia tietoja, katsottiin

jédneen ilman vastetta.
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*p-arvo < 0,0001; $p-arvo < 0,05
Ositekorjattu p-arvo perustuu CMH-testiin, joka on ositettu PP NRS- ja IGA-pistemdéran perusteella
lahtotilanteessa.

Kuva 2 — Niiden tutkittavien osuus, joilla PP NRS -mittarin pisteméiri kohentui > 4 pisteella
lihtotilanteesta viikolle 16 asti ARCADIA 1- ja ARCADIA 2 -tutkimuksissa

W NEMLUVIO 4 vk vlein, ARCADIA 1 (N=620)
80 — |0 Lumelaake, ARCADIA 1 (N=321)
@ NEMLUVIO 4 vk vélein, ARCADIA 2 (N=522)
QL ARCADIA 2 (N=265)

70+

60

504
427 %

404 41,0 %

Tutkittavien osuus (%)

18.1 %

] ,_,.E}-tr.-.-.ﬁ‘:_'.':.'. =
_-g..u::@:f-'

Lahtstilanne 1 2 3 4 S 3 7 8 9 10 n 12 13
Viikkoa

Kussakin keskeisessa tutkimuksessa tehdyssd post-hoc-analyysissa potilailla, joiden paino oli > 90 kg,
ei ollut eroa anti-inflammatorisessa vasteessa (IGA 0 tai 1 ja EASI 75) viikolla 16 nemolitsumabi- ja
lumeldékeryhmissd. Tamé vaikutus havaittiin tosin kutinan vihentymisessé (PP NRS -mittari).

Unihéiri6iden numeerinen arviointiasteikko (Sleep Disturbance Numeric Rating Scale, SD NRS) on
paivittdin tdytettdva asteikko, jota tutkittavat kiyttdvat atooppiseen ihottumaan liittyvén unettomuuden
madrin raportoimiseen. Unihdiridissd havaittiin merkitsevai lievittymistd viikon 16 kohdalla
lumeléddkkeeseen verrattuna (taulukko 4). Tulokset olivat yhdenmukaisia vaikeasta kutinasta
kérsineessé potilasjoukossa (ldhtotilanteen PP NRS -mittarin pistemaird > 7).

Taulukko 4 — Unihéirioihin kohdistuva teho nemolitsumabin ja samanaikaisen paikallisen
kortikosteroidi-/kalsineuriinin estijihoidon (TCS/TCI) yhdistelméi kiytettiessi ARCADIA 1-
ja ARCADIA 2 -tutkimuksissa viikon 16 kohdalla

ARCADIA 1 ARCADIA 2
Nemolitsumabi | Lumelidike | Nemolitsumabi | Lumeliike
+ TCS/TCI + TCS/TCI + TCS/TCI +
TCS/TCI
Satunnaistettujen ja annoksen 620 321 522 265
saaneiden tutkittavien méara
(lahtotilanteen PP NRS -
mittarin pistemiari > 4)*
% tutkittavista, joiden SD 37,9% 19,9 33,5% 16,2
NRS -mittarin pisteméiri
kohentui > 4 pisteell4® -64,6 -38,1 -59,7 -35,4
Keskiméadrdinen muutos
lahtotilanteesta (%)

2 Tutkittavien, jotka saivat kohtaushoitoa (rescue-ldéke) tai joiden kohdalla oli puuttuvia tietoja, katsottiin

jédneen ilman vastetta.
*p-arvo < 0,0001
Ositekorjattu p-arvo perustuu CMH-testiin, joka on ositettu PP NRS- ja IGA-pistemiérin perusteella

lahtotilanteessa.

Atooppista ihottumaa sairastavat nuoret (12—17-vuotiaat)
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ARCADIA 1-ja ARCADIA 2 -tutkimusten tehoa koskevat tulokset viikon 16 kohdalla 12—17-
vuotiailla pediatrisilla tutkittavilla on esitetty taulukossa 5. Pediatristen tutkittavien tulokset olivat
yleisesti ottaen yhdenmukaisia aikuispotilaiden tulosten kanssa. Ensisijaisten paétetapahtumien ja
keskeisten toissijaisten paétetapahtumien tulokset olivat yhdenmukaisia vaikea-asteisesta kutinasta
kéarsivien potilasjoukossa (ldhtotilanteen PP NRS -mittarin pistemaird > 7).

Taulukko S — Tehoa koskevat tulokset nemolitsumabin (30 mg neljéin viikon viilein) ja
samanaikaisen paikallisen kortikosteroidi-/kalsineuriinin estijihoidon (TCS/TCI) yhdistelmésti
ARCADIA 1- ja ARCADIA 2 -tutkimuksissa viikon 16 kohdalla 12—17-vuotiailla pediatrisilla
tutkittavilla

ARCADIA 1 JA ARCADIA 2
Nemolitsumabi + Nemolitsumabi +
TCS/TCI TCS/TCI

Satunnaistettujen ja annoksen saaneiden 179 90
tutkittavien maari (lihtotilanteen PP NRS -
mittarin pistemiira > 4)

% tutkittavista, joilla oli IGA 0- tai 1-vaste * 48,9* 344

% tutkittavista, joilla oli EASI-75-vaste * 53,48 433

% tutkittavista, joiden PP NRS -mittarin 40,9" 17,8

pistemédéré kohentui > 4 pisteelld ?

% tutkittavista, joiden PP NRS -mittarin 30,17 6,7

pistemédrd <2 *?

% tutkittavista, joiden SD NRS -mittarin 31,8% 20,0

pistemédiré kohentui > 4 pisteelld ?

 Tutkittavien, jotka saivat kohtaushoitoa (rescue-ladke) tai joiden kohdalla oli puuttuvia tietoja, katsottiin
jédneen ilman vastetta.

#p-arvo < 0,0001; “p-arvo < 0,001; *p-arvo < 0,05; “p-arvo=0,0591; $p-arvo=0,1824

Ositekorjattu p-arvo perustuu CMH-testiin, joka on ositettu PP NRS- ja IGA-pistemdéran perusteella
lahtotilanteessa.

ARCADIA 1 ja ARCADIA 2 — Aikuiset ja nuoret — ylldpitojakso, viikosta 16 viikkoon 48

Kliinisté vastetta nemolitsumabivasteen saaneilla (IGA 0/1-vaste tai EASI-75-vaste viikon 16
kohdalla) arvioitiin viikkojen 16 ja 48 vililla ARCADIA 1-ja ARCADIA 2 -tutkimuksissa.
Ylldpitohoitojaksoa varten 507 nemolitsumabille vasteen saanutta potilasta satunnaistettiin uudelleen
saamaan nemolitsumabia 30 mg neljin viikon vélein, nemolitsumabia 30 mg kahdeksan viikon vélein
tai lumeléddkettd neljin viikon vélein (nemolitsumabin kadyton keskeyttiminen) samanaikaisen
paikallisen kortikosteroidi-/kalsineuriinin estdjahoidon kanssa. Taulukossa 6 on esitetty yhdistetyt
nemolitsumabin tehoa koskevat tulokset viikon 48 kohdalla keskeisissa tutkimuksissa (ARCADIA 1 ja
ARCADIA 2). Tuloksissa on vain kuvaava analyysi timén jakson osalta.

Taulukko 6 — Ylldpitojakson yhdistetyt tehoa koskevat tulokset nemolitsumabin ja
samanaikaisen paikallisen kortikosteroidi-/kalsineuriinin estéijihoidon (TCS/TCI) yhdistelmésti
ARCADIA 1- ja ARCADIA 2 -tutkimuksissa viikon 48 kohdalla

Lumeliike +
TCS/TCI
4 vk vilein
Nemolitsumabi | Nemolitsumabi (nemolitsumabin

+ TCS/TCI + TCS/TCI kiyton
4 vk vilein 8 vk vilein keskeyttiminen)
N=169 N=169 N=169
% tutkittavista, joilla oli IGA 0- tai 1-vaste®
Viikko 16 (yllipitojakson lihtotilanne) | 84,0 | 84,0 | 77,5
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Viikko 48 61,5 60,4 49,7
Ositekorjattu osuusero (%) 11,8 10,7

Ositekorjattu 95 %:n luottamusvéli (1,3;22,3) (0,3; 21,0)

% tutkittavista, joilla oli EASI-75-vaste® (95 %:n luottamusvili)

Viikko 16 (ylldpitojakso/ldhtotilanne) 96,4 96,4 92,9
Viikko 48 76,3 75,7 63,9
Ositekorjattu osuusero (%) 12,4 11,8

Ositekorjattu 95 %:n luottamusvéli (2,7, 22,0) (2,1;21,5)

2 Tutkittavien, jotka saivat kohtaushoitoa (rescue-ladke) tai joiden kohdalla oli puuttuvia tietoja, katsottiin
jédneen ilman vastetta.

Kliininen teho ja turvallisuus aikuisilla, joilla on kyhmykutina

Nemolitsumabin tehoa ja turvallisuutta monoterapiana arvioitiin kahdessa satunnaistetussa,
kaksoissokkoutetussa, lumelddkekontrolloidussa keskeisessd tutkimuksessa (OLYMPIA 1 ja
OLYMPIA 2), joihin osallistui yhteensd 560 vihintddn 18-vuotiasta tutkittavaa, joilla oli keskivaikea
tai vaikea kyhmykutina. Taudin vaikeusaste maéritettiin kayttdmaélla tutkijan tekemééd kyhmykutinan
kyhmyjen yleisarviointia (Global Assessment, IGA) asteikolla 0—4. Néihin kahteen tutkimukseen
mukaan otetuilla tutkittavilla oli IGA-pisteméard > 3, vaikeaa kutinaa, jonka méairitelméné oli
suurimman kutinan numeerisen arviointiasteikon (peak pruritus numeric rating scale, PP-NRS)
viikoittainen keskiarvo > 7 asteikolla 0—10, ja tutkittavilla oli véhintdén 20 nodulaarista leesiota.
OLYMPIA 1-ja OLYMPIA 2 -tutkimuksissa arvioitiin nemolitsumabimonoterapian vaikutusta
kyhmykutinan oireisiin ja 16ydoksiin. Arviointi kohdistui ihomuutosten ja kutinan lievittymiseen

16 viikon aikana. OLYMPIA 1-tutkimuksessa oli 24 viikon hoitojakso ja OLYMPIA 2-tutkimuksessa
oli 16 viikon hoitojakso.

Nemolitsumabihoitoryhmaéssa alle 90 kg painavat tutkittavat saivat 60 mg nemolitsumabia ihon alle
(kaksi 30 mg:n injektiota) viikolla O ja sen jilkeen 30 mg:n injektioita neljan viikon vélein. Véhintddn
90 kg painavat tutkittavat saivat 60 mg nemolitsumabia ihon alle (kaksi 30 mg:n injektiota) viikolla 0
ja neljan viikon vélein.

Pdditetapahtumat

Sekd OLYMPIA 1- ettd OLYMPIA 2 -tutkimus arvioivat samoja kahta ensisijaista paitetapahtumaa:

o niiden tutkittavien osuus, joiden suurimman kutinan numeerisen arviointiasteikon (Pruritus
Numeric Rating Scale, PP NRS) pistemééra oli kohentunut 1dhtétilanteesta > 4 pisteelld
viikon 16 kohdalla

. niiden tutkittavien osuus, jotka saivat IGA-vasteen (méaritelmédni IGA 0 [puhdas] tai 1 [ldhes
puhdas] ja > 2 pisteelld kohentuminen ldhtétilanteesta) viikon 16 kohdalla.

