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VALMISTEYHTEENVETO



vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan
epdillyistéd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Yksi injektiopullo siséltdd 45 mg sotaterseptia (sotatercept). Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen yksi
millilitra livosta siséltdd 50 mg sotaterseptia.

Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Yksi injektiopullo sisdltdd 60 mg sotaterseptia (sotatercept). Kdyttokuntoon saattamisen jalkeen yksi
millilitra liuosta sisdltdd 50 mg sotaterseptia.

Sotatersepti on rekombinantti homodimeerinen fuusioproteiini, joka koostuu ihmisen tyypin I1A
aktiviinireseptorin (ActRIIA) solunulkoisesta domeenista ja siihen liittyneestd ihmisen IgG1:n
Fc-domeenista, joka on tuotettu kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO) yhdistelm&-DNA-
tekniikalla.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten (injektiokuiva-aine).
Kuiva-aine: valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe.

Liuotin: kirkas variton injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Winrevair yhdistelmand keuhkovaltimoverenpainetaudin muiden hoitojen kanssa on tarkoitettu
keuhkovaltimoverenpainetaudin hoitoon aikuisille potilaille, joiden WHO-toimintakykyluokka on II-
III, parantamaan fyysistd suorituskykya (ks. kohta 5.1).

4.2 Annostus ja antotapa

Winrevair-hoidon saa aloittaa vain keuhkovaltimoverenpainetaudin diagnosointiin ja hoitoon
perehtyneen lddkarin méédrdyksestd ja toteuttaa hidnen valvonnassaan.



Annostus

Winrevair-valmistetta annetaan 3 viikon vélein kertainjektiona ihon alle potilaan painon mukaan.
Suositeltu aloitusannos

Hemoglobiiniarvo (Hb) ja verihiutaleiden maird on médritettivd ennen ensimméisen annoksen
antamista (ks. kohta 4.4). Hoidon aloittaminen on vasta-aiheista, jos verihiutaleiden mééra on
jatkuvasti < 50 x 10%/1 (ks. kohta 4.3).

Hoito aloitetaan antamalla 0,3 mg/kg kerta-annoksena (ks. taulukko 1).

Taulukko 1: Injektionesteen méiri, kun annos on 0,3 mg/kg

Potilaan paino (kg) Injektionesteen Injektiosetin tyyppi
madri (ml)*
30,0-40,8 0,2
40,9-57.4 0,3
57,5-74,1 0,4
74,2-90,8 0,5 Injektiosetti, jossa on
90,9-107.,4 0,6 yksi 45 mg:n injektiopullo
107,5-124,1 0,7
124,2-140,8 0,8
140,9-157.4 0,9
157,5-174,1 1,0 Injektiosetti, jossa on
174,2-180,0 1,1 yksi 60 mg:n injektiopullo

*Kayttokuntoon saatetun liuoksen pitoisuus on 50 mg/ml (ks. kohta 6.6)

Suositeltu tavoiteannos

Kolme viikkoa aloitusannoksen (kerta-annos, 0,3 mg/kg) antamisen jilkeen annos tulee suurentaa
suositellulle tavoitetasolle 0,7 mg/kg, kun on varmistettu, ettd hemoglobiiniarvo (Hb) ja
verihiutaleiden maérd ovat hyviksyttavit (ks. kohta 4.2 “Annoksen muuttaminen hemoglobiiniarvon
suurenemisen tai verihiutaleiden mdcdrdn pienenemisen vuoksi”). Hoitoa tulee jatkaa annoksella

0,7 mg/kg 3 viikon vilein, ellei annoksen muuttaminen ole tarpeen.



Taulukko 2: Injektionesteen méiri, kun annos on 0,7 mg/kg

Potilaan paino (kg) Injektionesteen | Injektiosetin tyyppi
miiri (ml)*
30,0-31,7 0,4
31,8-38,9 0,5 D .
39.0-46.0 0.6 In]ekiogettl, ]o§sa on
46,1-53,2 0,7 Y .S‘k4.5 e
53.3-60.3 0.8 1njektiopullo
60,4-67,4 0,9
67,5-74,6 1,0 Injektiosetti, jossa on
74,7-81,7 1,1 yksi 60 mg:n
81,8-88,9 1,2 injektiopullo
89,0-96,0 1,3
96,1-103,2 1,4 D .
103.3-1103 1.5 Injell:tll(c)gettl, ]os.sa on
110,4-1174 1,6 ir;eilt?ospﬁig(;g
117,5-124,6 1,7
124,7-131,7 1,8
131,8-138,9 1,9
139,0-146,0 2,0 D .
146,1-15322 2.1 Injellztll(c)gettl, ]os.sa on
160,4-167,4 2,3
vihintddn 167,5 2,4

*Kayttokuntoon saatetun liuoksen pitoisuus on 50 mg/ml (ks. kohta 6.6)

Annoksen muuttaminen hemoglobiiniarvon suurenemisen tai verihiutaleiden mdidrdn pienenemisen
vuoksi

Hemoglobiiniarvoa ja verihiutaleiden maaridd on seurattava, kunnes viisi ensimmaistd annosta on
annettu, tai kauemmin, jos arvot vaihtelevat. Tdmén jélkeen hemoglobiiniarvo ja verihiutaleiden maara
on tutkittava 3—6 kuukauden vilein, ja annosta on muutettava tarvittaessa (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Hoitoa on lykattava 3 viikolla (lykkddmalld antamista yhden annosvélin verran), jos jokin seuraavista
ilmenee:

e hemoglobiiniarvo on suurentunut > 1,24 mmol/l (20 g/1) edellisen annoksen saamisen jélkeen

ja on viitealueen yldrajan yldpuolella

e hemoglobiiniarvo on suurentunut > 2,48 mmol/l (40 g/1) lht&tilanteesta

e hemoglobiiniarvo on suurentunut > 1,24 mmol/l (20 g/1) viitealueen yldrajan ylapuolelle

e verihiutaleiden mé#ré on pienentynyt tasolle < 50 x 10%/1.
Hemoglobiiniarvo ja verihiutaleiden méérd on miéritettdva uudelleen ennen hoidon
uudelleenaloittamista.

Jos hoito lykkddntyy yli 9 viikolla, hoito tulee aloittaa uudelleen annoksella 0,3 mg/kg, ja annos tulee
suurentaa tasolle 0,7 mg/kg, kun on varmistettu, ettd hemoglobiiniarvo ja verihiutaleiden méiri ovat
hyvéksyttavit.

Jos hoito lykkddntyy yli 9 viikolla, koska verihiutaleiden mééra on jatkuvasti < 50 x 10%/1, ladkédrin on
arvioitava uudelleen hoidon hyoty-riskisuhde kyseisen potilaan kohdalla ennen hoidon
uudelleenaloittamista.

Annoksen jddminen vidliin
Jos annos jéd viliin, se on annettava mahdollisimman pian. Jos véliin jadnyttd annosta ei oteta
3 pdivén sisdlld suunnitellusta ajankohdasta, aikataulua on muutettava, jotta 3 viikon annosvili sdilyy.



Ldikkdidit
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen idkk4illd (vahintddn 65-vuotiailla) potilailla (ks. kohta 5.2).

Munuaisten vajaatoiminta

Annoksen muuttaminen munuaisten vajaatoiminnan vuoksi ei ole tarpeen (ks. kohta 5.2). Sotaterseptia
ei ole tutkittu keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavilla potilailla, joilla on vaikea munuaisten
vajaatoiminta (glomerulusten laskennallinen suodatusnopeus [eGFR] < 30 ml/min/1,73 m?).

Maksan vajaatoiminta
Annoksen muuttaminen maksan vajaatoiminnan (Child—Pughin luokat A—C) vuoksi ei ole tarpeen.
Sotaterseptia ei ole tutkittu maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat
Winrevair-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoidossa ei ole vield
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Winrevair on tarkoitettu vain yhtd kayttokertaa varten.

Valmiste on saatettava kayttokuntoon ennen kayttod. Kéayttokuntoon saatettu lddkevalmiste on kirkas
tai opaalinhohtoinen ja viriton tai heikosti ruskehtavankeltainen liuos.

Winrevair annetaan injektiona ihon alle vatsaan (véhintddn 5 cm:n p4dhén navasta), olkavarteen tai
reiden yldosaan. Sitd ei saa pistdd kohtaan, jossa on arpia, aristusta tai mustelmia. Samaa pistoskohtaa
ei saa kayttdd kahdella perdkkaiselld kerralla.

Winrevair injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten on tarkoitettu kaytettaviksi terveydenhuollon
ammattilaisen ohjauksessa. Potilaat ja heitd hoitavat henkilot voivat pistdd lddkevalmistetta, jos se
katsotaan tarkoituksenmukaiseksi ja jos he saavat terveydenhuollon ammattilaiselta koulutuksen siité,
miten Winrevair injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten saatetaan kayttokuntoon, valmistellaan,
mitataan ja annetaan injektiona. Myohemmélld kaynnilld pian koulutuksen jidlkeen terveydenhuollon
ammattilaisen on varmistettava, ettd potilas tai hdnta hoitava henkilo osaa suorittaa nima vaiheet
oikein. Terveydenhuollon ammattilaisen on myds harkittava potilaan tai hanta hoitavan henkilén
kayttaman antotekniikan tarkistamista, jos annosta muutetaan, potilas tarvitsee toisenlaisen
injektiosetin tai potilaalle kehittyy erytrosytoosi (ks. kohta 4.4) tai milloin tahansa terveydenhuollon
ammattilainen katsoo sen tarpeelliseksi.

Katso kohdasta 6.6 yksityiskohtaiset ohjeet Winrevair-valmisteen asianmukaisesta valmistelusta ja
antamisesta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Verihiutaleiden méard jatkuvasti < 50 x 10%/1 ennen hoidon aloittamista.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.



Erytrosytoosi

Potilailla on sotaterseptihoidon aikana havaittu suurentuneita hemoglobiiniarvoja. Vaikea
erytrosytoosi saattaa suurentaa tromboembolisten tapahtumien ja hyperviskositeettioireyhtymén riskia.
Varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on erytrosytoosi ja suurentunut tromboembolisten
tapahtumien riski. Hemoglobiiniarvo on méiritettdvd ennen jokaisen annoksen antamista, kunnes viisi
ensimmadistd annosta on annettu, tai kauemmin, jos arvot vaihtelevat. Sen jdlkeen arvo on médritettava
3—6 kuukauden vilein, jotta voidaan arvioida, onko annoksen muuttaminen tarpeen (ks. kohdat 4.2 ja
4.8). Jos potilaalle kehittyy erytrosytoosi, terveydenhuollon ammattilaisen on harkittava, pitddko
potilaan tai hénté hoitavan henkil6n lddkkeenantotekniikkaa arvioida uudelleen.

Vaikea trombosytopenia

Joillakin sotaterseptia saaneilla potilailla on havaittu verihiutaleiden méérén pienenemistd, myos
vaikeaa trombosytopeniaa (verihiutaleiden méird < 50 x 10%/1). Trombosytopeniaa ilmoitettiin
useammin potilailla, jotka saivat myos prostasykliini-infuusiohoitoa (21,5 %), verrattuna potilaisiin,
jotka eivit saaneet prostasykliini-infuusiohoitoa (3,1 %) (ks. kohta 4.8). Vaikea-asteinen
trombosytopenia saattaa suurentaa verenvuototapahtumien riskid. Verihiutaleiden mééré on
médritettdvd ennen jokaisen annoksen antamista viiden ensimmdisen annoksen kohdalla, tai
kauemmin, jos arvot vaihtelevat, sekd sen jalkeen 3—6 kuukauden vélein, jotta voidaan arvioida, onko
annoksen muuttaminen tarpeen (ks. kohta 4.2).

Vakava verenvuoto

Kliinisissa tutkimuksissa sotaterseptihoidon aikana on havaittu vakavia verenvuototapahtumia
(mukaan lukien ruoansulatuskanavan verenvuoto ja kallonsisdinen verenvuoto) 4,3 %:lla potilaista (ks.
kohta 4.8).

Potilaita, joilla ilmeni vakavia verenvuototapahtumia, koski todennékdisemmin jokin seuraavista: he
saivat prostasykliinitaustahoitoa ja/tai antitromboottisia 1d4kkeitd, heiddn trombosyyttiarvonsa olivat
matalat tai he olivat vahintdén 65-vuotiaita. Potilaille on kerrottava verenhukan mahdollisista
merkeistd ja oireista. Ladkérin on arvioitava ja hoidettava verenvuototapahtumia asianmukaisesti.
Sotaterseptia ei pidd antaa, jos potilaalla on parhaillaan vakava verenvuototapahtuma.

Kliinisten tietojen rajoitukset

Kliinisissé tutkimuksissa ei ollut mukana tutkittavia, joilla oli immuunikatovirukseen (HIV) liittyva
keuhkovaltimoverenpainetauti, portahypertensioon liittyvd keuhkoverenpainetauti, skistosomiaasiin
liittyvd keuhkovaltimoverenpainetauti tai keuhkojen veno-okklusiiviseen tautiin liittyvi
keuhkovaltimoverenpainetauti.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Tama4 ladkevalmiste sisdltdd natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Tama4 ladkevalmiste sisdltdd 0,20 mg polysorbaatti 80:td per ml kdyttkuntoon saatettua liuosta.
Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.



4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on suositeltavaa tehda raskaustesti ennen hoidon aloittamista.
Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdvé tehokasta ehkéisyd hoidon aikana ja vahintédén

4 kuukauden ajan viimeisen annoksen saamisen jédlkeen, jos hoito lopetetaan (ks. kohta 5.3).

Raskaus

Sotaterseptin kédytostd raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja. Eldimilla tehdyissa
tutkimuksissa on havaittu lisdéntymistoksisuutta (enemmén alkionmenetyksid kiinnittymisen jilkeen,

sikididen painon pienenemisti ja luutumisen hidastumista) (ks. kohta 5.3).

Winrevair-valmisteen kéyttod ei suositella raskauden aikana eiké sellaisten naisten hoitoon, jotka
voivat tulla raskaaksi mutta eivit kdyta ehkdisya.

Imetys

Ei tiedetd, erittyvitko sotatersepti ja/tai sen metaboliitit ihmisilld didinmaitoon. Imetettdvdén vauvaan
kohdistuvia riskejé ei voida sulkea pois.

Imetys on lopetettava hoidon ajaksi ja siithen asti, kunnes viimeisen annoksen saamisesta on kulunut
4 kuukautta.

Hedelmallisyys

Eldimilla tehtyjen havaintojen perusteella sotatersepti saattaa heikentéé naisten ja miesten
hedelmaillisyyttd (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Sotaterseptilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat painsérky (24,5 %), nendverenvuoto (22,1 %),
telangiektasia (16,6 %), ripuli (15,3 %), heitehuimaus (14,7 %), ihottuma (12,3 %) ja trombosytopenia
(10,4 %).

Yleisimmin raportoituja vakavia haittavaikutuksia olivat trombosytopenia (< 1 %) ja nenidverenvuoto
(<1 %).

Haittavaikutuksia, jotka yleisimmin johtivat hoidon keskeyttdmiseen, olivat nenidverenvuoto ja
telangiektasia.

Haittavaikutustaulukko

Sotaterseptin turvallisuutta on arvioitu lumekontrolloidussa STELLAR -avaintutkimuksessa.
Tutkimuksessa sotaterseptia annettiin 163 potilaalle, joilla oli keuhkovaltimoverenpainetauti (ks.
kohta 5.1). Sotaterseptihoidon keston mediaani oli 313 péivaa.

Seuraavassa taulukossa on lueteltu sotaterseptin kdyton yhteydessé ilmoitetut haittavaikutukset
MedDRA-elinjérjestelméluokituksen ja esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheydet mééritelldén



seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/ 1 000,
< 1/100), harvinainen (> 1 /10 000, < 1 /1 000) ja hyvin harvinainen (< 1/ 10 000).

Taulukko 3: Haittavaikutukset

Elinjirjestelméi Esiintymistiheys Haittavaikutus
Veri ja imukudos Hyvin yleinen Trombosytopenia'-
Hemoglobiiniarvon
suureneminen’
Hermosto Hyvin yleinen Heitehuimaus
Padnsérky
Hengityselimet, rintakehi ja Hyvin yleinen Nenéverenvuoto
vilikarsina
Ruoansulatuselimisto Hyvin yleinen Ripuli
Yleinen Ienverenvuoto
Tho ja ihonalainen kudos Hyvin yleinen Telangiektasia'
Ihottuma
Yleinen Punoitus
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat | Yleinen Pistoskohdan kutina
haitat
Tutkimukset Yleinen Kohonnut verenpaine'*

! Ks. valikoitujen haittavaikutusten kuvaus
2 Siséltdd seuraavat: “trombosytopenia” ja “verihiutaleiden médrén pieneneminen”
3 Sisiltdd seuraavat: “hypertensio”, “kohonnut diastolinen verenpaine” ja “verenpaineen kohoaminen”

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Hemoglobiiniarvon suureneminen

STELLAR-tutkimuksessa hemoglobiiniarvon suurenemista (“’suurentunut hemoglobiiniarvo™ ja
”polysytemia”) ilmoitettiin haittavaikutuksena 8,6 %:lla sotaterseptia saaneista potilaista.
Laboratoriodatan perusteella hemoglobiiniarvon kohtalaista suurenemista (> 1,24 mmol/l [20 g/1]
viitealueen yldrajan ylapuolelle) ilmeni 15,3 %:lla sotaterseptia saaneista potilaista.
Hemoglobiiniarvojen suurenemista hoidettiin annosta muuttamalla (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Trombosytopenia

Trombosytopeniaa (“trombosytopenia” ja pienentynyt verihiutaleiden maird”) ilmoitettiin 10,4 %:1la
sotaterseptia saaneista potilaista. Verihiutaleiden méarian vaikea-asteista pienenemisti niin, etti maara
oli < 50 x 10%1, ilmeni 2,5 %:lla sotaterseptia saaneista potilaista. Trombosytopeniaa ilmoitettiin
useammin potilailla, jotka saivat myos prostasykliini-infuusiohoitoa (21,5 %), kuin potilailla, jotka
eivit saaneet prostasykliini-infuusiohoitoa (3,1 %). Trombosytopenia hoidettiin annosta muuttamalla
(ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Telangiektasia

Telangiektasiaa todettiin 16,6 %:lla sotaterseptia saaneista potilaista. Mediaaniaika tapahtuman
ilmaantumiseen oli 18,6 viikkoa. Telangiacktasian vuoksi hoidon lopettaneiden osuus oli
sotaterseptiryhméssd 1 %.

Kohonnut verenpaine

Kohonnutta verenpainetta ilmoitettiin 4,3 %:lla sotaterseptia saaneista potilaista. Sotaterseptia
saaneilla potilailla systolisen verenpaineen keskiarvo oli kohonnut 14htétilanteesta 2,2 mmHg ja
diastolisen verenpaineen keskiarvo oli kohonnut 4,9 mmHg 24 viikon kohdalla.

lakkast
Verenvuototapahtumia lukuun ottamatta (erityisen kliinisen seurannan kohteena olleiden

haittatapahtumien kollektiivinen ryhmaé) turvallisuudessa ei havaittu eroja < 65-vuotiaiden ja
> 65-vuotiaiden potilaiden alaryhmien vililld. Verenvuototapahtumia ilmeni yleisemmin sotaterseptia



saaneiden vanhempien potilaiden alaryhmissi (52 %:1la vs. 31,9 %:lla alle 65-vuotiaista potilaista),
mutta ikdryhmien vélilld ei ollut merkittdvadd eroa mink&én tietyn verenvuototapahtuman suhteen.
Vakavia verenvuotoja ilmeni 3,6 %:lla < 65-vuotiaista ja 8,0 %:lla > 65-vuotiaista sotaterseptia
saaneista potilaista.

Pitkéin aikavilin turvallisuustiedot

Pitkén aikavilin turvallisuustietoja on saatavilla yhdistetyistd vaiheen 2 ja vaiheen 3 kliinisisti
tutkimuksista (n = 431). Altistuksen keston mediaani oli 657 pdivai. Turvallisuusprofiili oli yleisesti
samanlainen kuin STELLAR-avaintutkimuksessa.

Epiillyistéd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jilkeisistd l1ddkevalmisteen epdillyistéd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Terveilld vapaacehtoisilla toteutetussa vaiheen 1 tutkimuksessa yhdelld osallistujalla, joka sai
sotaterseptia annoksella 1 mg/kg, ilmeni hemoglobiiniarvon suurenemista, johon liittyi oireinen
kohonnut verenpaine. Ndmé korjaantuivat flebotomialla.

Jos keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavalla potilaalla ilmenee yliannostus, hemoglobiiniarvoa on
seurattava tarkasti suurenemisen ja verenpaineen kohoamisen varalta, ja tarvittaecssa on annettava
tukihoitoa (ks. kohdat 4.2 ja 4.4). Sotatersepti ei poistu verestd hemodialyysilla.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: verenpainelddkkeet, keuhkoverenpainetaudin ladkkeet. ATC-koodi:
C02KX06

Vaikutusmekanismi

Sotatersepti on aktiviinin signaalinvilityksen estédjd. Se sitoutuu erittdin selektiivisesti aktiviini A:han,
joka on transformoiva kasvutekiji f (TGF-) -ligandien suurperheeseen kuuluva dimeerinen
glykoproteiini. Sitoutumalla tyypin Ila aktiviinireseptoriin (ActRIIA) aktiviini A sdételee keskeisid
tulehdukseen, soluproliferaatioon, apoptoosiin ja kudosten homeostaasiin liittyvid signaaleja.

Aktiviini A:n pitoisuudet ovat suurentuneet keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavilla potilailla.
Aktiviinin sitoutuminen ActRIIA-reseptoriin edistdd proliferatiivista signaalinvélitystd ja vihentdd
antiproliferatiivista luun morfogeneettisen proteiinin tyypin II reseptorin (BMPRII) signaalinvilitysta.
Keuhkovaltimoverenpainetaudin taustalla oleva ActRIIA-BMPRII-signaalien epédtasapaino saa aikaan
verisuonisolujen hyperproliferaatiota, mika aiheuttaa keuhkovaltimoiden seindmien patologista
remodellaatiota ja valtimon luumenin ahtautumista, suurentaa keuhkoverenkierron vastusta ja johtaa
keuhkovaltimopaineen suurenemiseen ja oikean kammion toimintah&iriéon.

Sotatersepti muodostuu ligandia sitovasta rekombinantista homodimeerisestd tyypin IIA
aktiviinireseptorin ja Fc-domeenin (ActRIIA-Fc) fuusioproteiinista, joka sitoo liiallista aktiviini A:ta
ja muita ActRIIA-reseptorin ligandeja ja estéd siten aktiviinin signaalinvélityksen. Néin sotatersepti
palauttaa proliferaatiota edistdvin (ActRIIA/Smad2/3-vilitteisen) ja antiproliferatiivisen
(BMPRII/Smad1/5/8-vilitteisen) signaalinvilityksen tasapainoa ja vaikuttaa siten
verisuoniproliferaatioon.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Farmakodynaamiset vaikutukset

Vaiheen 2 kliinisessd tutkimuksessa (PULSAR) arvioitiin keuhkoverenkierron vastusta
keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavilla potilailla 24 viikon pituisen sotaterseptihoidon jélkeen.
Keuhkoverenkierron vastus pieneni 1dht6tilanteesta merkittdvésti enemmén ryhmissé, joissa tutkittavat
saivat sotaterseptia annoksella 0,7 mg/kg tai 0,3 mg/kg, kuin lumeryhméssd. Lumeryhmén tietojen
suhteen korjatun pienimmén neliésumman keskiarvon ero lahtotilanteeseen ndhden

oli -269,4 dyn*s/cm® (95 %:n luottamusvili: -365,8, -173,0) sotaterseptia annoksella 0,7 mg/kg
saaneiden ryhmissd ja -151,1 dyn*s/cm’ (95 %:n luottamusvili: -249,6, -52,6) sotaterseptia annoksella
0,3 mg/kg saaneiden ryhméssa.