Keskeisié toissijaisia paédtetapahtumia olivat PP NRS -mittarin pisteméérédn kohentuminen > 4 pisteelld
lahtotilanteeseen verrattuna viikon 4 kohdalla, PP NRS -mittarin pisteméird < 2 viikon 4 ja viikon 16
kohdalla seka unihdirididen numeerisen arviointiasteikon (Sleep Disturbance Numeric Rating Scale,
SD NRS) pisteméérin kohentuminen > 4 pisteelld 1dhtotilanteeseen verrattuna viikkojen 4 ja 16
kohdalla.

Lihtotilanteen ominaisuudet

Naissa tutkimuksissa ldhtotilanteessa 59,6 % tutkittavista oli naisia, 81,4 % oli valkoihoisia,
keskiméddrdinen paino oli 82,6 kg, keskimédéréinen iké oli 55,2 vuotta ja 25,4 % tutkittavista oli yli 65-
vuotiaita. Lahtotilanteen viikoittainen keskiarvoinen PP NRS -mittarin pistemééra (SD) oli 8,4 (0,9).
58 %:lla tutkittavista léhtotilanteen [GA-pistemééré oli 3 (keskivaikea kyhmykutina) ja 42 %:lla
tutkittavista ldhtotilanteen IGA-pistemaéra oli 4 (vaikea kyhmykutina).
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Kliininen vaste

Keskeiset tutkimukset (OLYMPIA 1 ja OLYMPIA 2) — viikosta 0 viikkoon 16

Taulukossa 7 on esitetty keskeisten tutkimusten (OLYMPIA 1 ja OLYMPIA 2) tulokset, joissa
arvioitiin nemolitsumabihoitoa. Nemolitsumabilla hoidetuilla tutkittavilla havaittiin merkitsevaa

kohentumista lumelddkkeeseen verrattuna ensisijaisten paitetapahtumien (kuva 3 ja kuva 4).

Taulukko 7 — Tehoa koskevat tulokset neljin viikon vilein annetusta
nemolitsumabimonoterapiasta OLYMPIA 1- ja OLYMPIA 2 -tutkimuksissa

OLYMPIA 1 OLYMPIA 2
Nemolitsuma | Lumeli | Nemolitsuma | Lumeli
bi dke bi dke
Satunnaistettujen tutkittavien méiri 190 96 183 91
% tutkittavista, joiden PP NRS -mittarin pisteméira oli kohentunut > 4 pisteelli lihtotilanteesta®
Viikko 4 41,1%* 6,3 41,0* 7,7
Viikko 16 58,4% 16,7 56,3* 20,9
% tutkittavista, joilla oli IGA 0- tai 1-vaste 26,3% 7,3 37,7* 11
viikon 16 kohdalla®
% tutkittavista, joiden PP NRS -mittarin pisteméira <2*
Viikko 4 21,6* 1,0 19,7* 2,2
Viikko 16 34,2% 4,2 35,0* 7,7
% tutkittavista, joiden SD NRS -mittarin pistemiéri oli kohentunut > 4 pisteellii liihtotilanteesta®
Viikko 4 31,1%* 5,2 37,2% 9,9
Viikko 16 50,0%* 11,5 51,9* 20,9
2 Jos tutkittava oli saanut kohtausladketta (rescue-ladke), talldin kéytettiin yhdistelmdmuuttujastrategiaa.
Taustalla olevat tiedot kohtaushoidon saamisen hetkell4 tai sen jalkeen médritettiin huonoimmaksi mahdolliseksi

arvoksi, ja vaste johdettiin taustalla olevien tietojen arvosta. Tutkittavien, joilla oli puuttuvia tuloksia, katsottiin

jédneen ilman vastetta.

*p-arvo < 0,0001; *p-arvo=0,0025 Ositekorjattu satunnaistettuja ositusmuuttujia kiyttden (analyysikeskus ja

lahto6tilanteen paino < 90 kg, > 90 kg)

Kuva 3 — Niiden tutkittavien osuus, joilla PP-NRS-mittarin pistemiiiri kohentui > 4 pisteelld

lahtotilanteesta viikolle 16

80 | [ NEMLUVIO 4 vk valein, OLYMPIA 1 (N=180)

O Lumelaake, OLYMPIA 1 (N=96)
® NEMLUVIO 4 vk valein, OLYMPIA 2 (N=183)

704 O Lumelagke, OLYMPIA 2 (N=91)

60

50 o

40

30

Tutkittavien osuus (%)

58,4 %

56,3 %

20,9 %

e o)
18,7 %

Lahtstilanne 1
Viikkoa
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Kuva 4 — IGA-vasteen saaneiden osuus ldhtotilanteesta viikolle 16

B0 | (@ NEMLUVIO 4 vk valein, OLYMPIA 1 (N=180)
O Lumeldéke, OLYMPIA 1 (N=96)
@ NEMLUVIO 4 vk valein, OLYMPIA 2 (N=183)
7010 Lumelaske, OLYMPIA 2 (N=91)
60
£ s0-
v
3
3
3
c 404 37,7 %
g
>
8
£ 30
3
2
26,3 %
20
1,0 %
10 -
o]
73%
0 =
T T T T J
Lahtstilanne 4 8 12 16

Viikkoa

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kun ihon alle oli annettu 60 mg:n aloitusannos potilaille, joilla oli atooppinen ihottuma tai
kyhmykutina, populaatiofarmakinetiikan keskiméardinen (SD) huippupitoisuus (Cmax) oli
6,7 (2,20) mikrog/ml noin 6 vuorokauden kuluttua annoksen saamisesta.

Atooppista ihottumaa sairastavilla tutkittavilla useiden annosten jélkeen
populaatiofarmakokineettisesti arvioidut vakaan tilan nemolitsumabin minimipitoisuudet olivat
2,63 (1,27) mikrog/ml annettaessa 30 mg neljin viikon vélein ja 0,74 (0,44) mikrog/ml annettaessa
30 mg kahdeksan viikon vélein.

Kyhmykutinaa sairastavilla tutkittavilla useiden annosten jialkeen populaatiofarmakokinetiikan
arvioidut vakaan tilan nemolitsumabin minimipitoisuudet olivat 3,04 (1,23) mikrog/ml < 90 kg
painavilla tutkittavilla annettaessa 30 mg neljén viikon vélein ja 3,66 (1,63) mikrog/ml > 90 kg
painavilla tutkittavilla annettaessa 60 mg neljdn viikon vélein.

Seka atooppisesta ihottumaa ettd kyhmykutinaa sairastavien potilasjoukoissa nemolitsumabin vakaan
tilan pitoisuudet saavutettiin viikkoon 4 mennessd 60 mg:n latausannoksen jilkeen ja viikkoon 12
mennessé ilman latausannosta.

Latausannosta ehdotetaan kyhmykutinaa sairastaville henkiléille, joiden paino on < 90 kg. Henkiléille,
joiden paino on > 90 kg, ei kuitenkaan ehdoteta latausannosta, koska 60 mg:n annos oli riittdva
samanlaisten nemolitsumabin vakaan tilan pitoisuuksien saavuttamiseen kuin 30 mg:n annoksella

(60 mg:n latausannoksen kanssa) toisen annoksen jilkeen (viikon 8 kohdalla).

Jakautuminen

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella ndenndinen jakautumistilavuus (V/F) oli 7,67 1.

Biotransformaatio

Erityisid metaboliatutkimuksia ei ole tehty, koska nemolitsumabi on proteiini. Nemolitsumabin
odotetaan metaboloituvan pieniksi peptideiksi katabolisten reittien kautta.
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Eliminaatio

Nemolitsumabin odotetaan hajoavan samalla tavalla kuin endogeeninen IgG.
Populaatiofarmakokineettisessd analyysissd nemolitsumabin terminaalisen eliminaation
puoliintumisajan (SD) arvioitiin olevan 18,9 (4,96) vuorokautta ja ndenndisen systeemisen
puhdistuman (CI/F) arvioitiin olevan 0,26 1/vrk.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Kerta-annoksen jilkeen nemolitsumabin farmakokinetiikka oli lineaarista ja altistukset lisdéntyivét
suhteessa annokseen annostasolla 0,03—-3 mg/kg.

Useiden annosten jélkeen nemolitsumabin systeeminen altistus suureni suunnilleen suhteessa
annokseen koko ihon alle annetulla annosalueella annokseen 30 mg saakka. Biologinen hy6tyosuus
pieneni hieman (9 %) 60 mg:n ihon alle annettua annosta kaytettdessa.

Erityisryhmét

Sukupuoli, ikd ja etninen tausta

Sukupuolella, idlld (vaihteluvéli 12—85 vuotta atooppista ihottumaa sairastavilla ja 18—-84 vuotta
kyhmykutinaa sairastavilla) ja etniselld taustalla ei ollut kliinisesti merkittdvad vaikutusta
nemolitsumabin farmakokinetiikkaan.

Maksan vajaatoiminta

Monoklonaalisena vasta-aineena nemolitsumabin ei odoteta eliminoituvan merkitsevasti maksan
kautta. Maksan vajaatoiminnan vaikutuksesta nemolitsumabin farmakokinetiikkaan ei ole tehty
kliinisié tutkimuksia. Lievén tai kohtalaisen maksan vajaatoiminnan ei havaittu vaikuttavan
nemolitsumabin farmakokinetiikkaan populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella. Vaikeaa
maksan vajaatoimintaa sairastavista potilaista ei ole saatavilla tietoja.

Munuaisten vajaatoiminta

Monoklonaalisena vasta-aineena nemolitsumabin ei odoteta eliminoituvan merkitsevasti munuaisten
kautta. Munuaisten vajaatoiminnan vaikutuksesta nemolitsumabin farmakokinetiikkaan ei ole tehty
kliinisid tutkimuksia. Populaatiofarmakokineettisessd analyysissé ei havaittu lievélla tai kohtalaisella
munuaisten vajaatoiminnalla olevan kliinisesti merkittdvaa vaikutusta nemolitsumabin systeemiseen
altistukseen. Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavista potilaista on saatavilla hyvin véhén
tietoja.

Paino
Nemolitsumabialtistus oli pienempéé tutkittavilla, joiden paino oli suurempi.

Atooppinen ihottuma
Painosta johtuvalla systeemisen altistuksen erolla ei ollut kliinisesti merkittdvad vaikutusta tehoon.
Annosta ei tarvitse muuttaa painon perusteella (ks. kohta 4.2).

Kyhmykutina

Painosta johtuvalla systeemisen altistumisen vaihtelulla oli kliinisesti merkittdvd vaikutus
ithomuutoksiin kohdistuvaan tehoon IGA-vasteen perusteella, mutta ei kutinan lievittymiseen, ja se
edellyttdd annoksen muuttamista kyhmykutinaa sairastavilla potilailla (ks. kohta 4.2).

Pediatriset potilaat

Atooppinen ihottuma

Populaatiofarmakokineettisessd analyysissé ei todettu kliinisesti merkittdvai eroa nemolitsumabin
farmakokinetiikassa 12—17-vuotiailla pediatrisilla tutkittavilla aikuisiin verrattuna. Annoksen
muuttamista tille potilasjoukolle ei suositella.
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5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta ja toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Nemolitsumabin mutageenisuutta ei ole arvioitu. Monoklonaalisten vasta-aineiden ei kuitenkaan
odoteta muuttavan DNA:ta tai kromosomeja.