Keuhkovaltimoverenpainetaudin rottamalleissa sotaterseptianalogi véhensi proinflammatoristen
markkerien ilmentymisté keuhkovaltimoiden seindmissd, védhensi leukosyyttien kertymistd, esti
endoteeli- ja sileédlihassolujen proliferaatiota ja edisti apoptoosia vaurioituneissa verisuonissa. Néihin
solumuutoksiin liittyi verisuonten seindmien ohenemista, valtimoiden ja oikean kammion patologisten
muutosten kumoutumista ja hemodynamiikan paranemista.

Kliininen teho ja turvallisuus

Sotaterseptin tehoa arvioitiin keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavilla aikuisilla potilailla
STELLAR-avaintutkimuksessa. STELLAR oli kaksoissokkoutettu, lumekontrolloitu,
rinnakkaisryhmilld toteutettu kliininen monikeskustutkimus, johon osallistui

323 keuhkovaltimoverenpainetautia (WHO-ryhmén 1 toimintakykyluokka II tai III) sairastavaa
potilasta. Potilaat satunnaistettiin suhteessa 1:1 saamaan ihon alle 3 viikon vilein joko sotaterseptia
(aloitusannos 0,3 mg/kg, suurennettiin tavoiteannokseksi 0,7 mg/kg) (n = 163) tai lumeladketta

(n = 160). Pitkén aikavilin kaksoissokkoutetun hoitojakson aikana potilaat jatkoivat siind ryhméssé,
johon heidit oli satunnaistettu, kunnes kaikki potilaat olivat suorittaneet loppuun viikon 24.

Tahin tutkimukseen osallistuneet tutkittavat olivat aikuisia, joiden mediaani-iki oli 48,0 vuotta
(vaihteluvili: 18—82 vuotta), ja heistd 16,7 % oli > 65-vuotiaita. Painon mediaani oli 68,2 kg
(vaihteluvali: 38,0-141,3 kg), 89,2 % tutkittavista oli valkoihoisia, 79,3 % oli taustaltaan muita kuin
espanjankielisié tai latinalaisamerikkalaisia, ja 79,3 % oli naisia. Potilaiden
keuhkovaltimoverenpainetauti oli etiologialtaan yleisimmin idiopaattinen primaarinen
keuhkovaltimoverenpainetauti (58,5 %), periytyvé primaarinen keuhkovaltimoverenpainetauti

(18,3 %) tai sidekudossairauteen liittyvéd keuhkovaltimoverenpainetauti (14,9 %),
keuhkovaltimoverenpainetauti, joka liittyi yksinkertaiseen synnynnéiseen sydénvikaan, jonka
yhteydessi oli korjattu systeemisen verenkierron ja keuhkoverenkierron vilisid oikovirtauksia (5 %)
tai ladkkeisiin tai toksiineihin liittyva keuhkovaltimoverenpainetauti (3,4 %).
Keuhkovaltimoverenpainetautidiagnoosista seulontaan kuluneen ajan keskiarvo oli 8,76 vuotta.

Suurin osa tutkittavista sai keuhkovaltimoverenpainetaudin taustahoitona kolmea valmistetta (61,3 %)
tai kahta valmistetta (34,7 %), ja yli kolmasosa (39,9 %) tutkittavista sai prostasykliini-
infuusiovalmistetta. Tutkittavia, joiden WHO-toimintakykyluokka oli II, oli 48,6 %, ja tutkittavia,
joiden toimintakykyluokka oli III, oli 51,4 %. STELLAR-tutkimuksesta suljettiin pois potilaat, joilla
oli todettu HIV-infektioon liittyvad keuhkovaltimoverenpainetauti, keuhkovaltimoverenpainetauti,
johon liittyi portahypertensio, skistosomiaasiin liittyvd keuhkovaltimoverenpainetauti tai keuhkojen
veno-okklusiivinen tauti.

Ensisijainen tehoa koskeva pédtetapahtuma oli 6 minuutin kidvelytestin (6MWD) tuloksen muutos
lahtotilanteesta viikon 24 kohdalla. Sotaterseptihoitoryhméssd lumeryhmin tietojen suhteen korjattu
6MWD-testituloksen muutos 14htétilanteesta oli viikon 24 kohdalla 40,8 metrid (95 %:n luottamusvili:
27,5, 54,1; p <0,001). Viikon 24 kohdalla todettujen lumeryhmén tietojen suhteen korjattujen 6MWD-
testitulosten muutosten mediaani arvioitiin my6s alaryhmittdin. Hoitovaikutus oli johdonmukainen
sukupuoleen, keuhkovaltimoverenpainetaudin diagnostiseen ryhméén, ldhtotilanteessa kiytettyyn
taustahoitoon, ldhtotilanteessa kdytettyyn prostasykliini-infuusiohoitoon, WHO-toimintakykyluokkaan
ja lahtotilanteen keuhkoverenkierron vastukseen perustuvien alaryhmien vélilla.
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Toissijaisiin pddtetapahtumiin kuuluivat paremmat tulokset usean osa-alueen paranemisen osalta
(multicomponent improvement, MCI), keuhkoverenkierron vastuksen pieneneminen, B-tyypin
natriureettisen N-terminaalisen propeptidin (NT-proBNP) pitoisuuden pieneneminen, WHO-
toimintakykyluokan paraneminen sekd pidempi aika kuolemaan tai ensimmaéiseen kliinisen tilan
pahenemistapahtumaan.

Usean osa-alueen paraneminen oli ennalta mééritelty pdédtetapahtuma, jonka mittarina oli niiden
potilaiden osuus, joiden osalta oli viikon 24 kohdalla saavutettu ldhtotilanteeseen verrattuna kaikki
seuraavat kolme kriteerid: 6M W D-testituloksen paraneminen (piteneminen > 30 m), NT-proBNP-
pitoisuuden paraneminen (NT-proBNP-pitoisuuden pieneneminen > 30 % tai NT-proBNP-pitoisuuden
pysyminen tasolla < 300 ng/] tai timén tason saavuttaminen) ja WHO-toimintakykyluokan
paraneminen tai WHO-toimintakykyluokan II sdilyminen.

Taudin etenemisen mittarina oli aika kuolemaan tai ensimmadiseen kliinisen tilan
pahenemistapahtumaan. Kliinisen tilan pahenemistapahtumia olivat joutuminen keuhkon- ja/tai
syddmensiirtojonoon tilan pahenemisen vuoksi, tarve aloittaa oirelddkitys hyviksytylld
keuhkovaltimoverenpainetaudin hoitoon kéytettdvilld valmisteella tai tarve suurentaa prostasykliini-
infuusion annosta > 10 %, eteisseptostomian tarve, sairaalahoito (> 24 tuntia)
keuhkovaltimoverenpainetaudin pahenemisen vuoksi ja keuhkovaltimoverenpainetaudin paheneminen
(WHO-toimintakykyluokan huononeminen ja 6M W D-testituloksen pieneneminen > 15 % riippumatta
siitd, ilmenivétké ndma tapahtumat samaan aikaan tai eri aikoina). Tietoja kliinisen tilan
pahenemistapahtumista ja kuolemista keréttiin, kunnes viimeinen potilas oli ollut viikon 24
vastaanottokdynnilld (tiedot tiedonkeruun paittymispdivadn asti; altistuksen keston mediaani

33,6 viikkoa).

Viikon 24 kohdalla usean osa-alueen paranemista havaittiin 38,9 %:1la sotaterseptihoitoa saaneista
potilaista vs. 10,1 %:lla lumeryhmaisté (p < 0,001). Keuhkoverenkierron vastuksen osalta sotatersepti-
ja lumehoidon vilisen eron mediaani oli -234,6 dyn*s/cm® (95 %:n luottamusvili: -288,4, -180,8;

p < 0,001). NT-proBNP-pitoisuuden osalta sotatersepti- ja lumehoidon vélisen eron mediaani oli
-441,6 pg/ml (95 %:n luottamusvili: -573,5, -309,6; p < 0,001). WHO-toimintakykyluokka parani
lahtotilanteesta 29 %:lla sotaterseptiryhmén potilaista ja 13,8 %:1la lumeryhmén potilaista (p < 0,001).

Sotaterseptihoito vihensi kuolemantapauksia ja kliinisen tilan pahenemistapahtumia 82 %
(riskitiheyksien suhde [HR]: 0,182, 95 %:n luottamusvili: 0,075, 0,441; p < 0,001) lumeldédkkeeseen
verrattuna (ks. taulukko 4). Sotaterseptin hoitovaikutus lumelddkkeeseen verrattuna alkoi viikkoon 10
menness ja jatkui tutkimuksen keston ajan.
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Taulukko 4: Kuolema tai kliinisen tilan pahenemistapahtumat

Lumeliike Sotatersepti
(N =160) (N=163)
INiiden tutkittavien kokonaismaira, jotka kuolivat tai joilla 29 (18,1) 7 (4,3)
ilmeni ainakin yksi kliinisen tilan pahenemistapahtuma, n (%)
Kuoleman tai kliinisen tilan ensimmaéisen
pahenemistapahtuman arviointi*, n (%)
Kuolema 6 (3,8) 2(1,2)
Joutuminen keuhkon- ja/tai syddmensiirtojonoon tilan 1 (0,6) 1(0,6)
pahenemisen vuoksi
Eteisseptostomian tarve 0(0,0) 0(0,0)
Keuhkovaltimoverenpainetautiin liittyva sairaalahoito 8 (5,0) 0(0,0)
(= 24 tuntia)
Keuhkovaltimoverenpainetaudin paheneminen’ 15(9,4) 4(2,5)

* Tutkittavalta voi olla kirjattuna useampia kuin yksi arviointi ensimmadisestd kliinisen tilan pahenemistapahtumasta. Tutkittavia,
joilta oli kirjattuna useampia kuin yksi arviointi ensimmaisesté kliinisen tilan pahenemistapahtumasta, oli lumeladdkettd saan eista 2
ja sotaterseptia saaneista ei yhtddn. Analyysista suljettiin pois komponentti tarve aloittaa oirelddkitys hyvaksytylla
keuhkovaltimoverenpainetaudin hoitoon kéytettavalld valmisteella tai tarve suurentaa prostasykliini-infuusion annosta vahintéén
10 %”.

1 Keuhkovaltimoverenpainetaudin paheneminen méiritellddn molempien seuraavien tapahtumien ilmenemiseni samaan aikaan,
vaikka ne olisivat alkaneet eri aikoina, verrattuna ldhtotilanteeseen: (a) WHO-toimintakykyluokan huononeminen (esim. luokasta II
luokkaan III, luokasta III luokkaan IV tai luokasta II luokkaan IV); ja (b) 6MWD-testituloksen pieneneminen > 15 % (vahvistettuna
kahdella 6MWT-testill4, joiden vélilld on vahintédn 4 tuntia ja enintdén 1 viikko).

N = tutkittavien médra koko analyysijoukossa; n = tutkittavien maéra kategoriassa. Prosentuaaliset osuudet on laskettu seuraavasti:
(n/N) * 100.

Immunogeenisuus

STELLAR-tutkimuksessa viikon 24 kohdalla havaittiin 144kevasta-aineita 44:114 163:sta (27 %)
sotaterseptia kdyttdneestd potilaasta. Niistd 44 potilaasta 12:1la todettiin neutraloivia vasta-aineita
sotaterseptia vastaan. Ladkevasta-aineiden vaikutuksista farmakokinetiikkaan, tehoon tai
turvallisuuteen ei havaittu ndyttoa.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontinyt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Winrevair-
valmisteen kaytostd keuhkovaltimoverenpainetaudin hoidossa yhdessi tai useammassa pediatrisessa
potilasryhmaéssi (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kdytostd pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Kun keuhkovaltimoverenpainetautia sairastaville potilaille annettiin hoitoa annoksella 0,7 mg/kg

3 viikon vélein, vakaan tilan AUC-arvon geometrinen keskiarvo (variaatiokerroin prosentteina
[CV%]) oli 171,3 mikrogxd/ml (34,2 %) ja vakaan tilan huippupitoisuuden (Cmax) geometrinen
keskiarvo (variaatiokerroin prosentteina [CV%]) oli 9,7 mikrog/ml (30 %). Sotaterseptin AUC ja Cpmax
suurenevat suhteessa annokseen. Vakaa tila saavutetaan noin 15 hoitoviikon kuluessa. Sotaterseptin
AUC:n kumulaatiosuhde oli noin 2,2.

Imeytyminen

Thon alle annettavan ladkemuodon absoluuttinen hyotyosuus on populaatiofarmakokineettisen
analyysin perusteella noin 66 %. Sotaterseptin huippupitoisuuden saavuttamiseen kuluvan ajan (tmax)
mediaani oli noin 7 pdivéd (vaihteluvéli 2—8 pdivid), kun valmistetta annettiin toistuvasti 4 viikon
vilein.
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Jakautuminen

Sotaterseptin sentraalinen jakautumistilavuus (CV%) on noin 3,6 1 (24,7 %). Perifeerinen
jakautumistilavuus (CV%) on noin 1,7 1 (73,3 %).

Biotransformaatio

Sotatersepti kataboloituu tavanomaisilla proteiinien hajoamisprosesseilla.
Eliminaatio

Sotaterseptin puhdistuma on noin 0,18 l/vrk. Terminaalisen puoliintumisajan geometrinen keskiarvo
(CV%) on noin 21 vuorokautta (33,8 %).

Erityisryhmit

Ikd, sukupuoli ja etninen tausta

Sotaterseptin farmakokinetiikassa ei havaittu kliinisesti merkittdvia ikdén (18—81 vuotta), sukupuoleen
tai etniseen taustaan (82,9 % valkoihoisia, 3,1 % mustaihoisia, 7,1 % aasialaisia ja 6,9 % muita)
perustuvia eroja.

Paino

Sotaterseptin puhdistuma ja sentraalinen jakautumistilavuus ovat sitd suuremmat, mitd suurempi on
potilaan paino. Suositeltu painoon perustuva annostusohjelma johtaa yhdenmukaisiin
sotaterseptialtistuksiin.

Munuaisten vajaatoiminta

Sotaterseptin farmakokinetiikka oli vastaavanlainen keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavilla
potilailla, joilla oli lievé tai kohtalainen munuaisten vajaatoiminta (eéGFR 30-89 ml/min/1,73 m?), kuin
potilailla, joiden munuaiset toimivat normaalisti (¢GFR > 90 ml/min/1,73 m?). Sotaterseptin
farmakokinetiikka oli vastaavanlainen my®ds potilailla, joilla oli keuhkovaltimoverenpainetautiin
liittyméton loppuvaiheen munuaissairaus, kuin potilailla, joiden munuaiset toimivat normaalisti.
Sotatersepti ei poistu verestd hemodialyysilla. Sotaterseptia ei ole tutkittu
keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavilla potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta
(eGFR < 30 ml/min/1,73 m?).

Maksan vajaatoiminta

Sotaterseptia ei ole tutkittu keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavilla potilailla, joilla on maksan
vajaatoiminta (Child—Pughin luokat A—C). Maksan vajaatoiminnan ei odoteta vaikuttavan
sotaterseptin metaboliaan, silld sotatersepti metaboloituu soluissa katabolisesti.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Sotaterseptilla ei ole tehty karsinogeenisuus- tai mutageenisuustutkimuksia.

Toistuvan altistuksen aiheuttama toksisuus

Pisimmit toksisuustutkimukset, joissa valmistetta annettiin ihon alle, kestivét rotilla 3 kuukautta ja
apinoilla 9 kuukautta. Seuraavia haittavaikutuksia havaittiin rotilla: kiveksen viejatiehyiden / kivesten
degeneraatio, lisimunuaisten kongestio/nekroosi, membranoproliferatiivinen munuaiskerédstulehdus ja
tubulointerstitiaalinen nefriitti. Munuaisten muutokset eivit korjaantuneet 1 kuukauden pituisen
toipumisjakson jilkeen. Apinoilla havaittiin haittavaikutuksina muun muassa soluvéliaineen
suurentunutta mairdi kortikomedullaarisen rajan alueella, glomerulusten pienentynyttd kokoa,
munuaiskeréstulehdusta ja tubulointerstitiaalista nefriittid. Apinoilla todetut munuaismuutokset olivat
osittain korjaantuneet 3 kuukauden toipumisjakson jdlkeen. Rotilla ja apinoilla NOAEL-arvo (suurin
annos, jolla ei saada merkitsevaé vastetta) saavutettiin, kun sotaterseptialtistukset olivat < 2-kertaisia
verrattuna kliinisiin altistuksiin, joita todettiin suositellulla enimmaéisannoksella ihmisilld. Muita
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l6ydoksid, joita apinoilla esiintyi kliinisen altistuksen raja-arvoilla, olivat tulehdusinfiltraatit maksassa,
pernan imukudosdepleetio ja tulehdusinfiltraatit aivokammion suonipunoksessa.

Lisdidntymistoksisuus

Naaraiden hedelmaéllisyytti koskeneessa tutkimuksessa havaittiin kiimakierron pitenemisté,
tiinehtyvyyden heikkenemistd, ennen kiinnittymisti ja kiinnittymisen jélkeen tapahtuneiden
alkionmenetysten miirin suurenemista ja eldvien poikasten méaédrén pienenemisti poikueissa.
Naaraiden hedelmaillisyyteen liittyvid paédtetapahtumia koskeva NOAEL-arvo saavutettiin, kun
sotaterseptialtistus oli 2-kertainen verrattuna kliiniseen altistukseen (AUC-arvon perusteella), joka
todettiin suositellulla enimmaéisannoksella ihmisilla.

Uroksilla ilmeni korjaantumattomia histologisia muutoksia kivesten viejatiehyissé, kiveksissé ja
lisdkiveksissd. Rotan kivesten histomorfologiset muutokset korreloivat pienentyneeseen
hedelmallisyysindeksiin, joka korjaantui 13 viikon pituisen ladkkeettomén jakson aikana. Kivesten
histologisiin muutoksiin liittyvdd NOAEL-arvoa ei ole varmistettu, ja urosten hedelméllisyyden
toiminnallisiin muutoksiin liittyvd NOAEL-arvo vastaa kaksinkertaista systeemisté altistusta ihmiselle
suositellun enimméiisannoksen aiheuttamaan kliiniseen altistukseen ndhden.

Alkion ja sikion kehitykseen kohdistuvia toksisia vaikutuksia koskeneissa tutkimuksissa rotilla ja
kaneilla ilmeni eldvien sikididen méérén ja sikididen painon pienenemistd, luutumisen viivéstymisté
seka sikididen resorption ja implantaation jélkeisten alkionmenetysten lisddntymistd. Ainoastaan rotilla
havaittiin luuston muutoksia (ylimaardisten kylkiluiden lukumééaré suureni ja rintanikamien ja
lannenikamien lukumaiérissé tapahtui muutoksia). NOAEL-arvo saavutettiin, kun sotaterseptialtistus
oli rotilla kaksinkertainen ja kaneilla 0,4-kertainen ihmiselle suositellun enimmaisannoksen
aiheuttamaan kliiniseen altistukseen ndhden.

Rotilla tehdyssi pre- ja postnataalista kehitystd koskeneessa tutkimuksessa ei havaittu sotaterseptiin
liittyvid haittavaikutuksia ensimmdisen F-polven (F1) poikasilla, joiden emojen arvioidut altistukset
tiineyden aikana olivat enintdén 2-kertaisia verrattuna altistuksiin, joita todettiin suositellulla
enimmdisannoksella ihmisilld. F1-poikasilla, joiden emoille oli annettu valmistetta imetyksen aikana,
poikasten painon lasku korreloi sukukypsyyden saavuttamisen viivistymisen kanssa. Poikasten
kasvuun ja kehitykseen liittyvd NOAEL-arvo vastaa 0,6-kertaista systeemisté altistusta ihmiselle
suositellun enimmaiisannoksen aiheuttamaan kliiniseen altistukseen ndhden.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuiva-aine
Sitruunahappomonohydraatti (E330)
Natriumsitraatti (E331)

Polysorbaatti 80 (E433)

Sakkaroosi

Liuotin

Injektionesteisiin kéytettdva vesi
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6.2 Yhteensopimattomuudet

Tatd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

Avaamaton injektiopullo

3 vuotta

Kiéyttokuntoon saattamisen jilkeen

Valmisteen on osoitettu sdilyvén kdyton aikana biokemiallisesti ja biofysikaalisesti stabiilina 4 tuntia
30 °C:ssa.

Mikrobiologisista syistéd ladkevalmiste on kdytettdva kiyttokuntoon saattamisen jilkeen vélittomasti
tai viimeistdédn 4 tunnin kuluttua.

Jos valmistetta ei kéytetd vilittomasti, kdytonaikainen sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen kéyttod
ovat kdyttdjén vastuulla.

6.4 Siilytys

Séilytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jdétyé.
Sailytd alkuperidispakkauksessa. Herkka valolle.

Kayttokuntoon saatetun ldskevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

2 ml:n vetoinen, tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, jossa on polymeeripinnoitettu
bromibutyylikumitulppa ja alumiinisuljin limenvihreélld irtinapsautettavalla polypropeenikorkilla ja
joka siséltdd 45 mg sotaterseptia.

Esitdytetty ruisku (tyypin I lasista valmistettu sylinteriampulli, joka on suljettu
bromibutyylikumitulpalla), jossa on 1 ml liuotinta.

Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

2 ml:n vetoinen, tyypin | lasista valmistettu injektiopullo, jossa on polymeeripinnoitettu
bromibutyylikumitulppa ja alumiinisuljin viininpunaisella irtinapsautettavalla polypropeenikorkilla ja
joka siséltdd 60 mg sotaterseptia.

Esitéytetty ruisku (tyypin I lasista valmistettu sylinteriampulli, joka on suljettu
bromibutyylikumitulpalla), jossa on 1,3 ml liuotinta.