Nemolitsumabilla ei ole tehty karsinogeenisuustutkimuksia. IL-31:n estoon ja eldintoksikologiaan
liittyvédn saatavilla olevan ndyton arviointi ei viittaa valmisteen karsinogeenisuuteen.

Hedelméllisyysparametreihin kohdistuvia vaikutuksia ei havaittu sukukypsilld jaavanmakakiapinoilla
pitkéaikaisen ihonalaisen nemolitsumabihoidon jidlkeen. Emojen ryhmaéssé, jota hoidettiin annoksella
25 mg/kg nemolitsumabia kahden viikon vélein varhaisesta organogeneesista synnytykseen,
jélkeldisten kuolemien havaittiin hieman lisddntyneen syntymaén jalkeisend aikana. Emojen altistukset
(AUC) olivat 43-kertaisia tai 34-kertaisia ihmisen altistukseen ndhden suurimmalla suositellulla
annoksella atooppista ihottumaa tai kyhmykutinaa sairastavilla potilailla). Taman 16ydoksen suhdetta
nemolitsumabiin ei voida sulkea pois.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Injektiokuiva-aine, liuosta varten

Sakkaroosi

Trometamoli

Trometamolihydrokloridi (pH:n sditémiseen)
Arginiinihydrokloridi

Poloksameeri 188

Liuotin

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd 1d4dkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Nemluvio 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitiytetty kyna

30 kuukautta

Nemluvio 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitiytetty ruisku

3 vuotta

Kun kidyttékuntoon saattamisen vaiheet on suoritettu, Nemluvio on kdytettdva 4 tunnin kuluessa tai
havitettava.

Tarvittaessa esitdytetyn kynén tai esitdytetyn ruiskun sisdltdva pakkaus voidaan ottaa pois jadkaapista
ja sitd voidaan sdilyttdd huoneenldmmossé (enintéén 25°C) yhden enintddn 90 vuorokauden jakson
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ajan. Jaikaapista pois ottamisen pdivimaiird on merkittivi ulkopakkaukseen merkittyyn tilaan. Ald
kaytd Nemluvio-valmistetta, jos viimeinen kayttopdivamadra on mennyt ohi tai jos valmiste on ollut
poissa jadkaapista yli 90 vuorokauden ajan (sen mukaan, kumpi néisti tapahtuu aiemmin).

6.4 Siilytys

Sdilyta jddkaapissa (2 - 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Kayttokuntoon saatetun ldékevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Nemluvio 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitiytetty kyna

Kertakéyttoinen, tyypin 1 kaksikammioinen borosilikaattilasista valmistettu sylinteriampulli
autoinjektorissa, jossa on ruostumattomasta terdksestd valmistettu kiinted neula.

Pakkauskoko: 1 esitéytetty kyni, kerrannaispakkaus, joka siséltdd 2 (2 x 1) esitdytettyd kyné,
kerrannaispakkaus, joka siséltdd 3 (3 x 1) esitdytettyd kynéda.

Nemluvio 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitdytetty ruisku

Kertakayttoinen, kaksikammioinen tyypin 1 borosilikaattilasista valmistettu esitdytetty ruisku, jonka
pakkauksessa on mukana 27G:n turvasuojuksella varustettu neula (ruostumatonta terasta).

Pakkauskoko: 1 esitdytetty ruisku
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Kattavat ohjeet Nemluvio-valmisteen antamiseen esitiytetylld kynilla tai esitéytetylld ruiskulla on
annettu pakkausselosteen lopussa.

Nemluvio on otettava pois jddkaapista 30—45 minuutin ajaksi ennen kdyttokuntoon saattamista.
Tarkasta Nemluvio silméméiriisesti ennen kiyttdkuntoon saattamista. Ali kiyti, jos jauhe ei ole
valkoista tai jos neste on sameaa tai hiukkasia on nékyvissd. Tarkasta ennen antamista, ettd liuos on

kirkasta ja véritontd tai hieman kellertidviai eika sisdlld hiukkasia.

Kéayttdimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza

20 Avenue Andre Prothin

92927 Paris La Defense Cedex

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1901/001
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EU/1/24/1901/002
EU/1/24/1901/003
EU/1/24/1901/004

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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LIITE II

BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi

(nimet) ja osoite (osoitteet)

Chugai Pharma Manufacturing Co. Ltd.
5-5-1 Ukima

Kita

115-0051 Tokyo

Japani

Erén vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Ruotsi

Nuvisan France S.A.R.L.

2400 Route Des Colles

06410 Biot

Ranska

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildédke, jonka midrddmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén lddkevalmisteen osalta velvoitteet médraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta

on médritelty Euroopan unionin viitepdivimaarit (EURD) ja toimittamisvaatimukset

siséltdvissa luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja

kaikissa luettelon myohemmissé paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston

verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa télle valmisteelle ensimmaéinen médrdaikainen turvallisuuskatsaus

kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan mydntédmisesta.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)
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Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty riskienhallintasuunnitelma tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynndstd,
e kun riskienhallintajérjestelmédd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

Péivitetty riskienhallintasuunnitelma tulee toimittaa viimeistddn {CHMP:n hyvaksyméa&an
ajankohtaan mennessi}.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nemluvio 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitdytetty kyna
nemolitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 30 mg nemolitsumabia 0,49 ml:n annosta kohti kayttékuntoon
saattamisen jalkeen.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sakkaroosi, trometamoli, trometamolihydrokloridi, arginiinihydrokloridi, poloksameeri 188,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, linosta varten
%}

1 esitdytetty kynd

Be

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle kayttokuntoon saattamisen jalkeen.
Vain kertakadyttoon.

TARKEAA: Lue pakkausseloste ennen kiyttoa.
Tama kyna vaatii erityisid valmisteluvaiheita ennen pistosta.

Avaa painamalla
Painetaan laatikon sisdosaan:

TARKEAA: Lue pakkausseloste ennen kiyttoa.
Tama kyna vaatii erityisid valmisteluvaiheita ennen pistosta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéayttokuntoon saattamisen jalkeen Nemluvio on kdytettdvd 4 tunnin kuluessa tai hdvitettava.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jadtya. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Nemluvio-valmistetta voidaan séilyttdd huoneenldmpétilassa (enintdén 25°C) yhden enintdén
90 vuorokauden jakson ajan.

Jadkaapista pois ottamisen padivamadra: / /

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1901/001 1 esitéytetty kynd

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

nemluvio, kynd
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‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX-TEKSTIN)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nemluvio 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitdytetty kyna
nemolitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 30 mg nemolitsumabia 0,49 ml:n annosta kohti kayttékuntoon
saattamisen jalkeen.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sakkaroosi, trometamoli, trometamolihydrokloridi, arginiinihydrokloridi, poloksameeri 188,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, linosta varten

Kerrannaispakkaus: 2 (2 x 1) esitéytettyd kynaa

23]
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Kerrannaispakkaus: 3 (3 x 1) esitdytettyad kynda

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle kéyttokuntoon saattamisen jilkeen.
Vain kertakadyttoon.

TARKEAA: Lue pakkausseloste ennen kiyttoa.
Tama kyna vaatii erityisid valmisteluvaiheita ennen pistosta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kayttokuntoon saattamisen jalkeen Nemluvio on kéytettdvé 4 tunnin kuluessa tai hdvitettava.

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Nemluvio-valmistetta voidaan sdilyttdd huoneenldmpdétilassa (enintddn 25°C) yhden enintdén
90 vuorokauden jakson ajan.

Jadkaapista pois ottamisen padivamadra: / /

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1901/002 Kerrannaispakkaus, joka siséltdd 2 (2 x 1) esitdytettyd kynéaa
EU/1/24/1901/003 Kerrannaispakkaus, joka siséltdd 3 (3 x 1) esitiytettyd kynéaa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

nemluvio, kynd
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‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUKSEN SISAPAKKAUS (ILMAN BLUE BOX-TEKSTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nemluvio 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitdytetty kyna
nemolitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 30 mg nemolitsumabia 0,49 ml:n annosta kohti kayttékuntoon
saattamisen jalkeen.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sakkaroosi, trometamoli, trometamolihydrokloridi, arginiinihydrokloridi, poloksameeri 188,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, linosta varten
1 esitdytetty kynd
Kerrannaispakkauksen osa, ei voida myyda erikseen.

%} - 1 ]EI
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‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle kayttokuntoon saattamisen jalkeen.
Vain kertakadyttoon.

TARKEAA: Lue pakkausseloste ennen kiyttoa.
Tama kyna vaatii erityisid valmisteluvaiheita ennen pistosta.

Avaa painamalla
Painetaan laatikon sisdosaan:

TARKEAA: Lue pakkausseloste ennen kiyttoa.
Tama kyna vaatii erityisid valmisteluvaiheita ennen pistosta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéayttokuntoon saattamisen jalkeen Nemluvio on kdytettdvd 4 tunnin kuluessa tai hdvitettava.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyti jadkaapissa. Ei saa jadtya. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Nemluvio-valmistetta voidaan séilyttdd huoneenldmpétilassa (enintdén 25°C) yhden enintdén
90 vuorokauden jakson ajan.

Jadkaapista pois ottamisen padivamadra: / /

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1901/002 Kerrannaispakkaus, joka siséltda 2 (2 x 1) esitiytettyd kynaa
EU/1/24/1901/003 Kerrannaispakkaus, joka siséltda 3 (3 x 1) esitiytettyd kynaa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

nemluvio, kyni
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‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nemluvio 30 mg

Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
nemolitsumabi

Ihon alle

2. ANTOTAPA

Liuotettava ennen kayttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA

34



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nemluvio 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitdytetty ruisku
nemolitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 30 mg nemolitsumabia 0,49 ml:n annosta kohti kdyttokuntoon
saattamisen jalkeen.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sakkaroosi, trometamoli, trometamolihydrokloridi, arginiinihydrokloridi, poloksameeri 188,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, linosta varten
1 esitdytetty ruisku ja 1 neula, jossa on turvasuojus

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle kayttokuntoon saattamisen jalkeen.
Vain kertakadyttoon.

TARKEAA: Lue pakkausseloste ennen kiyttoa.
Tama ruisku vaatii erityisid valmisteluvaiheita ennen pistosta.

Avaa painamalla

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kayttokuntoon saattamisen jalkeen Nemluvio on kéytettdvé 4 tunnin kuluessa tai hdvitettava.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sadilyti jadkaapissa. Ei saa jadtya. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Nemluvio-valmistetta voidaan séilyttdd huoneenldmpétilassa (enintdén 25°C) yhden enintdén
90 vuorokauden jakson ajan.

Jadkaapista pois ottamisen padivamadra: / /

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Galderma International

La Defense 4 Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1901/004 1 esitaytetty ruisku

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

nemluvio, ruisku

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nemluvio 30 mg
Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitiytetty ruisku
nemolitsumabi

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Galderma (logona)

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Ihon alle
Liuotettava ennen kéyttoa.

Lépipainopakkauksen sisélto:
1 esitdytetty ruisku.

1 neula, jossa on turvasuojus.

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nemluvio 30 mg

Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
nemolitsumabi

s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Nemluvio 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitiytetty kyni
nemolitsumabi

vTiihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lafiikkeen kayton, silld se siséltia sinulle

tiarkeita tietoja.

- Sdilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteckkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Mita tama pakkausseloste sisiltia

Mitd Nemluvio on ja mihin sitd kaytetdin

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Nemluvio-valmistetta
Miten Nemluvio-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Nemluvio-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

I S S e

1. Miti Nemluvio on ja mihin sitd kiytetiin

Nemluvio sisiltdé vaikuttavana aineena nemolitsumabia, monoklonaalista vasta-ainetta (erityinen
proteiini), joka kiinnittyy tiettyyn kohteeseen.

Nemluvio-valmistetta kidytetddn vahintddn 12-vuotiaille keskivaikeasta tai vaikeasta atooppisesta
ihottumasta (tunnetaan myds nimelld atooppinen ekseema, jossa iho on kutiseva, punainen ja kuiva)
karsivien hoitoon. Nemluvio-valmistetta voidaan kéyttaa silloin, kun potilaita voidaan hoitaa
systeemisilld hoidoilla (suun kautta tai injektiona annettavilla 1dakkeill).

Nemluvio-valmistetta kiytetdédn myos aikuisille keskivaikean tai vaikean kyhmykutinan (PN) hoitoon.
Kyhmykutina on pitkdaikainen ihosairaus, johon liittyy kutisevia kyhmyjé aiheuttava ihottuma.
Nemluvio-valmistetta kdytetddn silloin, kun potilaita voidaan hoitaa systeemisilld hoidoilla.

Nemluvio salpaa interleukiini (IL)-31 -nimisen proteiinin toimintaa. [L-31 vaikuttaa merkittavasti
atooppisen ihottuman ja kyhmykutinan ihotulehdukseen ja kutinaan. Salpaamalla IL-31:n timé ladke
voi vihentda nditd oireita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Nemluvio-valmistetta

Ali kiiytd Nemluvio-valmistetta

- jos olet allerginen nemolitsumabille tai timén l4ékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos epdilet olevasi allerginen tai olet epdvarma, kysy ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai

sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin kaytit Nemluvio-valmistetta.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytdt Nemluvio-
valmistetta.

Jaljitettdvyys

On téarkeda pitdd kirjaa Nemluvio-valmisteen erdnumerosta. Joka kerta, kun saat uuden Nemluvio-
pakkauksen, merkitse muistiin pdivimééra ja erdinumero (joka ilmoitetaan pakkauksessa merkinnin
”Lot” jdlkeen) ja sdilyta tiedot turvallisessa paikassa.

Allergiset reaktiot

Nemluvio voi aiheuttaa allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita), jotka voivat olla vakavia.
Allergiset reaktiot voivat ilmetd pian tdmén ldékkeen ottamisen jélkeen, mutta niité voi ilmetd myos
my6hemmin. Nemluvio-hoidon aikana on tarkkailtava merkkeji néisté reaktioista. Niitd voivat olla
hengitysvaikeudet

kasvojen, suun ja kielen turvotus

pyOrtyminen, heitehuimaus tai pyorrytys matalan verenpaineen takia

nokkosihottuma

kutina

ihottuma.

Jos havaitset merkkeji allergisesta reaktiosta, lopeta Nemluvio-valmisteen kiytto ja kerro
ldakarillesi tai hakeudu vilittomasti lddkérin hoitoon.

Astman paheneminen

Jos sinulla on vaikea hengityssairaus, kuten astma, keuhkoahtaumatauti (COPD) tai krooninen
keuhkoputkitulehdus, kerro siitd ladkarillesi ennen Nemluvio-valmisteen kéyttod. Jos
hengityssairautesi pahenee Nemluvio-hoidon aloittamisen jilkeen, kerro siitd vélittomasti 144karillesi.

Rokotukset

On suositeltavaa, ettd olet saanut rokotussuunnitelmaasi kuuluvat suunnitellut rokotukset ennen
Nemluvio-valmisteen kéyton aloittamista. Vélta eldviéd taudinaiheuttajia sisdltdvien rokotteiden
ottamista Nemluvio-valmistetta kéyttiessési. Keskustele lddkarisi kanssa nykyisesté
rokotussuunnitelmastasi.

Lapset ja nuoret

o Al4 anna tité ladkettd alle 12-vuotiaille ja alle 30 kg painaville lapsille, joilla on atooppinen
ihottuma. Sitéd ei ole tutkittu tdssd ikdryhmassa.
o Al4 anna tité ldikettd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, joilla on kyhmykutina. Siti ei ole

tutkittu tdsséd ikdryhmassa.

Muut lidkevalmisteet ja Nemluvio

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat

kayttdd muita ladkkeita.

o Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulle on dskettdin annettu tai sinun on
tarkoitus saada rokotus.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekkihenkilokunnasta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Taman ladkkeen vaikutuksia raskaana oleviin naisiin ei tunneta. Siksi on suositeltavaa valttda
Nemluvio-valmisteen kayttoa raskauden aikana, ellei lddkérisi neuvo kayttdmaan sita.
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Imetys
Ei tiedetd, erittyyké Nemluvio ihmisilla didinmaitoon. Nemluvio saattaa erittyd didinmaitoon

ensimmaisind pdivind syntymaén jélkeen. Kerro tdmén vuoksi ladkérillesi, jos imetét tai suunnittelet
imettdmistd, jotta sind ja ladkérisi voitte padttad, voidaanko sinulle antaa Nemluvio-valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Nemluvio-valmisteella ei ole todennikoisesti vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

3. Miten Nemluvio-valmistetta kiytetiin

Kayté tatd ladketta juuri siten kuin 14dkéri on méarénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Hoidon aloittaa ja sité valvoo ladkaéri, joka on perehtynyt atooppisen ihottuman ja kyhmykutinan
diagnosointiin ja hoitoon.

Kuinka paljon Nemluvio-valmistetta annetaan ja kuinka pitkiin
Ladkari paattad, kuinka paljon Nemluvio-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkdén sitd kdytetdan.

Atooppista thottumaa sairastavat aikuiset ja nuoret (vihintdin 12-vuotiaat)

Suositeltu Nemluvio-annos

o Ensimmaéinen annos on 60 mg (kaksi 30 mg:n injektiota)

o Seuraavat annokset ovat 30 mg:n annoksia neljidn (4) viikon vilein 16 viikon ajan.

16 viikon hoidon jélkeen ladkéri tarkistaa ldékkeen toimivuuden sinulle. Jos 14édkéri paattda, ettd
hyodyt tdimén ladkkeen kéyton jatkamisesta, jatkat 30 mg:n annoksella kahdeksan (8) viikon vilein.

Nemluvio-valmistetta voidaan kéyttdd joko iholla (paikallisesti) kaytettdvien ihottumalddkkeiden
kanssa tai ilman niit4.

Aikuiset, joilla on kyhmykutina
Suositeltu annos perustuu painoon.

Jos painat alle 90 kg:
. Ensimmdinen annos on 60 mg (kaksi 30 mg:n injektiota).
o Seuraavat annokset ovat 30 mg:n annoksia neljan (4) viikon vélein.

Jos painat véhintddn 90 kg:
. Ensimmadiinen annos on 60 mg (kaksi 30 mg:n injektiota).
o Seuraavat annokset ovat 60 mg:n annoksia (kaksi 30 mg:n injektiota) neljén (4) viikon vélein.

16 hoitoviikon jalkeen ladkari tarkistaa, miten hyvin ladke toimii sinulle, jotta hin voi paattaa,
hy6dytko tdmén ladkkeen kdyton jatkamisesta.

Miten Nemluvio-valmistetta kiytetian
Lue huolellisesti timén pakkausselosteen lopussa olevat kéyttoohjeet ennen kuin kéytdt Nemluvio-
valmistetta. Ohjeissa esitetdén vaiheittain, miten tétd ladkettd kdytetdan.

Nemluvio annetaan pistoksena ihon alle (ihonalaisena injektiona) esitdytetylld kynélld. Se pistetddn
etureiteen tai vatsaan, vilttden 5 cm:n aluetta navan ympérilld. Jos joku muu antaa pistoksen, se
voidaan antaa myo0s olkavarteen.

Siné ja ladkarisi tai hoitajasi péététte, voitko pistdd Nemluvion itse. Pistd valmiste itse vasta sen

jélkeen, kun 14ékéri tai sairaanhoitaja on perehdyttdnyt sinut pistoksen antamiseen. Omaishoitaja voi
my0s antaa sinulle pistoksen asianmukaisen perehdytyksen jilkeen.
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On suositeltavaa, ettd vaihdat pistoskohtaa jokaisen pistoksen kohdalla. Nemluvio-valmistetta ei saa
injisoida ihoon, joka on arka, tulehtunut, turvonnut, herkka tai vaurioitunut tai ihoon, jossa on
mustelmia, arpia tai avohaavoja.

Jos kiytit enemmén Nemluvio-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos olet kdyttanyt enemmén Nemluvio-valmistetta kuin sinun pitdisi tai jos olet ottanut seuraavan
annoksen liian aikaisin, keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa.

Jos unohdat kiyttid Nemluvio-valmistetta
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat pistda
Nemluvio-annoksen, ota se mahdollisimman pian ja jatka sitten alkuperdisen aikataulun mukaan.

Jos lopetat Nemluvio-valmisteen kiyton
Alé lopeta Nemluvio-valmisteen kéyttod keskustelematta ensin ladkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saakaan.

Vakavat haittavaikutukset

Yleiset (voi esiintya enintdéin yhdelld henkil6lld kymmenesti)

Nemluvio voi aiheuttaa allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita). Lopeta Nemluvio-valmisteen
kéytto ja kerro lddkarillesi tai hakeudu vilittomasti lddkérin hoitoon, jos havaitset merkkeji
allergisesta reaktiosta. Allergisen reaktion merkkejé voivat olla

hengitysvaikeudet

kasvojen, suun ja kielen turvotus

pyoOrtyminen, heitehuimaus, pyorrytyksen tunne matalasta verenpaineesta johtuen
nokkosihottuma

kutina

ihottuma.

Muut haittavaikutukset

Yleiset (voi esiintyd enintdéin yhdelld henkil6lld kymmenesti)

ihon sieni-infektiot kuten kehon silsa tai jalkasilsa, kynnen sieni-infektio ja nivussilsa

padnsérky

astman paheneminen (henkil6ill4, joilla on ennestéén astma)

ekseema

atooppinen ihottuma (kutiseva, punainen ja kuiva iho allergioille altteilla henkil6ill&)

diskoidi ekseema (nummulaarinen ekseema) (ihosairaus, joka aiheuttaa kutisevia, kuivia,

pyoreiti tai soikeita tulehtuneita iholdiskié)

o pistoskohdan reaktiot (mukaan lukien punoitus, kutina, mustelmat, kipu, drsytys ja turvotus
pistoskohdassa).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan yhdelld henkil51l4 sadasta)
o verikokeessa nékyvi veren valkosolujen médrin lisddntyminen (eosinofilia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
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pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Nemluvio-valmisteen siilyttiminen

Pidd tdma ladke poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

Al kiytd titi 14dkettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kyttopdivimairian (EXP)
jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sdilyta jddkaapissa (2—8 °C). Ei saa jadtya eikd kuumentaa.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Tarvittaessa Nemluvio-valmistetta voidaan sdilyttdd huoneenldmpdétilassa (enintdan 25°C) yhden
enintdén 90 péivén jakson ajan. Kirjoita ulkopakkaukseen merkittyyn tilaan muistiin paiviméaéra,
jolloin kyni otettiin pois jidikaapista. Ald kiytd Nemluvio-valmistetta, jos viimeinen kiyttopaivimazri
on mennyt ohi tai on kulunut 90 paivaa sen jalkeen, kun se otettiin pois jddkaapista (sen mukaan,
kumpi ajankohta on aikaisempi).