Winrevair injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten on saatavilla seuraavissa pakkauskoissa:

- injektiosetit, jotka sisdltdvit 1 injektiopullon, jossa on 45 mg kuiva-ainetta, 1 esitdytetyn
ruiskun, jossa on 1,0 ml liuotinta, 1 annosteluruiskun, jonka mitta-asteikon tarkkuus on 0,1 ml,
1 injektiopulloliittimen (13 mm), 1 injektioneulan ja 4 antiseptistd pyyhetté

- injektiosetit, jotka sisdltdvit 2 injektiopulloa, joissa on 45 mg kuiva-ainetta, 2 esitdytettyd
ruiskua, joissa on 1,0 ml liuotinta, 1 annosteluruiskun, jonka mitta-asteikon tarkkuus on 0,1 ml,
2 injektiopulloliitintd (13 mm), 1 injektioneulan ja 8 antiseptistd pyyhettd
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- injektiosetit, jotka siséltdvit 1 injektiopullon, jossa on 60 mg kuiva-ainetta, 1 esitdytetyn
ruiskun, jossa on 1,3 ml liuotinta, 1 annosteluruiskun, jonka mitta-asteikon tarkkuus on 0,1 ml,
1 injektiopulloliittimen (13 mm), 1 injektioneulan ja 4 antiseptistd pyyhettd

- injektiosetit, jotka sisdltdvit 2 injektiopulloa, joissa on 60 mg kuiva-ainetta, 2 esitdytettyd
ruiskua, joissa on 1,3 ml liuotinta, 1 annosteluruiskun, jonka mitta-asteikon tarkkuus on 0,1 ml,
2 injektiopulloliitinté (13 mm), 1 injektioneulan ja 8 antiseptisté pyyhett.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Sopivan injektiosetin valinta

Jos potilaan paino edellyttdd kahden 45 mg:n tai kahden 60 mg:n injektiopullon kéyttod, tulee kayttaa
yhté 2 injektiopullon settid, ei kahta 1 injektiopullon settid. Ndin potilaalle ei jouduta antamaan useita
injektioita (ks. kohta 6.5).

Kiéyttokuntoon saattamista ja antamista koskevat ohjeet

Winrevair injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, on saatettava kayttokuntoon ennen kéyttod ja
annettava kertainjektiona potilaan painon mukaan (ks. kohta 4.2).

Lue erillinen Kéyttoohjeet-vihkonen, joka toimitetaan injektiosetin mukana. Siind on yksityiskohtaiset
vaiheittaiset ohjeet lddkevalmisteen valmistelusta ja antamisesta. Seuraavassa on yleiskatsaus
kayttokuntoon saattamisesta ja lddkkeenannosta.

Kayttokuntoon saattaminen

- Ota setti jddkaapista ja odota 15 minuuttia, jotta esitdytetty ruisku (esitdytetyt ruiskut) ja
ladkevalmiste lampenevit huoneenldmpdisiksi ennen valmistelua.

- Tarkista injektiopullosta, ettei laékevalmiste ole vanhentunut. Kuiva-aineen on oltava valkoista
tai luonnonvalkoista, ja se saattaa olla kokonaisena tai rikkoutuneena kakkuna.

- Irrota kuiva-ainetta sisdltdvén injektiopullon kansi ja pyyhi kumitulppa antiseptiselld
pyyhkeella.

- Kiinnita injektiopulloliitin injektiopulloon.

- Tarkasta silmdmédriisesti, ettei esitdytetyssd ruiskussa ole vaurioita tai vuotoja ja ettd ruiskussa
olevassa steriilissd vedessé ei ole ndkyvid hiukkasia.

- Irrota esitdytetyn ruiskun korkki taittamalla ja kiinnitd ruisku injektiopulloliittimeen.

- Ruiskuta kaikki steriili vesi injektiopulloon kiinnitetysta ruiskusta kuiva-ainetta sisiltdvain
injektiopulloon:

e 45 mg:n injektiopullon mukana toimitettava esitdytetty ruisku sisaltdd 1,0 ml steriilid vettd
e 60 mg:n injektiopullon mukana toimitettava esitdytetty ruisku sisiltda 1,3 ml steriilid
vettd.
Kéayttokuntoon saattamisen jélkeen 45 mg:n injektiopullosta saa enintdén 0,9 ml:n
ladkeannoksen ja 60 mg:n injektiopullosta enintédén 1,2 ml:n lddkeannoksen. Lopullinen
pitoisuus kéyttokuntoon saattamisen jélkeen on 50 mg/ml.

- Pyérittele injektiopulloa varovasti liskevalmisteen saattamiseksi kdyttokuntoon. Ali ravista
alaka sekoita voimakkaasti.

- Anna injektiopullon seistd enintdén 3 minuuttia, jotta kuplat havidvit.

- Tarkasta kédyttokuntoon saatettu liuos silmamaéirdisesti. Kun valmiste on sekoitettu oikein,
kayttokuntoon saatettu liuos on kirkasta tai opaalinhohtoista ja viritonti tai heikosti
ruskehtavankeltaista, eiké siind pitdisi olla paakkuja tai kuiva-ainetta.

- Kierrd ruisku irti injektiopulloliittimestd ja hévitd tyhja ruisku.

- Jos potilaalle on mairitty 2 injektiopullon injektiosetti, valmistele toinen injektiopullo
toistamalla tdssd kohdassa kuvatut vaiheet.

- Kéytd kdyttokuntoon saatettu liuos mahdollisimman pian, mutta viimeistdén 4 tunnin kuluttua
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kayttokuntoon saattamisesta.

Annosteluruiskun valmistelu

- Tarkasta kédyttokuntoon saatettu liuos silmdmaérdisesti ennen annosteluruiskun valmistelua.
Kéayttokuntoon saatetun liuoksen pitéisi olla kirkasta tai opaalinhohtoista ja varitonti tai heikosti
ruskehtavankeltaista, eikd siind saa olla paakkuja tai kuiva-ainetta.

- Pyyhi injektiopulloliitin antiseptisella pyyhkeella.

- Ota annosteluruisku pakkauksestaan ja kiinnité ruisku injektiopulloliittimeen.

- Kéénna ruisku ja injektiopullo ylosalaisin, ja vedd ruiskuun
potilaan painon mukaan laskettu tarvittava méiéré injektionestetta.

e Jos annos edellyttdd kahden injektiopullon kaytt6d, vedd ruiskuun koko ensimmaéisen
injektiopullon sisdlto ja lisdd se hitaasti toiseen injektiopulloon, jotta saat varmasti oikean
annoksen.

e Kaédnni ruisku ja injektiopullo yldsalaisin ja vedd ruiskuun tarvittava mééré
ladkevalmistetta.

- Poista ylimadrdinen ladkevalmiste tai ilma ruiskusta tarvittaessa painamalla méntaa.
- Irrota ruisku injektiopulloliittimesti ja kiinnitd neula.

Antaminen

Winrevair annetaan kertainjektiona ihon alle.

- Valitse pistoskohta vatsasta (kohdan on oltava vdhintddn 5 cm:n padssi navasta), reiden yldosasta
tai olkavarresta ja pyyhi pistoskohta antiseptisella pyyhkeelld. Valitse jokaiselle pistokselle uusi
kohta, jossa ei ole arpia, aristusta eikd mustelmia.

e Jos potilas tai hintd hoitava henkil6 antaa ladkkeen, hdnet on koulutettava pistoksen
antamiseen vain vatsaan tai reiden yldosaan (ks. Kidyttoohjeet-vihkonen).

- Anna pistos ihon alle.

- Haviti tyhjd ruisku. Ald kédyti ruiskua uudelleen.

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Biologisten ladkevalmisteiden jéljitettdvyyttd koskevat ohjeet, ks. kohta 4.4.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/1/24/1850/001

EU/1/24/1850/002

EU/1/24/1850/003

EU/1/24/1850/004

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdiviméaard: 22.8.2024

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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Lisétietoa téstd 1ddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetiédn ilmoittamaan
epdillyistéd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Yksi injektiopullo siséltdd 45 mg sotaterseptia (sotatercept). Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen yksi
millilitra liuosta siséltdd 50 mg sotaterseptia.

Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Yksi injektiopullo sisdltdd 60 mg sotaterseptia (sotatercept). Kdyttokuntoon saattamisen jalkeen yksi
millilitra liuosta sisdltdd 50 mg sotaterseptia.

Sotatersepti on rekombinantti homodimeerinen fuusioproteiini, joka koostuu ihmisen tyypin I1A
aktiviinireseptorin (ActRIIA) solunulkoisesta domeenista, ja siihen liittyneestd ihmisen IgG1:n
Fc-domeenista, joka on tuotettu kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO) yhdistelm4-DNA-
tekniikalla.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektiokuiva-aine, liuosta varten (injektiokuiva-aine).

Valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Winrevair yhdistelméné keuhkovaltimoverenpainetaudin muiden hoitojen kanssa on tarkoitettu
keuhkovaltimoverenpainetaudin hoitoon aikuisille potilaille, joiden WHO-toimintakykyluokka on II-
111, parantamaan fyysistd suorituskykyé (ks. kohta 5.1).

4.2  Annostus ja antotapa

Winrevair-hoidon saa aloittaa vain keuhkovaltimoverenpainetaudin diagnosointiin ja hoitoon
perehtyneen lddkarin méardyksestd ja toteuttaa hidnen valvonnassaan.
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Annostus

Winrevair-valmistetta annetaan 3 viikon vélein kertainjektiona ihon alle potilaan painon mukaan.
Suositeltu aloitusannos

Hemoglobiiniarvo (Hb) ja verihiutaleiden maird on médritettivd ennen ensimméisen annoksen
antamista (ks. kohta 4.4). Hoidon aloittaminen on vasta-aiheista, jos verihiutaleiden mééra on
jatkuvasti < 50 x 10%/1 (ks. kohta 4.3).

Hoito aloitetaan antamalla 0,3 mg/kg kerta-annoksena (ks. taulukko 1).

Taulukko 1: Injektionesteen mééri, kun annos on 0,3 mg/kg

Potilaan paino (kg) Injektionesteen Pakkaustyyppi
médri (ml)*
30,0-40,8 0,2
40,9-57.4 0,3
gz:;:;g:é 8:2 Pakllza.llj,sjosstet on
90,9-107.4 0,6 Y .Slkt. m*‘in
107,5-124,1 0,7 fyekhoputio
124,2-140,8 0,8
140,9—-157,4 0,9
157,5-174,1 1,0 Pakkaus, jossa on
174,2-180,0 1,1 yksi 60 mg:n
injektiopullo

*Kayttokuntoon saatetun liuoksen pitoisuus on 50 mg/ml (ks. kohta 6.6)

Suositeltu tavoiteannos

Kolme viikkoa aloitusannoksen (kerta-annos, 0,3 mg/kg) antamisen jdlkeen annos tulee suurentaa
suositellulle tavoitetasolle 0,7 mg/kg, kun on varmistettu, ettd hemoglobiiniarvo (Hb) ja
verihiutaleiden maérd ovat hyviaksyttivit (ks. kohta 4.2 “Annoksen muuttaminen hemoglobiiniarvon
suurenemisen tai verihiutaleiden mdcdrdn pienenemisen vuoksi”’). Hoitoa tulee jatkaa annoksella

0,7 mg/kg 3 viikon vilein, ellei annoksen muuttaminen ole tarpeen.
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Taulukko 2: Injektionesteen méiri, kun annos on 0,7 mg/kg

Potilaan paino (kg) Injektionesteen Pakkaustyyppi
miiri (ml)*
30,0-31,7 0,4
e 05— s s
46,1-53,2 0,7 T
53.3-60.3 0.8 1njektiopullo
60,4-67,4 0,9
67,5-74,6 1,0 Pakkaus, jossa on
74,7-81,7 1,1 yksi 60 mg:n
81,8-88,9 1,2 injektiopullo
89,0-96,0 1,3
96,1-103,2 1,4 .
103,3-110,3 1,5 P?{iﬁ‘:z SJ‘I’;S?;’H
11041174 1.6 injektiopulloa
117,5-124,6 1,7
124,7-131,7 1,8
131,8-138,9 1,9
139,0-146,0 2,0 .
146,1-153,2 2,1 P?{iﬁ‘fééﬁsﬁsn
153,3-160.3 2,2 injektiopulig(;a
160,4-167,4 2,3
véhintddn 167,5 2,4

*Kayttokuntoon saatetun liuoksen pitoisuus on 50 mg/ml (ks. kohta 6.6)

Annoksen muuttaminen hemoglobiiniarvon suurenemisen tai verihiutaleiden mddrdn pienenemisen
vuoksi

Hemoglobiiniarvoa ja verihiutaleiden madrdd on seurattava, kunnes viisi ensimmaistd annosta on
annettu, tai kauemmin, jos arvot vaihtelevat. Tamén jdlkeen hemoglobiiniarvo ja verihiutaleiden maara
on tutkittava 3—6 kuukauden vilein, ja annosta on muutettava tarvittaessa (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Hoitoa on lykattava 3 viikolla (lykkddmall4 antamista yhden annosvélin verran), jos jokin seuraavista
ilmenee:

e hemoglobiiniarvo on suurentunut > 1,24 mmol/l (20 g/1) edellisen annoksen saamisen jélkeen

ja on viitealueen yldrajan yldpuolella

e hemoglobiiniarvo on suurentunut > 2,48 mmol/l (40 g/1) lht&tilanteesta

e hemoglobiiniarvo on suurentunut > 1,24 mmol/l (20 g/1) viitealueen yldrajan ylapuolelle

e verihiutaleiden mé#ré on pienentynyt tasolle < 50 x 10%/1.
Hemoglobiiniarvo ja verihiutaleiden méérd on miéritettdva uudelleen ennen hoidon
uudelleenaloittamista.

Jos hoito lykkddntyy yli 9 viikolla, hoito tulee aloittaa uudelleen annoksella 0,3 mg/kg, ja annos tulee
suurentaa tasolle 0,7 mg/kg, kun on varmistettu, ettd hemoglobiiniarvo ja verihiutaleiden méiri ovat
hyvéksyttavit.

Jos hoito lykkddntyy yli 9 viikolla, koska verihiutaleiden médra on jatkuvasti < 50 x 10%/1, ladkédrin on
arvioitava uudelleen hoidon hyoty-riskisuhde kyseisen potilaan kohdalla ennen hoidon
uudelleenaloittamista.

Annoksen jddminen vdliin

Jos annos jd4 viliin, se on annettava mahdollisimman pian. Jos véliin jadnyttd annosta ei oteta
3 péivin sisélld suunnitellusta ajankohdasta, aikataulua on muutettava, jotta 3 viikon annosvéli sdilyy.
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Ldikkdidit
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen idkk4illd (vahintddn 65-vuotiailla) potilailla (ks. kohta 5.2).

Munuaisten vajaatoiminta

Annoksen muuttaminen munuaisten vajaatoiminnan vuoksi ei ole tarpeen (ks. kohta 5.2). Sotaterseptia
ei ole tutkittu keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavilla potilailla, joilla on vaikea munuaisten
vajaatoiminta (glomerulusten laskennallinen suodatusnopeus [eGFR] < 30 ml/min/1,73 m?).

Maksan vajaatoiminta
Annoksen muuttaminen maksan vajaatoiminnan (Child—Pughin luokat A—C) vuoksi ei ole tarpeen.
Sotaterseptia ei ole tutkittu maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Winrevair-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoidossa ei ole vield
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa
Winrevair on tarkoitettu vain yhta kéyttokertaa varten.

Valmiste on saatettava kayttokuntoon ennen kéyttod. Kayttokuntoon saatettu ladkevalmiste on kirkas
tai opaalinhohtoinen ja viriton tai heikosti ruskehtavankeltainen liuos.

Winrevair annetaan injektiona ihon alle vatsaan (vdhintddn 5 cm:n pid&hin navasta), olkavarteen tai
reiden yldosaan. Sitd ei saa pistdd kohtaan, jossa on arpia, aristusta tai mustelmia. Samaa pistoskohtaa
ei saa kayttdd kahdella perdkkaiselld kerralla.

Katso kohdasta 6.6 ohjeet Winrevair-valmisteen asianmukaisesta valmistelusta ja antamisesta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Verihiutaleiden médri jatkuvasti < 50 x 10%/1 ennen hoidon aloittamista.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jaljitettavyys

Biologisten lddkevalmisteiden jdljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdanumero dokumentoitava selkeésti.

Erytrosytoosi

Potilailla on sotaterseptihoidon aikana havaittu suurentuneita hemoglobiiniarvoja. Vaikea
erytrosytoosi saattaa suurentaa tromboembolisten tapahtumien ja hyperviskositeettioireyhtymén riskié.
Varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on erytrosytoosi ja suurentunut tromboembolisten
tapahtumien riski. Hemoglobiiniarvo on médritettdva ennen jokaisen annoksen antamista, kunnes viisi
ensimmdistd annosta on annettu, tai kauemmin, jos arvot vaihtelevat. Sen jélkeen arvo on mééritettava
3-6 kuukauden vilein, jotta voidaan arvioida, onko annoksen muuttaminen tarpeen (ks. kohdat 4.2 ja
4.8).

Vaikea trombosytopenia

Joillakin sotaterseptia saaneilla potilailla on havaittu verihiutaleiden méaéran pienenemistd, myos
vaikeaa trombosytopeniaa (verihiutaleiden méard < 50 x 10%/1). Trombosytopeniaa ilmoitettiin
useammin potilailla, jotka saivat myos prostasykliini-infuusiohoitoa (21,5 %), verrattuna potilaisiin,
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jotka eivit saaneet prostasykliini-infuusiohoitoa (3,1 %) (ks. kohta 4.8). Vaikea-asteinen
trombosytopenia saattaa suurentaa verenvuototapahtumien riskid. Verihiutaleiden maérd on
madritettdvd ennen jokaisen annoksen antamista viiden ensimmaéisen annoksen kohdalla, tai
kauemmin, jos arvot vaihtelevat, sekd sen jdlkeen 3—6 kuukauden vilein, jotta voidaan arvioida, onko
annoksen muuttaminen tarpeen (ks. kohta 4.2).

Vakava verenvuoto

Kliinisissa tutkimuksissa sotaterseptihoidon aikana on havaittu vakavia verenvuototapahtumia
(mukaan lukien ruoansulatuskanavan verenvuoto ja kallonsisdinen verenvuoto) 4,3 %:lla potilaista (ks.
kohta 4.8).

Potilaita, joilla ilmeni vakavia verenvuototapahtumia, koski todenndkéisemmin jokin seuraavista: he
saivat prostasykliinitaustahoitoa ja/tai antitromboottisia lddkkeité, heididn trombosyyttiarvonsa olivat
matalat tai he olivat vahintddn 65-vuotiaita. Potilaille on kerrottava verenhukan mahdollisista
merkeistd ja oireista. Ladkdrin on arvioitava ja hoidettava verenvuototapahtumia asianmukaisesti.
Sotaterseptia ei pida antaa, jos potilaalla on parhaillaan vakava verenvuototapahtuma.

Kliinisten tietojen rajoitukset

Kliinisisséd tutkimuksissa ei ollut mukana tutkittavia, joilla oli immuunikatovirukseen (HIV) liittyva
keuhkovaltimoverenpainetauti, portahypertensioon liittyvd keuhkovaltimoverenpainetauti,
skistosomiaasiin liittyvd keuhkovaltimoverenpainetauti tai keuhkojen veno-okklusiiviseen tautiin
liittyvd keuhkovaltimoverenpainetauti.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Tamai ladkevalmiste sisdltdd natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Téama ladkevalmiste siséltdd 0,20 mg polysorbaatti 80:td per ml kdytt6kuntoon saatettua linosta.
Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldfikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Y hteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on suositeltavaa tehdi raskaustesti ennen hoidon aloittamista.
Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettivi tehokasta ehkdisyd hoidon aikana ja vdhintdin

4 kuukauden ajan viimeisen annoksen saamisen jélkeen, jos hoito lopetetaan (ks. kohta 5.3).

Raskaus

Sotaterseptin kdytostd raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja. Eldimillé tehdyissa
tutkimuksissa on havaittu lisddntymistoksisuutta (enemmén alkionmenetyksid kiinnittymisen jilkeen,

sikididen painon pienenemisti ja luutumisen hidastumista) (ks. kohta 5.3).

Winrevair-valmisteen kéyttod ei suositella raskauden aikana eikéd sellaisten naisten hoitoon, jotka
voivat tulla raskaaksi mutta eivit kidytd ehkdisya.

Imetys

Ei tiedetd, erittyvitko sotatersepti ja/tai sen metaboliitit ihmisilld didinmaitoon. Imetettdvién vauvaan
kohdistuvia riskeji ei voida sulkea pois.
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Imetys on lopetettava hoidon ajaksi ja siihen asti, kunnes viimeisen annoksen saamisesta on kulunut
4 kuukautta.

Hedelmallisyys

Eldimilld tehtyjen havaintojen perusteella sotatersepti saattaa heikentéa naisten ja miesten
hedelmallisyytta (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Sotaterseptilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat paansérky (24,5 %), nendverenvuoto (22,1 %),
telangiektasia (16,6 %), ripuli (15,3 %), heitehuimaus (14,7 %), ihottuma (12,3 %) ja trombosytopenia
(10,4 %).

Yleisimmin raportoituja vakavia haittavaikutuksia olivat trombosytopenia (< 1 %) ja nendverenvuoto
(<1 %).

Haittavaikutuksia, jotka yleisimmin johtivat hoidon keskeyttdmiseen, olivat nendverenvuoto ja
telangiektasia.

Haittavaikutustaulukko

Sotaterseptin turvallisuutta on arvioitu lumekontrolloidussa STELLAR-avaintutkimuksessa.
Tutkimuksessa sotaterseptia annettiin 163 potilaalle, joilla oli keuhkovaltimoverenpainetauti (ks.
kohta 5.1). Sotaterseptihoidon keston mediaani oli 313 péivaa.

Seuraavassa taulukossa on lueteltu sotaterseptin kdyton yhteydessa ilmoitetut haittavaikutukset
MedDRA -elinjérjestelméluokituksen ja esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheydet maaritellaan
seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (= 1/ 1 000,

< 1/100), harvinainen (> 1/ 10 000, <1 /1 000) ja hyvin harvinainen (< 1/ 10 000).

Taulukko 3: Haittavaikutukset

Elinjérjestelmé Esiintymistiheys Haittavaikutus
Veri ja imukudos Hyvin yleinen Trombosytopenia'
Hemoglobiiniarvon
suureneminen’
Hermosto Hyvin yleinen Heitehuimaus
Pédnsirky
Hengityselimet, rintakehi ja Hyvin yleinen Nenédverenvuoto
vilikarsina
Ruoansulatuselimisto Hyvin yleinen Ripuli
Yleinen Ienverenvuoto
Tho ja ihonalainen kudos Hyvin yleinen Telangiektasia'
Ihottuma
Yleinen Punoitus
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat | Yleinen Pistoskohdan kutina
haitat
Tutkimukset Yleinen Kohonnut verenpaine'-

! Ks. valikoitujen haittavaikutusten kuvaus
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2 Sisiltdd seuraavat: “trombosytopenia” ja verihiutaleiden méérin pieneneminen”
3 Sisiltdd seuraavat: “hypertensio”, “kohonnut diastolinen verenpaine” ja “verenpaineen kohoaminen”

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Hemoglobiiniarvon suureneminen

STELLAR-tutkimuksessa hemoglobiiniarvon suurenemista (’suurentunut hemoglobiiniarvo” ja
“polysytemia”) ilmoitettiin haittavaikutuksena 8,6 %:1la sotaterseptia saaneista potilaista.
Laboratoriodatan perusteella hemoglobiiniarvon kohtalaista suurenemista (> 1,24 mmol/l [20 g/1]
viitealueen ylédrajan ylapuolelle) ilmeni 15,3 %:1la sotaterseptia saaneista potilaista.
Hemoglobiiniarvojen suurenemista hoidettiin annosta muuttamalla (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Trombosytopenia

Trombosytopeniaa (“trombosytopenia” ja ’pienentynyt verihiutaleiden méara”) ilmoitettiin 10,4 %:lla
sotaterseptia saaneista potilaista. Verihiutaleiden mé4rin vaikea-asteista pienenemisti niin, etti maara
oli < 50 x 10%1, ilmeni 2,5 %:lla sotaterseptia saaneista potilaista. Trombosytopeniaa ilmoitettiin
useammin potilailla, jotka saivat myos prostasykliini-infuusiohoitoa (21,5 %), kuin potilailla, jotka
eivit saaneet prostasykliini-infuusiohoitoa (3,1 %). Trombosytopenia hoidettiin annosta muuttamalla
(ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Telangiektasia

Telangiektasiaa todettiin 16,6 %:1la sotaterseptia saaneista potilaista. Mediaaniaika tapahtuman
ilmaantumiseen oli 18,6 viikkoa. Telangiaektasian vuoksi hoidon lopettaneiden osuus oli
sotaterseptiryhméssd 1 %.