Kun kéyttokuntoon saattamisen vaiheet on suoritettu, Nemluvio on kdytettdva 4 tunnin kuluessa tai
havitettava.

Ali kiyti titi l4dkettd, jos huomaat, ettdi jauhe ei ole valkoista.

Ladkkeiti ei pida heittdd viemariin eiké hévittad talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nemluvio sisaltia

o Vaikuttava aine on nemolitsumabi. Yksi kertakdyttoinen esitdytetty kyni sisiltdd 30 mg
nemolitsumabia.
o Muut aineet ovat:

- Kuiva-aine: sakkaroosi, trometamoli, trometamolihydrokloridi (pH:n sdédtdmiseen),
arginiinihydrokloridi, poloksameeri 188.
- Liuotin: injektionesteisiin kdytettiva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Nemluvio injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitiytetty kynéd koostuu kertakayttoisesti
esitdytetystd kynéstd, jonka sisélld on lasinen sylinteriampulli, jossa on valkoista jauhetta ja kirkasta,
varitontd nestettd. Neste ei ndy tarkastusikkunassa ennen liuottamista.

Nemluvio on saatavana 30 mg:n esitidytetyssd kynéssé pakkauksessa, jossa on 1 esitdytetty kyna tai
kerrannaispakkauksessa, jossa on 2 tai 3 pakkausta, joista jokainen sisdltdd 1 esitdytetyn kynén.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Ranska
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Valmistajat
Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan

752 28 Uppsala
Ruotsi

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot

Ranska

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Galderma Benelux BV
Tél/Tel: +31 183691919

e-mail: info.benelux@galderma.com

Bbbarapus

Enana ®apm OO/]

Codus, yn.“IlnaukoBuna“9, et.3
Ten.: +359 2962 15 26

e-mail: office@elanapharm.com

Ceska republika

Slovenska republika
Galenoderm s.r.0.

Tel: +421 2491090 10
e-mail: info@galenoderm.com

Danmark

Norge

Island
Suomi/Finland
Sverige

Galderma Nordic AB

T1t/Simi/Puh/Tel: + 46 18 444 0330

e-mail: nordic@galderma.com
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Ireland

Galderma (UK) Ltd.

Tel: +44 (0)300 3035674
e-mail: medinfo.uk@galderma.com

Latvija

H. Abbe Pharma GmbH
Tel: +371/67/103205
e-mail: birojs@habbe.lv

Lietuva

H. Abbe Pharma GmbH atstovybé
Tel: +370/52/711710

e-mail: info@abbepharma.lt

Magyarorszag
Ewopharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 200 4650

e-mail: info@ewopharma.hu



Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Eesti

H. Abbe Pharma GmbH

Tel: + 372/6/460980

e-mail: info@habbepharma.ce

EArada

Kvmpog

Pharmassist Ltd

TnA: + 30210 6560700
e-mail: safety@pharmassist.gr

Espaiia

Laboratorios Galderma SA

Tel: + 34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com

France

Galderma International

Tél: +33 (0)1 58 86 45 45

e-mail: info.france@galderma.com

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.o.

T: +385 1 333 6036

e-mail: registracije@medical-intertrade.hr

Italia

Galderma Italia S.p.A.

Tel: +39 3371176197

e-mail: vigilanza@galderma.com

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi.

Muut tiedonlahteet

Malta

Prohealth Limited

Tel. +356 21461851, +356 21460164
e-mail:info@prohealth.com.mt

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: +31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Osterreich

Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993

e-mail: austria@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Laboratorios Galderma SA — Sucursal em
Portugal

Tel: +351 213151940

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Roménia

Neola Pharma SRL

Tel: +40 21 233 17 81

e-mail: office.neola@neolapharma.ro

Slovenija

Medical Intertrade d.o.o.

T: +386 12529 113

F:+386 12529 114

e-mail: info@medical-intertrade.si

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.

<
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Kayttoohjeet

TARKEAA: Lue pakkausseloste ennen kiytto.
Tami kyné vaatii erityisid valmisteluvaiheita ennen pistosta.

Nemluvio 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitdytetty kyna
(nemolitsumabi)

Al pisti itse dliki anna kenenkiifin muun antaa pistosta, ennen kuin terveydenhuollon
ammattilainen on antanut sinulle perehdytyksen Nemluvio-pistokseen.

Ota yhteyttéd sinua hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttavaa.

Nemluvio toimitetaan kertakéyttdisend, esitiytettynéd kaksikammioisena kynéand ("Nemluvio-kyni” tai
”kynd” niissi ohjeissa).

Kynéssid on kaksi kammiota, joista toisessa on lddkettd (jauhetta) ja toisessa jauheen liuottamiseen
kaytettavad vetta.

Ennen kuin voit pistdd lddkkeen, sinun on sekoitettava jauhe veteen alla olevan kuvauksen mukaisesti.

Laitteen yleiskatsaus
Nemluvio esitéytetty kaksikammioinen kyna

Ennen kayttoa Kéayton !
jalkeen
Harmaa korkki J:l\ Neulansuojus
‘ Oranssi
neulansuojus
Tarkastusikkuna —lg| Harmaa manta

- |
Jauhe (laake) ‘ e Oranssi manta
On normaalia, etta

Vetta lagkkeen 5 oranssi manta ei
liuottamiseen iE peita koko ikkunaa

(erillisessa kammiossa, pistoksen lopussa.
ei nakyvissa)

Aktivointinuppi
Aktivointinuppi (nuoli % L (nuoli lukitsematonta
lukittua esitiavasss —aqfy | S esittavassa

kuvakkeessa) kuvakkeessa)

Tirkeii tietoa

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit valmistetta

. Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen Nemluvio-kynén kayttoa.

. Laita kalenteriisi etukéteen merkintd muistaaksesi, milloin Nemluvio-valmistetta pitdi ottaa.

o Noudata kaikkia ohjeita tdsmélleen kuvatulla tavalla. Ndin varmistetaan, ettd saat oikean
ladkeannoksen.

o Alli kiiyta Nemluvio-kynis, jos se on pudonnut kovalle pinnalle tai jos se on vaurioitunut,

haljennut tai rikkoutunut.

Sailytysti koskevat tiedot

. Pida Nemluvio-kyni ja kaikki lddikkeet poissa lasten ulottuvilta ja niikyvilta.
Séilytd Nemluvio-kyné jaékaapissa 2—8 °C:n lampdtilassa.

Al jaadytd Nemluvio-kynia.

Séilytd Nemluvio-kyné alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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o Nemluvio-kynéé voidaan sdilyttdd alkuperdispakkauksessa huoneenlémpétilassa (enintédén
25 °C) yhden enintddn 90 paivén jakson ajan. Jos se on otettu pois jadkaapista, kirjoita
ulkopakkaukseen pois ottamisen paivamaara ja kdytd Nemluvio 90 pdivén kuluessa.

o Ali kiytd Nemluvio-valmistetta, jos viimeinen kdyttopdivimadri on mennyt ohi tai on kulunut
90 pdivéd sen jélkeen, kun se otettiin pois jéédkaapista (sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi).

o Kun kéyttokuntoon saattamisen vaiheet on suoritettu, Nemluvio on kéytettévi 4 tunnin
kuluessa.

A. Nemluvio-pistoksen valmistelu

Vaihe 1: Anna Nemluvio-valmisteen limmeti huoneenlimpétilaan.
Kylmaén lddkkeen pistdminen voi aiheuttaa kipua
pistoskohdassa. Ota Nemluvio-pakkaus pois
jadkaapista ja anna sen lammeta
huoneenldmpdtilaan 30—45 minuutin ajan ennen
aloittamista.
Vaihe 2.

Ala
e ldmmitd kyndd milldén lammonléhteelld
(kuten
mikroaaltouunilla, suoralla
auringonvalolla). Tama
voi vahingoittaa Nemluvio-valmistetta.
o altista kynéé nesteille.

Huomautus: Joissakin tapauksissa 1adkari voi
madritd kaksi kynda kéytettdvaksi yhta aikaa.
Jos tdma koskee sinua, ota kaksi kynéa ja kéyta
yksi kynd toisensa jalkeen.

Vaihe 2: Pese Kiitesi saippualla ja kuivaa katesi kunnolla.

Vaihe 3: Valmistele tarvikkeet.

Poista kyné pakkauksesta ja
aseta seuraavat osat puhtaalle, tasaiselle ja hyvin 1 2 4
valaistulle pinnalle: D—EI—ET D
o Laidkkeen sisdltdvd kynd
e Desinfiointipyyhkeet™ 3.
Harsotaitokset tai vanutupot™®
e Teravien esineiden jateastia*
*Tarvikkeet eivit sisélly pakkaukseen.
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Vaihe 4: Tarkista Nemluvio-kyné varmistaaksesi seuraavat asiat:
e Viimeinen kdyttopaivamaara ei ole mennyt
ohi.
Jauhe on valkoista eiké ole liuennut.
o Kyni ei ole pudonnut eiké se ole
vaurioitunut tai haljennut.

Ali kiyti kynad, elleivit kaikki edelld mainitut
ehdot tiyty. Jos jokin ehto ei tdyty, hdvitd kyna ja
kédyta uutta kynai (katso vaihe 13.5 "Havitd”).

Vaihe 5: Aktivoi Nemluvio-kyni.

Pidi kynéé pystyasennossa ja kaénna
aktivointinuppia oikealle, kunnes se pyséhtyy.
Tama aloittaa veden siirtdmisen
jauhekammioon.

Vaihe 6: Odota, kunnes harmaa manta lakkaa liikkkumasta.

Katso tarkastusikkunaa, kunnes harmaa ménti on
lakannut liikkumasta.

Al ravista kyni4, ennen kuin harmaa ménti on
kokonaan pysdhtynyt, jotta annostelu on tarkkaa.

Vaihe 7: Ravista lddkkeen liuottamiseksi.

Kun harmaa ménté on pysahtynyt kokonaan,
ravista kyndé ylosalaisella liikkeelld 30 sekunnin
ajan.

Vaihe 8: Odota 5 minuuttia, kunnes ilmakuplat vihenevit.

Odota, ettd kuplat vihenevit ja jauhe liukenee
kokonaan. Tdma kestdd noin 5 minuuttia.

Huomautus: Jos lddke ei ole liuennut kokonaan,
ravista uudelleen 30 sekunnin ajan ja odota sitten
5 minuuttia.

Huomautus: On normaalia, ettd liuenneeseen
ladkkeeseen jdd pieni vaahtokerros tai muutama
pieni ilmakupla.
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Vaihe 9: Tarkista ldike tarkastusikkunassa.

Tarkista, ettd liuennut 1d4ke

e on kirkasta ja véritonta tai hieman kellertavaa,
o cikd sisilld hiukkasia.

Ali kiyti kynad, jos livennut lisike on sameaa tai
siséltdd hiukkasia.

Havitd kynd ja kdytad uutta kynda (katso vaihe 13.5
“Hivitd”).