Kohonnut verenpaine

Kohonnutta verenpainetta ilmoitettiin 4,3 %:lla sotaterseptia saaneista potilaista. Sotaterseptia
saaneilla potilailla systolisen verenpaineen keskiarvo oli kohonnut 14ht6tilanteesta 2,2 mmHg ja
diastolisen verenpaineen keskiarvo oli kohonnut 4,9 mmHg 24 viikon kohdalla.

lakkaat

Verenvuototapahtumia lukuun ottamatta (erityisen kliinisen seurannan kohteena olleiden
haittatapahtumien kollektiivinen ryhmai) turvallisuudessa ei havaittu eroja < 65-vuotiaiden ja

> 65-vuotiaiden potilaiden alaryhmien vililld. Verenvuototapahtumia ilmeni yleisemmin sotaterseptia
saaneiden vanhempien potilaiden alaryhmissé (52 %:1la vs. 31,9 %:1la alle 65-vuotiaista potilaista),
mutta ikdryhmien vélilld ei ollut merkittdvdd eroa mink&én tietyn verenvuototapahtuman suhteen.
Vakavia verenvuotoja ilmeni 3,6 %:1la < 65-vuotiaista ja 8,0 %:lla > 65-vuotiaista sotaterseptia
saaneista potilaista.

Pitkén aikavilin turvallisuustiedot

Pitkén aikavilin turvallisuustietoja on saatavilla yhdistetyistd vaiheen 2 ja vaiheen 3 kliinisisté
tutkimuksista (n = 431). Altistuksen keston mediaani oli 657 pdivéa. Turvallisuusprofiili oli yleisesti
samanlainen kuin STELLAR-avaintutkimuksessa.

Epiillyistéd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
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4.9 Yliannostus

Terveilld vapaacehtoisilla toteutetussa vaiheen 1 tutkimuksessa yhdelld osallistujalla, joka sai
sotaterseptia annoksella 1 mg/kg, ilmeni hemoglobiiniarvon suurenemista, johon liittyi oireinen
kohonnut verenpaine. Nama korjaantuivat flebotomialla.

Jos keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavalla potilaalla ilmenee yliannostus, hemoglobiiniarvoa on
seurattava tarkasti suurenemisen ja verenpaineen kohoamisen varalta, ja tarvittaessa on annettava
tukihoitoa (ks. kohdat 4.2 ja 4.4). Sotatersepti ei poistu verestd hemodialyysilla.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: verenpainelddkkeet, keuhkoverenpainetaudin ladkkeet. ATC-koodi:
C02KX06

Vaikutusmekanismi

Sotatersepti on aktiviinin signaalinvélityksen estédjd. Se sitoutuu erittdin selektiivisesti aktiviini A:han,
joka on transformoiva kasvutekiji f (TGF-) - ligandien suurperheeseen kuuluva dimeerinen
glykoproteiini. Sitoutumalla tyypin Ila aktiviinireseptoriin (ActRIIA) aktiviini A sdételee keskeisid
tulehdukseen, soluproliferaatioon, apoptoosiin ja kudosten homeostaasiin liittyvid signaaleja.

Aktiviini A:n pitoisuudet ovat suurentuneet keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavilla potilailla.
Aktiviinin sitoutuminen ActRIIA-reseptoriin edistdd proliferatiivista signaalinvélitystd ja vihentidd
antiproliferatiivista luun morfogeneettisen proteiinin tyypin II reseptorin (BMPRII) signaalinvalitysté.
Keuhkovaltimoverenpainetaudin taustalla oleva ActRIIA-BMPRII-signaalien epétasapaino saa aikaan
verisuonisolujen hyperproliferaatiota, miké aiheuttaa keuhkovaltimoiden seindmien patologista
remodellaatiota ja valtimon luumenin ahtautumista, suurentaa keuhkoverenkierron vastusta ja johtaa
keuhkovaltimopaineen suurenemiseen ja oikean kammion toimintah&irioon.

Sotatersepti muodostuu ligandia sitovasta rekombinantista homodimeerisestd tyypin I1A
aktiviinireseptorin ja Fc-domeenin (ActRIIA-Fc) fuusioproteiinista, joka sitoo liiallista aktiviini A:ta
ja muita ActRIIA-reseptorin ligandeja ja estidd siten aktiviinin signaalinvélityksen. Niin sotatersepti
palauttaa proliferaatiota edistdvan (ActRIIA/Smad2/3-vilitteisen) ja antiproliferatiivisen
(BMPRII/Smad1/5/8-vilitteisen) signaalinvilityksen tasapainoa ja vaikuttaa siten
verisuoniproliferaatioon.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Vaiheen 2 kliinisessd tutkimuksessa (PULSAR) arvioitiin keuhkoverenkierron vastusta
keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavilla potilailla 24 viikon pituisen sotaterseptihoidon jélkeen.
Keuhkoverenkierron vastus pieneni ldht6tilanteesta merkittdvésti enemmén ryhmissé, joissa tutkittavat
saivat sotaterseptia annoksella 0,7 mg/kg tai 0,3 mg/kg, kuin lumeryhméssid. Lumeryhmén tietojen
suhteen korjatun pienimmén neliGsumman keskiarvon ero ldhtétilanteeseen nihden

oli -269,4 dyn*s/cm® (95 %:n luottamusvili: -365,8, -173,0) sotaterseptia annoksella 0,7 mg/kg
saaneiden ryhmissi ja -151,1 dyn*s/cm® (95 %:n luottamusvili: -249,6, -52,6) sotaterseptia annoksella
0,3 mg/kg saaneiden ryhméssa.

Keuhkovaltimoverenpainetaudin rottamalleissa sotaterseptianalogi vihensi proinflammatoristen
markkerien ilmentymisti keuhkovaltimoiden seindmissé, vihensi leukosyyttien kertymistd, esti
endoteeli- ja siledlihassolujen proliferaatiota ja edisti apoptoosia vaurioituneissa verisuonissa. Néihin
solumuutoksiin liittyi verisuonten seindmien ohenemista, valtimoiden ja oikean kammion patologisten
muutosten kumoutumista ja hemodynamiikan paranemista.
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Kliininen teho ja turvallisuus

Sotaterseptin tehoa arvioitiin keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavilla aikuisilla potilailla
STELLAR-avaintutkimuksessa. STELLAR oli kaksoissokkoutettu, lumekontrolloitu,
rinnakkaisryhmill4 toteutettu kliininen monikeskustutkimus, johon osallistui

323 keuhkovaltimoverenpainetautia (WHO-ryhmén 1 toimintakykyluokka II tai III) sairastavaa
potilasta. Potilaat satunnaistettiin suhteessa 1:1 saamaan ihon alle 3 viikon vélein joko sotaterseptia
(aloitusannos 0,3 mg/kg, suurennettiin tavoiteannokseksi 0,7 mg/kg) (n = 163) tai lumeladketta

(n = 160). Pitkén aikavélin kaksoissokkoutetun hoitojakson aikana potilaat jatkoivat siind ryhmassa,
johon heidit oli satunnaistettu, kunnes kaikki potilaat olivat suorittaneet loppuun viikon 24.

Tahén tutkimukseen osallistuneet tutkittavat olivat aikuisia, joiden mediaani-iké oli 48,0 vuotta
(vaihteluvili: 18—82 vuotta), ja heistd 16,7 % oli > 65-vuotiaita. Painon mediaani oli 68,2 kg
(vaihteluvili: 38,0-141,3 kg), 89,2 % tutkittavista oli valkoihoisia, 79,3 % oli taustaltaan muita kuin
espanjankielisid tai latinalaisamerikkalaisia, ja 79,3 % oli naisia. Potilaiden
keuhkovaltimoverenpainetauti oli etiologialtaan yleisimmin idiopaattinen primaarinen
keuhkovaltimoverenpainetauti (58,5 %), periytyvé primaarinen keuhkovaltimoverenpainetauti

(18,3 %) tai sidekudossairauteen liittyvd keuhkovaltimoverenpainetauti (14,9 %),
keuhkovaltimoverenpainetauti, joka liittyi yksinkertaiseen synnynnéiseen sydanvikaan, jonka
yhteydessi oli korjattu systeemisen verenkierron ja keuhkoverenkierron vélisid oikovirtauksia (5 %)
tai ladkkeisiin tai toksiineihin liittyva keuhkovaltimoverenpainetauti (3,4 %).
Keuhkovaltimoverenpainetautidiagnoosista seulontaan kuluneen ajan keskiarvo oli 8,76 vuotta.

Suurin osa tutkittavista sai keuhkovaltimoverenpainetaudin taustahoitona kolmea valmistetta (61,3 %)
tai kahta valmistetta (34,7 %), ja yli kolmasosa (39,9 %) tutkittavista sai prostasykliini-
infuusiovalmistetta. Tutkittavia, joiden WHO-toimintakykyluokka oli II, oli 48,6 %, ja tutkittavia,
joiden toimintakykyluokka oli III, oli 51,4 %. STELLAR-tutkimuksesta suljettiin pois potilaat, joilla
oli todettu HIV-infektioon liittyvéd keuhkovaltimoverenpainetauti, keuhkovaltimoverenpainetauti,
johon liittyi portahypertensio, skistosomiaasiin liittyvd keuhkovaltimoverenpainetauti tai keuhkojen
veno-okklusiivinen tauti.

Ensisijainen tehoa koskeva paitetapahtuma oli 6 minuutin kivelytestin (6MWD) tuloksen muutos
lahtotilanteesta viikon 24 kohdalla. Sotaterseptihoitoryhméssd lumeryhmain tietojen suhteen korjattu
6MWD-testituloksen muutos 14dhtétilanteesta oli viikon 24 kohdalla 40,8 metrid (95 %:n luottamusvili:
27,5, 54,1; p <0,001). Viikon 24 kohdalla todettujen lumeryhmén tietojen suhteen korjattujen 6MWD-
testitulosten muutosten mediaani arvioitiin my6s alaryhmittdin. Hoitovaikutus oli johdonmukainen
sukupuoleen, keuhkovaltimoverenpainetaudin diagnostiseen ryhméén, ldhtotilanteessa kédytettyyn
taustahoitoon, lahtotilanteessa kéytettyyn prostasykliini-infuusiohoitoon, WHO-toimintakykyluokkaan
ja ldhtétilanteen keuhkoverenkierron vastukseen perustuvien alaryhmien vélilla.