Huomautus: Kun ldéke on liuennut, se on kaytettiva
4 tunnin kuluessa. Téné aikana se on pidettdva
huoneenlampdatilassa (enintddn 25°C). Jos et ole
kayttanyt ladkettd 4 tunnin kuluessa, havita se.

B. Nemluvio-pistoksen antaminen
Vaihe 10: Valitse yksi pistoskohta.

Voit pistéé itse vatsaan tai yléreiteen.
Omaishoitaja voi my0s antaa pistoksen
olkavarren ulkosyrjdan.

Pistosta ei saa antaa

e lihelle vyotirolinjaa tai napaa
ympérdiville noin 5 cm:n alueelle.

e herkkédn, mustelmaiseen, punoittavaan
ihoon eiké alueille, joilla on arpia tai
venytysarpia.

e kahdesti samaan kohtaan (esimerkiksi
alle 2,5 cm:n péddhén edellisestd).

Vaihe 11: Puhdista pistoskohta.

e Kiéytd aina uutta desinfiointipyyhetté
pistoskohdan puhdistamiseen. Ndin
valtetddn kontaminaatio ja infektio.

¢ Anna ihon kuivua ilmassa.

e kosketa pistoskohtaa puhdistuksen jéilkeen.
e puhalla ilmaa puhdistettuun

pistoskohtaan.
e kiytd desinfiointipyyhettd uudelleen.
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Vaihe 12: Kierra harmaata korkkia, jotta neulansuojus tulee nikyviin.

e Pidi kyndi pystyasennossa, jotta viltit P Als veda
vuodot. (- harmaata
e Kierrd harmaa korkki auki, kunnes oranssi korkkia

neulansuojus ponnahtaa esiin. @ @
e Vedi korkki varovasti irti oranssista

neulansuojuksesta. w 1
e Kun korkki on poistettu, hdvitd korkki ,—*Q/

terdvien esineiden jdteastiaan (katso vaihe )
13.5 ”Havitd”).

=

Ala Pitele  Kierra Veda
. . P . . pystyasen- korkki auki = korkki pois
e vedd harmaata korkkia auki, jotta laite ei nossa

vahingoitu.
e kosketa oranssia neulansuojusta.

Huomautus: Jos korkkia ei voi poistaa, palaa
takaisin vaiheeseen 5 ja varmista, ettd
aktivointinuppi on kdénnetty kokonaan oikealle,
kunnes se pyséhtyy.

Vaihe 13: Liidkkeen pistiminen

1. Aseta kynéi pistoskohtaan pystysuunnassa
siten, ettd oranssi neulansuojus on tasaisesti
ihoa vasten.

Huomautus: Varmista, ettd niet ) / Oranssi _
) o . Pistoskohta neulansuojus
tarkastusikkunan helposti pistoksen aikana.

2. Paina kynéi varovasti alaspiin, kunnes Oranssi mAnts 1 l,,
oranssi neulansuojus on tyonnetty JW naps!
kokonaan sisidén. Pistos alkaa heti ]
napsahduksella. Oranssin ménnén ja harmaan
ménnén pitdisi liikkua. Jatka kynén painamista
alaspdin 15 sekunnin ajan.

Aloita
pistos

Harmaa ménta Paina oranssi
neulansuojus
alas

Oranssi

manta

Harmaa Pitele ja laske
manta hitaasti 15:een.
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3. Tarkista tarkastusikkunasta, ettd oranssi
ja harmaa ménta ovat pysdhtyneet. Tdma
tarkoittaa, ettd pistos on suoritettu loppuun.

Ali nosta kyni, ennen kuin oranssi ja harmaa
minté ovat lakanneet liikkumasta.

Jos oranssi méinti ei ole nékyvissd, havitd kyni ja
kéayta uutta kyndé (katso vaihe 13.5 "Hévitd ).

Huomautus: On normaalia, ettd oranssi méinté ei
peité koko tarkastusikkunaa pistoksen lopussa.

Nosta
4. Nosta kyna suoraan ylos pois ihostasi. suoraan
Oranssi neulansuojus lukittuu paikalleen ylos
peittiméén neulan.
Huomautus: Jos pistoskohdassa on
verenvuotoa, paina pistoskohdan paille Oranssi
vanupalloa tai harsotaitosta. neulansiﬂgmﬁ\
— - .

Ali hankaa pistoskohtaa.

5. Havité kdytetty kynd ja harmaa korkki terdvien
esineiden jéteastiaan heti kiyton jélkeen. Valta
koskettamasta neulaa.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Nemluvio 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, linuosta varten, esitiytetty ruisku
nemolitsumabi

vTiihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lafiikkeen kayton, silld se siséiltii sinulle
tarkeiti tietoja.

- Sdilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteckkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Mita tama pakkausseloste sisiltia

Mitd Nemluvio on ja mihin sitd kaytetdin

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Nemluvio-valmistetta
Miten Nemluvio-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Nemluvio-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

I S S e

1. Mitid Nemluvio on ja mihin sitd kiytetiéin

Nemluvio sisiltdé vaikuttavana aineena nemolitsumabia, monoklonaalista vasta-ainetta (erityinen
proteiini), joka kiinnittyy tiettyyn kohteeseen.

Nemluvio-valmistetta kiytetddn vahintddn 12-vuotiaille keskivaikeasta tai vaikeasta atooppisesta
ihottumasta (tunnetaan myds nimelld atooppinen ekseema, jossa iho on kutiseva, punainen ja kuiva)
karsivien hoitoon. Nemluvio-valmistetta voidaan kéyttaa silloin, kun potilaita voidaan hoitaa
systeemisilld hoidoilla (suun kautta tai injektiona annettavilla 1dikkeill3).

Nemluvio-valmistetta kiytetdédn myos aikuisille keskivaikean tai vaikean kyhmykutinan (PN) hoitoon.
Kyhmykutina on pitkdaikainen ihosairaus, johon liittyy kutisevia kyhmyjé aiheuttava ihottuma.
Nemluvio-valmistetta kdytetddn silloin, kun potilaita voidaan hoitaa systeemisilld hoidoilla.

Nemluvio salpaa interleukiini (IL)-31 -nimisen proteiinin toimintaa. IL-31 vaikuttaa merkittavasti
atooppisen ihottuman ja kyhmykutinan ihotulehdukseen ja kutinaan. Salpaamalla IL-31:n timaé ladke
voi vihentda nditd oireita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Nemluvio-valmistetta

Ali kiiytd Nemluvio-valmistetta

- jos olet allerginen nemolitsumabille tai timén l4dékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos epdilet olevasi allerginen tai olet epdvarma, kysy ladkariltd, apteekkihenkil6kunnalta tai

sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin kéytit Nemluvio-valmistetta.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytdt Nemluvio-
valmistetta.

Jaljitettdvyys

On téarkeda pitdd kirjaa Nemluvio-valmisteen erdnumerosta. Joka kerta, kun saat uuden Nemluvio-
pakkauksen, merkitse muistiin pdivimééra ja erdanumero (joka ilmoitetaan pakkauksessa merkinnin
”Lot” jdlkeen) ja sdilyta tiedot turvallisessa paikassa.

Allergiset reaktiot

Nemluvio voi aiheuttaa allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita), jotka voivat olla vakavia.
Allergiset reaktiot voivat ilmetd pian tdmén ldékkeen ottamisen jélkeen, mutta niité voi ilmetd myos
my6hemmin. Nemluvio-hoidon aikana on tarkkailtava merkkeji néisté reaktioista. Niitd voivat olla
hengitysvaikeudet

kasvojen, suun ja kielen turvotus

pyOrtyminen, heitehuimaus tai pyorrytys matalan verenpaineen takia

nokkosihottuma

kutina

ihottuma.

Jos havaitset merkkeji allergisesta reaktiosta, lopeta Nemluvio-valmisteen kiytto ja kerro
lddkarillesi tai hakeudu vilittomasti lddkérin hoitoon.

Astman paheneminen

Jos sinulla on vaikea hengityssairaus, kuten astma, keuhkoahtaumatauti (COPD) tai krooninen
keuhkoputkitulehdus, kerro siitd ladkarillesi ennen Nemluvio-valmisteen kéyttod. Jos
hengityssairautesi pahenee Nemluvio-hoidon aloittamisen jilkeen, kerro siitd vélittomasti 144karillesi.

Rokotukset

On suositeltavaa, ettd olet saanut rokotussuunnitelmaasi kuuluvat suunnitellut rokotukset ennen
Nemluvio-valmisteen kéyton aloittamista. Vélta eldviéd taudinaiheuttajia sisdltdvien rokotteiden
ottamista Nemluvio-valmistetta kéyttiessési. Keskustele lddkarisi kanssa nykyisesté
rokotussuunnitelmastasi.

Lapset ja nuoret

o Al4 anna tité ladkettd alle 12-vuotiaille ja alle 30 kg painaville lapsille, joilla on atooppinen
ihottuma. Sité ei ole tutkittu tdssd ikdryhmassa.
o Al4 anna tité ldikettd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, joilla on kyhmykutina. Siti ei ole

tutkittu tdsséd ikdryhmassa.

Muut lidkevalmisteet ja Nemluvio

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat

kayttdd muita ladkkeita.

o Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulle on dskettdin annettu tai sinun on
tarkoitus saada rokotus.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekkihenkilokunnasta neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Taman ladkkeen vaikutuksia raskaana oleviin naisiin ei tunneta. Siksi on suositeltavaa valttda
Nemluvio-valmisteen kayttoa raskauden aikana, ellei lddkérisi neuvo kayttdmaan sita.
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Imetys
Ei tiedetd, erittyyké Nemluvio ihmisilla didinmaitoon. Nemluvio saattaa erittyd didinmaitoon

ensimmaisind pdivind syntymaén jdlkeen. Kerro tdmén vuoksi ladkaérillesi, jos imetét tai suunnittelet
imettdmistd, jotta sind ja ladkérisi voitte padttad, voidaanko sinulle antaa Nemluvio-valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Nemluvio-valmisteella ei ole todennikoisesti vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

3. Miten Nemluvio-valmistetta kiytetiin

Kayté titd ladketta juuri siten kuin 14dkéri on méarénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Hoidon aloittaa ja sité valvoo ladkéri, joka on perehtynyt atooppisen ihottuman ja kyhmykutinan
diagnosointiin ja hoitoon.

Kuinka paljon Nemluvio-valmistetta annetaan ja kuinka pitkiin
Ladkari paattad, kuinka paljon Nemluvio-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkdén sitd kdytetdan.

Atooppista thottumaa sairastavat aikuiset ja nuoret (vihintdin 12-vuotiaat)

Suositeltu Nemluvio-annos

o Ensimmaéinen annos on 60 mg (kaksi 30 mg:n injektiota)

o Seuraavat annokset ovat 30 mg:n annoksia neljén (4) viikon vélein 16 viikon ajan.

16 viikon hoidon jélkeen ladkéri tarkistaa ldékkeen toimivuuden sinulle. Jos 14édkéri paattéa, ettd
hyodyt tdimén ladkkeen kéyton jatkamisesta, jatkat 30 mg:n annoksella kahdeksan (8) viikon vilein.

Nemluvio-valmistetta voidaan kéyttdd joko iholla (paikallisesti) kaytettdvien ihottumalddkkeiden
kanssa tai ilman niit4.

Aikuiset, joilla on kyhmykutina
Suositeltu annos perustuu painoon:

Jos painat alle 90 kg:
o Ensimmaéinen annos on 60 mg (kaksi 30 mg:n injektiota)
o Seuraavat annokset ovat 30 mg:n annoksia neljan (4) viikon vélein.

Jos painat vahintééan 90 kg:
o Ensimmaéinen annos on 60 mg (kaksi 30 mg:n injektiota)
o Seuraavat annokset ovat 60 mg:n annoksia (kaksi 30 mg:n injektiota) neljén (4) viikon vélein.

16 hoitoviikon jalkeen ladkari tarkistaa, miten hyvin ladke toimii sinulle, jotta hin voi paattaa,
hy6dytko tdmén ladkkeen kdyton jatkamisesta.

Miten Nemluvio-valmistetta kiytetian
Lue huolellisesti timén pakkausselosteen lopussa olevat kéyttoohjeet ennen kuin kéytdt Nemluvio-
valmistetta. Ohjeissa esitetdén vaiheittain, miten tétd ladkettd kdytetdan.

Nemluvio annetaan pistoksena ihon alle (ihonalaisena injektiona) esitdytetylld ruiskulla. Se pistetdan
etureiteen tai vatsaan, vlttden 5 cm:n aluetta navan ympérilld. Jos joku muu antaa pistoksen, se
voidaan antaa myo0s olkavarteen.

Siné ja ladkarisi tai hoitajasi péétitte, voitko pistdd Nemluvion itse.

Pistd valmiste itse vasta sen jdlkeen, kun 144kéri tai sairaanhoitaja on perehdyttényt sinut pistoksen
antamiseen. Omaishoitaja voi myds antaa sinulle pistoksen asianmukaisen perehdytyksen jalkeen.
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On suositeltavaa, ettd vaihdat pistoskohtaa jokaisen pistoksen kohdalla. Nemluvio-valmistetta ei saa
injisoida ihoon, joka on arka, tulehtunut, turvonnut, herkka tai vaurioitunut tai ihoon, jossa on
mustelmia, arpia tai avohaavoja.

Jos kiytit enemmén Nemluvio-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet kdyttanyt enemmén Nemluvio-valmistetta kuin sinun pitdisi tai jos olet ottanut seuraavan
annoksen liian aikaisin, keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa.
Jos unohdat kiyttia Nemluvio-valmistetta

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat pistda

Nemluvio-annoksen, ota se mahdollisimman pian ja jatka sitten alkuperdisen aikataulun mukaan.

Jos lopetat Nemluvio-valmisteen kiyton
Alé lopeta Nemluvio-valmisteen kéyttod keskustelematta ensin ladkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivét niitd saakaan.

Vakavat haittavaikutukset

Yleiset (voi esiintyd enintddn yhdelld henkil61la kymmenesta)

Nemluvio voi aiheuttaa allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita). Lopeta Nemluvio-valmisteen
kaytto ja kerro ladkarillesi tai hakeudu vilittomasti lidkéirin hoitoon, jos havaitset merkkeji
allergisesta reaktiosta. Allergisen reaktion merkkejd voivat olla

hengitysvaikeudet

kasvojen, suun ja kielen turvotus

pyortyminen, heitehuimaus, pyorrytyksen tunne matalasta verenpaineesta johtuen
nokkosihottuma

kutina

ihottuma.

Muut haittavaikutukset

Yleiset (voi esiintyd enintdéin yhdelld henkil6lld kymmenesti)

ihon sieni-infektiot kuten kehon silsa tai jalkasilsa, kynnen sieni-infektio ja nivussilsa

padnsarky

astman paheneminen (henkil6ill4, joilla on ennestddn astma)

ekseema

atooppinen ihottuma (kutiseva, punainen ja kuiva iho allergioille altteilla henkil6illd)

diskoidi ekseema (nummulaarinen ekseema) (ihosairaus, joka aiheuttaa kutisevia, kuivia,

pyoreiti tai soikeita tulehtuneita ihol&iskid)

. pistoskohdan reaktiot (mukaan lukien punoitus, kutina, mustelmat, kipu, drsytys ja turvotus
pistoskohdassa).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan yhdelld henkildlla sadasta)
o verikokeessa nékyvi veren valkosolujen médrin lisddntyminen (eosinofilia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
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ilmoitusjédrjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Nemluvio-valmisteen siilyttiminen

Pida tdma ladke poissa lasten ulottuvilta ja nékyvilta.

AlA kiyti tita l4ikettd etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivamairian (EXP)
jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailyta jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jadtya eikd kuumentaa.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Tarvittaessa Nemluvio-valmistetta voidaan sdilyttdd huoneenlampdétilassa (enintédédn 25 °C) yhden
enintddn 90 pdivian jakson ajan. Kirjoita ulkopakkaukseen merkittyyn tilaan muistiin paivaimaara,
jolloin ruisku otettiin pois jdikaapista. Al4 kilytd Nemluvio-valmistetta, jos viimeinen
kayttopaivamadrd on mennyt ohi tai on kulunut 90 paivad sen jalkeen, kun se otettiin pois jadkaapista
(sen mukaan, kumpi ajankohta on aikaisempi).

Kun kéyttokuntoon saattamisen vaiheet on suoritettu, Nemluvio on kiytettdva 4 tunnin kuluessa tai
hévitettava.

Ali kiytd titi l4dkettd, jos jauhe ei ole valkoista tai jos neste on sameaa tai siini on hiukkasia.
Ladkkeiti ei pidé heittdd viemadriin eikd hivittdi talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nemluvio sisaltia

o Vaikuttava aine on nemolitsumabi. Yksi kertakdyttdinen esitdytetty ruisku siséltdd 30 mg
nemolitsumabia.
o Muut aineet ovat:

- Kuiva-aine: sakkaroosi, trometamoli, trometamolihydrokloridi (pH:n sddtdmiseen),
arginiinihydrokloridi, poloksameeri 188.
- Liuotin: injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Nemluvio injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten esitaytetyssa ruiskussa koostuu kertakéyttoisesta,
lasisesta, esitdytetystd ruiskusta, joka siséltda valkoista jauhetta ja kirkasta nestetté. Ruiskussa on
erillinen, turvasuojuksen peittima neula.

Nemluvio on saatavana 30 mg:n esitaytetyssa ruiskussa pakkauksessa, jossa on 1 esitdytetty ruisku.

Myyntiluvan haltija
Galderma International

La Defense 4, Tour Europlaza
20 Avenue Andre Prothin
92927 Paris La Defense Cedex
Ranska

Valmistajat
Q-Med AB
Seminariegatan 21
Uppsala Lan
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752 28 Uppsala
Ruotsi

Nuvisan France S.A.R.L.
2400 Route Des Colles
06410 Biot

Ranska

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Galderma Benelux BV

Tél/Tel: +31 183691919

e-mail: info.benelux@galderma.com

Bbbarapus

Enana ®apm OO/]

Codwms, yn.“TImauxosuna“9, etr.3
Ten.: +359 2962 15 26

e-mail: office@elanapharm.com

Ceska republika

Slovenska republika
Galenoderm s.r.0.

Tel: +421249 1090 10
e-mail: info@galenoderm.com

Danmark

Norge

Island

Suomi/Finland

Sverige

Galderma Nordic AB
T1f/Simi/Puh/Tel: + 46 18 444 0330
e-mail: nordic@galderma.com
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Ireland

Galderma (UK) Ltd.

Tel: +44 (0)300 3035674

e-mail: medinfo.uk@galderma.com

Latvija

H. Abbe Pharma GmbH
Tel: +371/67/103205
e-mail: birojs@habbe.lv

Lietuva

H. Abbe Pharma GmbH atstovybé
Tel: +370/52/711710

e-mail: info@abbepharma.lt

Magyarorszag

Ewopharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 200 4650
e-mail: info@ewopharma.hu



Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Eesti

H. Abbe Pharma GmbH

Tel: + 372/6/460980

e-mail: info@habbepharma.ce

EArada

Kvmpog

Pharmassist Ltd

TnA: + 30210 6560700
e-mail: safety@pharmassist.gr

Espaiia

Laboratorios Galderma SA

Tel: + 34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com

France

Galderma International

Tél: +33 (0)1 58 86 45 45

e-mail: info.france@galderma.com

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.o.

T: +385 1 333 6036

e-mail: registracije@medical-intertrade.hr

Italia

Galderma Italia S.p.A.

Tel: +39 3371176197

e-mail: vigilanza@galderma.com

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi .

Muut tiedonlahteet

Malta

Prohealth Limited

Tel. +356 21461851, +356 21460164
e-mail:info@prohealth.com.mt

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: +31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Osterreich

Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993

e-mail: austria@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Laboratorios Galderma SA — Sucursal em
Portugal

Tel: +351 213151940

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Roménia

Neola Pharma SRL

Tel: +40 21 233 17 81

e-mail: office.neola@neolapharma.ro

Slovenija

Medical Intertrade d.o.o.

T: +386 12529 113

F:+386 12529 114

e-mail: info@medical-intertrade.si

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.

<
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Kayttoohjeet

TARKEAA: Lue pakkausseloste ennen kiytto.
Tama ruisku vaatii erityisii valmisteluvaiheita ennen pistosta.

Nemluvio 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitdytetty ruisku
(nemolitsumabi)

Al pisti itse dliki anna kenenkiifin muun antaa pistosta, ennen kuin terveydenhuollon
ammattilainen on antanut sinulle perehdytyksen Nemluvio-pistokseen.

Ota yhteytté sinua hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttavaa.

Nemluvio toimitetaan kertakéyttdisend, esitidytettynéd kaksikammioisena ruiskuna ("Nemluvio-ruisku’
tai “ruisku” néissé ohjeissa).

Ruiskussa on kaksi kammiota, joista toisessa on lddkettd (jauhetta) ja toisessa jauheen liuottamiseen
kaytettavad vetta.

Ennen kuin voit pistdd 1d4kkeen, sinun on sekoitettava jauhe veteen alla olevan kuvauksen mukaisesti.

)

Laitteen yleiskatsaus
Nemluvio esitdytetty kaksikammioinen ruisku

Jauhe  Etiketti, jossa

_ (lagke) on viimeinen Malnta
Harmaa Kohollzur\qlo- kayttopai- |
korkki | 'nen kanva vamaara L1 .
Sormituki M&nnan
=-]-—|—l i tyéntdalusta
i =] F
T . T J{ T____ s J
Valkoinen Ruiskun karki Vetta f aini
korkki  (pitaa kiinni laakkeen n{fgggnﬂ!g{f;iga
neulaa) liuottamiseen

(auttavat lukitsemaan
mannan paikalleen)

Injektioneula

Visuaalinen
. ohje mannan
E ®—— Neulan paa kaantamiseen
Neulan Injektioneula Turvasuojus
korkki
Térkedi tietoa
Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit valmistetta
o Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen Nemluvio-ruiskun kayttoa.
. Laita kalenteriisi etukédteen merkintd muistaaksesi, milloin Nemluvio-valmistetta pitdi ottaa.
o Noudata kaikkia ohjeita tdsmélleen kuvatulla tavalla. Ndin varmistetaan, ettd saat oikean
ladkeannoksen.
o Ali kiytd Nemluvio-ruiskua, jos se on pudonnut tai vaurioitunut tai haljennut.
. Ali koskaan vedd méantia taaksepdin.
Sailytysta koskevat tiedot
. Pida Nemluvio-ruisku ja kaikki ldfikkeet poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilti.
o Sdilytd Nemluvio-ruisku jadkaapissa 2—8 °C:n lampétilassa.

o Ali jaadytd Nemluvio-ruiskua.
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o Sdilytd Nemluvio-ruisku alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

o Nemluvio-ruiskua voidaan sailyttdd alkuperdispakkauksessa huoneenlampdtilassa (enintddn
25°C) yhden enintddn 90 pdivan jakson ajan. Jos se on otettu pois jadkaapista, kirjoita
ulkopakkaukseen pois ottamisen paivamaara ja kdytd Nemluvio 90 pdivén kuluessa.

o Ali kiytd Nemluvio-valmistetta, jos viimeinen kdyttopdivimadri on mennyt ohi tai on kulunut
90 pdivaa sen jalkeen, kun se otettiin pois jadkaapista (sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi).

o Kun kayttokuntoon saattamisen vaiheet on suoritettu, Nemluvio on kéytettdva 4 tunnin
kuluessa.

A. Nemluvio-pistoksen valmistelu
Vaihe 1: Anna Nemluvio-valmisteen liimmetéi huoneenliimpétilaan.

Kylmaén lddkkeen pistdminen voi
aiheuttaa kipua pistoskohdassa. Ota
Nemluvio-pakkaus pois jddkaapista ja
anna sen ldmmetd huoneenldmpdotilaan
30-45 minuutin ajan ennen vaiheen 2
aloittamista.

Ali lammitd ruiskua milldsn
lammonlahteelld (kuten
mikroaaltouunilla, suoralla
auringonvalolla). TAma voi vaurioittaa
Nemluvio-valmistetta.

Huomautus: Joissakin tapauksissa
ladkari voi maaritd kaksi ruiskua
kéytettdvaksi yhtd aikaa. Jos tdimé koskee
sinua, ota pakkauksesta kaksi ruiskua ja
kéayta yksi ruisku toisensa jéilkeen.

Vaihe 2: Pese Kiitesi saippualla ja kuivaa kitesi kunnolla.

Vaihe 3: Valmistele tarvikkeet. p—

o
Ota ruisku (rungosta) ja injektioneula pois pﬁ
lapipainopakkauksesta ja aseta seuraavat —
tarvikkeet puhtaalle, tasaiselle ja hyvin valaistulle | _J '
pinnalle: g A
Ruisku 1. 2. 3. 4.
Injektioneula o
Desinfiointipyyhkeet* Q
Harsotaitokset tai vanutupot*
Terédvien esineiden jéteastia*
*Tarvikkeet eivit sisélly pakkaukseen.
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Vaihe 4: Tarkista Nemluvio-ruisku

seuraavien varmistamiseksi: _
@ *—Valkoinen

e Viimeinen kdyttopaivimadira ei ole ) korkki
mennyt ohi.

e Jauhe on valkoista eiké ole liuennut.

e Laidkkeen liuottamiseen kéytettivé

J

vesi on kirkasta, siind ei ole hiukkasia, F Jauhe
eikd se ole kosketuksissa jauheen Vesi—e |
kanssa. l.-..._:‘_Viimeinen
e Ruisku ei ole pudonnut eiki se ole ‘=Y kéyttopaivamasra
vaurioitunut tai haljennut. gl':'
e Valkoinen korkki on liitetty ja
kiinnitetty.
Al kiyti ruiskua, elleivit kaikki edelld
mainitut ehdot tayty. Jos jokin ehto ei
tayty, havitd ruisku ja kdyta uutta ruiskua
(katso kohta 13.7: "Hdvitd”).
@ Kierréa pois Poista
valkoinen korkki. harmaa korkki.

Vaihe 5: Poista Nemluvio-ruiskun valkoinen ‘
korkki ja harmaa korkki. 7/

&

e Pidé ruiskun kérki ylospdin ja pitele
ruiskua tukevasti kohokuvioisesta
kahvasta.

Kierri valkoinen korkki irti.

e  Vedi harmaa korkki irti.

Pitele

Al koske paljaan ruiskun kirkeen.  tukevasti
3/ kohokuvioid
. . usta
e  Aseta ruisku tasaiselle alustalle. kahvasta.

Huomautus: Kun olet poistanut korkit
ruiskusta, jatka heti valmisteluvaiheisiin.
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Vaihe 6: Kiinniti injektioneula.

Avaa injektioneulan pakkaus
osittain neulan péin
paljastamiseksi. Pitele
neulapakkausta koskematta neulan
padhan.

Pitele ruiskua kohokuvioisesta
kahvasta siten, ettd ruiskun kérki
osoittaa ylospéin.

Kierra ruisku vastapéiviédn neulan
padhén suoraan ja tiukasti.

Poista injektioneulan pakkaus.
Siirrd turvasuojus poispdin neulasta
ja ruiskua kohti.

Al poista neulan korkkia!

Vaihe 7: Liuota ldike.

Pitele ruiskua kérki ylospdin.
Paina méntdi, kunnes se lukittuu
ensimmaiseen sinisten nuppien
joukkoon.

Ali vedd mintid taaksepéin!

Vaihe 8: Odota 5 minuuttia, kunnes ilmakuplat viheneviit.

Ravista ruiskua 60 sekunnin ajan
sivusuunnassa siten, ettd karki
osoittaa ylospéin.

Aseta ruisku tasaiselle alustalle.
Odota, ettd kuplat vahenevit ja
jauhe liukenee kokonaan. Tdma
kestdd noin 5 minuuttia).

Huomautus: Jos lddke ei ole liuennut
kokonaan, ravista 30 sekunnin ajan ja
odota sitten uudelleen 5 minuuttia.

Huomautus: On normaalia, ettd
liuenneeseen ladkkeeseen jéa pieni
vaahtokerros tai muutama pieni ilmakupla.
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Vaihe 9: Tarkasta lidike.

Tarkista, ettd liuennut 144ke

e on kirkasta ja véritonti tai hieman @
kellertavaa, \
o cikd sisilld hiukkasia.
Ali kiyti ruiskua, jos liuennut lidke on -Im
sameaa tai siséltdd hiukkasia. Havitd ruisku »
e e . . Laake on
ja kéytd uutta ruiskua (katso vaihe 13.7: kirkasta

“Havitd”). 0

Huomautus: Kun lddke on liuennut, se on
kaytettdva 4 tunnin kuluessa. Tén4 aikana se
on pidettdvd huoneenldmpdtilassa (enintddn
25°C). Jos et ole kdyttanyt lddkettd 4 tunnin
kuluessa, haviti se.

B. Nemluvio-pistoksen antaminen

Vaihe 10: Valitse yksi pistoskohta.

Itse annettava @ () Omaishoitajan @ ()

Voit pistéé itse vatsaan tai yléreiteen.

. . . i . istos antama pistos
Omaishoitaja voi myds antaa pistoksen P P
olkavarren ulkosyrjaén. «Vatsa 5 cm:n = Vatsa 5 cm:n

paédsséa navasta paasséa navasta
i i * Ylareisi + Yl&reisi
Pistosta ei saa antaa N ' « Olkavarren
o lihelle vyotarolinjaa tai napaa ulkosyria
ympérdiville noin 5 cm:n alueelle.
e herkkddn, mustelmaiseen,
punoittavaan ihoon eiké alueille,
joilla on arpia tai venytysarpia.
o kahdesti samaan kohtaan
(esimerkiksi alle 2,5 cm:n pddhan
edellisestd).
Vaihe 11: Puhdista pistoskohta.
e Kaéytd aina uutta desinfiointipyyhetté

pisltos“kf)hian puh.dlsta.rm'se?nt: Iljtgln Desinfioin-

valtetaan kontaminaatio ja infektio. tipyyhe

e Anna ihon kuivua ilmassa.

Ald

o kosketa pistoskohtaa puhdistuksen jalkeen.
e puhalla ilmaa puhdistettuun pistoskohtaan.
o kiytd desinfiointipyyhettd uudelleen.
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Vaihe 12: Poista neulansuojus.

e Pitele ruiskun rungon keskiosaa yhdella
kédelld ja neulansuojusta toisella
kadella siten, ettd ruiskun karki osoittaa
ylospédin. Varo, ettet pitele ruiskua
méannasta.

e Vedid neulan korkki varovasti suoraan
irti.

e Tarkista, ettid neula on suora.

Ala
e kosketa neulaa tai anna neulan koskettaa
mitdén.
e yrité laittaa neulan korkkia takaisin
paikalleen.

e kéytd ruiskua, jos neula on vdéntynyt.
Havita ruisku ja kaytd uutta ruiskua (katso
vaihe 13.7: "Havitd”).

e jdtd ruiskua ilman valvontaa neulan korkin
poistamisen jilkeen.

Vaihe 13: Lidkkeen pistiminen

1. Napauta, kiidinni ja paina sitten miintii
pistoksen esitayttimiseksi.

e Pitele ruiskua siten, ettd sen karki
osoittaa ylospdin, ja napauta ruiskua
sormenpdillési, jotta ilmakuplat
nousevat ylos.

e Kdadnni méntid 90 astetta
myo6tiapaivain.

e Pitele ruiskua kérki yldspéin ja tyonna
maénté4 hitaasti sisemmaés ruiskuun,
kunnes se lukittuu toiseen sinisten
nuppien joukkoon.

Al osoita ruiskun karjella alaspéin, silld
muutoin lddke voi vuotaa ulos.

Huomautus: On normaalia, ettd ruiskuun jaa
muutama pieni ilmakupla.

2. Asettele minti pistosta varten.
Pidé ruiskun kérki edelleen ylospéin ja
kdidnna méantdd uudelleen 90 astetta
myo6tipdivain, jotta méntd asettuu pistosta

varten.

Ali tydnni mintid, ennen kuin neula on
asetettu thoon.
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3. Aseta neula 45 asteen kulmassa.

Huomautus: Tee pistos aina terveydenhuollon
ammattilaisen perehdyttdmalla tavalla.

e Pitele ruiskua koskematta méntéan.

e Purista toisella kidelld varovasti
thopoimua puhdistetussa pistoskohdassa
ja pidé siité tukevasti kiinni.

e Tydnni neula kokonaan ihopoimuun
45 asteen kulmassa nopealla liikkeella.

Ald
e kosketa méntié samalla, kun tydnnét neulaa.
e poista tai kallista ruiskua neulan asettamisen
jélkeen.

4. Tyonni minté varovasti kokonaan alas

kunnes ruisku on tyhjé ja kaikki ladke on annettu.

5. Poista ruisku ihosta.

e Purista edelleen ihopoimua ja pitelemalla
ruiskua samassa kulmassa poista ruisku
vetamailld se ulos kahdella sormella.

e Jos pistoskohdassa on verenvuotoa, paina
pistoskohdan péélle vanupalloa tai
harsotaitosta.

Al
e kallista ruiskua sen poistamisen aikana.
e hiero pistoskohtaa.

6. Tyonni neulan turvasuojus tasaista pintaa vasten

kaantadksesi turvasuojuksen paljaan neulan
paille.

Ald

e aseta neulan korkkia takaisin paikalleen.
e poista neulaa ruiskusta.
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Aseta
paikalleen

koskematta
mantaan

Ald aseta
neulan
korkkia
takaisin!




7. Haviti
kéytetty ruisku, johon on kiinnitetty neula, neulan korkki,
valkoinen korkki ja harmaa korkki terdvien esineiden
jéteastiaan heti kdyton jélkeen.
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