Toissijaisiin paédtetapahtumiin kuuluivat paremmat tulokset usean osa-alueen paranemisen osalta
(multicomponent improvement, MCI), keuhkoverenkierron vastuksen pieneneminen, B-tyypin
natriureettisen N-terminaalisen propeptidin (NT-proBNP) pitoisuuden pieneneminen, WHO-
toimintakykyluokan paraneminen seké pidempi aika kuolemaan tai ensimmdiseen kliinisen tilan
pahenemistapahtumaan.

Usean osa-alueen paraneminen oli ennalta mééritelty pdédtetapahtuma, jonka mittarina oli niiden
potilaiden osuus, joiden osalta oli viikon 24 kohdalla saavutettu ldhtotilanteeseen verrattuna kaikki
seuraavat kolme kriteerid: 6M W D-testituloksen paraneminen (piteneminen > 30 m), NT-proBNP-
pitoisuuden paraneminen (NT-proBNP-pitoisuuden pieneneminen > 30 % tai NT-proBNP-pitoisuuden
pysyminen tasolla < 300 ng/] tai tdimén tason saavuttaminen) ja WHO-toimintakykyluokan
paraneminen tai WHO-toimintakykyluokan II sdilyminen.

Taudin etenemisen mittarina oli aika kuolemaan tai ensimmaéiseen kliinisen tilan
pahenemistapahtumaan. Kliinisen tilan pahenemistapahtumia olivat joutuminen keuhkon- ja/tai
syddmensiirtojonoon tilan pahenemisen vuoksi, tarve aloittaa oirelddkitys hyviksytylla
keuhkovaltimoverenpainetaudin hoitoon kéaytettdvélld valmisteella tai tarve suurentaa prostasykliini-
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infuusion annosta > 10 %, eteisseptostomian tarve, sairaalahoito (> 24 tuntia)
keuhkovaltimoverenpainetaudin pahenemisen vuoksi ja keuhkovaltimoverenpainetaudin paheneminen
(WHO-toimintakykyluokan huononeminen ja 6M W D-testituloksen pieneneminen > 15 % riippumatta
siitd, ilmenivitké ndma tapahtumat samaan aikaan tai eri aikoina). Tietoja kliinisen tilan
pahenemistapahtumista ja kuolemista kerittiin, kunnes viimeinen potilas oli ollut viikon 24
vastaanottokdynnillé (tiedot tiedonkeruun padttymispédivadn asti; altistuksen keston mediaani

33,6 viikkoa).

Viikon 24 kohdalla usean osa-alueen paranemista havaittiin 38,9 %:1la sotaterseptihoitoa saaneista
potilaista vs. 10,1 %:lla lumeryhmisti (p < 0,001). Keuhkoverenkierron vastuksen osalta sotatersepti-
ja lumehoidon vilisen eron mediaani oli -234,6 dyn*s/cm’ (95 %:n luottamusvili: -288,4, -180,8;

p <0,001). NT-proBNP-pitoisuuden osalta sotatersepti- ja lumehoidon vilisen eron mediaani oli
-441,6 pg/ml (95 %:n luottamusvili: -573,5, -309,6; p < 0,001). WHO-toimintakykyluokka parani
lahtotilanteesta 29 %:1la sotaterseptiryhmaén potilaista ja 13,8 %:lla lumeryhmén potilaista (p < 0,001).

Sotaterseptihoito viahensi kuolemantapauksia ja kliinisen tilan pahenemistapahtumia 82 %
(riskitiheyksien suhde [HR]: 0,182, 95 %:n luottamusvili: 0,075, 0,441; p < 0,001) lumelddkkeeseen
verrattuna (ks. taulukko 4). Sotaterseptin hoitovaikutus lumelddkkeeseen verrattuna alkoi viikkoon 10
mennessa ja jatkui tutkimuksen keston ajan.

Taulukko 4: Kuolema tai kliinisen tilan pahenemistapahtumat

Lumeliike Sotatersepti
(N =160) (N=163)
INiiden tutkittavien kokonaisméird, jotka kuolivat tai joilla 29 (18,1) 7 (4,3)
ilmeni ainakin yksi kliinisen tilan pahenemistapahtuma, n (%)
Kuoleman tai kliinisen tilan ensimmaéisen
pahenemistapahtuman arviointi*, n (%)
Kuolema 6 (3,8) 2(1,2)
Joutuminen keuhkon- ja/tai syddmensiirtojonoon tilan 1(0,6) 1(0,6)
pahenemisen vuoksi
Eteisseptostomian tarve 0(0,0) 0(0,0)
Keuhkovaltimoverenpainetautiin liittyva sairaalahoito 8 (5,0) 0(0,0)
(> 24 tuntia)
Keuhkovaltimoverenpainetaudin paheneminen’ 15(9,4) 4(2,5)

* Tutkittavalta voi olla kirjattuna useampia kuin yksi arviointi ensimmaisesta kliinisen tilan pahenemistapahtumasta. Tutkittavia,
joilta oli kirjattuna useampia kuin yksi arviointi ensimmaisesti kliinisen tilan pahenemistapahtumasta, oli lumeldikettd saaneista 2
ja sotaterseptia saaneista ei yhtdén. Analyysista suljettiin pois komponentti “tarve aloittaa oireldakitys hyvéksytylld
keuhkovaltimoverenpainetaudin hoitoon kiytettévélld valmisteella tai tarve suurentaa prostasykliini-infuusion annosta véhintdén
10 %”.

1 Keuhkovaltimoverenpainetaudin paheneminen maéritellddn molempien seuraavien tapahtumien ilmenemisend samaan aikaan,
vaikka ne olisivat alkaneet eri aikoina, verrattuna ldhtétilanteeseen: (a) WHO-toimintakykyluokan huononeminen (esim. luokasta II
luokkaan III, luokasta III luokkaan IV tai luokasta II luokkaan IV); ja (b) 6MWD-testituloksen pieneneminen > 15 % (vahvistettuna
kahdella 6MWT-testill4, joiden vélilld on vahintédn 4 tuntia ja enintdén 1 viikko).

N = tutkittavien méara koko analyysijoukossa; n = tutkittavien méara kategoriassa. Prosentuaaliset osuudet on laskettu seuraavasti:
(n/N) * 100.

Immunogeenisuus

STELLAR-tutkimuksessa viikon 24 kohdalla havaittiin ld4kevasta-aineita 44:114 163:sta (27 %)
sotaterseptia kayttineesta potilaasta. Naistd 44 potilaasta 12:1la todettiin neutraloivia vasta-aineita
sotaterseptia vastaan. Ladkevasta-aineiden vaikutuksista farmakokinetiikkaan, tehoon tai
turvallisuuteen ei havaittu niyttoa.
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Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontényt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Winrevair-
valmisteen kéytostd keuhkovaltimoverenpainetaudin hoidossa yhdessi tai useammassa pediatrisessa
potilasryhmaéssi (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kdytostd pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Kun keuhkovaltimoverenpainetautia sairastaville potilaille annettiin hoitoa annoksella 0,7 mg/kg

3 viikon vélein, vakaan tilan AUC-arvon geometrinen keskiarvo (variaatiokerroin prosentteina
[CV%]) oli 171,3 mikrogxd/ml (34,2 %) ja vakaan tilan huippupitoisuuden (Cmax) geometrinen
keskiarvo (variaatiokerroin prosentteina [CV%]) oli 9,7 mikrog/ml (30 %). Sotaterseptin AUC ja Cpmax
suurenevat suhteessa annokseen. Vakaa tila saavutetaan noin 15 hoitoviikon kuluessa. Sotaterseptin
AUC:n kumulaatiosuhde oli noin 2,2.

Imeytyminen

Thon alle annettavan ladkemuodon absoluuttinen hyotyosuus on populaatiofarmakokineettisen
analyysin perusteella noin 66 %. Sotaterseptin huippupitoisuuden saavuttamiseen kuluvan ajan (tmax)
mediaani oli noin 7 paivai (vaihteluvdli 2—8 pdivad), kun valmistetta annettiin toistuvasti 4 viikon
vilein.

Jakautuminen

Sotaterseptin sentraalinen jakautumistilavuus (CV%) on noin 3,6 1 (24,7 %). Perifeerinen
jakautumistilavuus (CV%) on noin 1,7 1 (73,3 %).

Biotransformaatio

Sotatersepti kataboloituu tavanomaisilla proteiinien hajoamisprosesseilla.
Eliminaatio

Sotaterseptin puhdistuma on noin 0,18 1/vrk. Terminaalisen puoliintumisajan geometrinen keskiarvo
(CV%) on noin 21 vuorokautta (33,8 %).

Erityisryhmat

Ikd, sukupuoli ja etninen tausta

Sotaterseptin farmakokinetiikassa ei havaittu kliinisesti merkittdvid ikdan (18—81 vuotta), sukupuoleen
tai etniseen taustaan (82,9 % valkoihoisia, 3,1 % mustaihoisia, 7,1 % aasialaisia ja 6,9 % muita)
perustuvia eroja.

Paino

Sotaterseptin puhdistuma ja sentraalinen jakautumistilavuus ovat sitd suuremmat, mitd suurempi on
potilaan paino. Suositeltu painoon perustuva annostusohjelma johtaa yhdenmukaisiin
sotaterseptialtistuksiin.

Munuaisten vajaatoiminta

Sotaterseptin farmakokinetiikka oli vastaavanlainen keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavilla
potilailla, joilla oli lievd tai kohtalainen munuaisten vajaatoiminta (¢GFR 30-89 ml/min/1,73 m?), kuin
potilailla, joiden munuaiset toimivat normaalisti (¢GFR > 90 ml/min/1,73 m?). Sotaterseptin
farmakokinetiikka oli vastaavanlainen myds potilailla, joilla oli keuhkovaltimoverenpainetautiin
liittymé&ton loppuvaiheen munuaissairaus, kuin potilailla, joiden munuaiset toimivat normaalisti.
Sotatersepti ei poistu verestd hemodialyysilla. Sotaterseptia ei ole tutkittu
keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavilla potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta
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(eGFR < 30 ml/min/1,73 m?).

Maksan vajaatoiminta

Sotaterseptia ei ole tutkittu keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavilla potilailla, joilla on maksan
vajaatoiminta (Child—Pughin luokat A—C). Maksan vajaatoiminnan ei odoteta vaikuttavan
sotaterseptin metaboliaan, silld sotatersepti metaboloituu soluissa katabolisesti.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Sotaterseptilla ei ole tehty karsinogeenisuus- tai mutageenisuustutkimuksia.

Toistuvan altistuksen aiheuttama toksisuus

Pisimmat toksisuustutkimukset, joissa valmistetta annettiin ihon alle, kestivit rotilla 3 kuukautta ja
apinoilla 9 kuukautta. Seuraavia haittavaikutuksia havaittiin rotilla: kiveksen viejatiehyiden / kivesten
degeneraatio, lisimunuaisten kongestio/nekroosi, membranoproliferatiivinen munuaiskerédstulehdus ja
tubulointerstitiaalinen nefriitti. Munuaisten muutokset eivit korjaantuneet 1 kuukauden pituisen
toipumisjakson jilkeen. Apinoilla havaittiin haittavaikutuksina muun muassa soluviliaineen
suurentunutta méadrad kortikomedullaarisen rajan alueella, glomerulusten pienentynyttd kokoa,
munuaiskerdstulehdusta ja tubulointerstitiaalista nefriittid. Apinoilla todetut munuaismuutokset olivat
osittain korjaantuneet 3 kuukauden toipumisjakson jélkeen. Rotilla ja apinoilla NOAEL-arvo (suurin
annos, jolla ei saada merkitsevéa vastetta) saavutettiin, kun sotaterseptialtistukset olivat < 2-kertaisia
verrattuna kliinisiin altistuksiin, joita todettiin suositellulla enimmé&isannoksella ihmisilla. Muita
16ydoksié, joita apinoilla esiintyi kliinisen altistuksen raja-arvoilla, olivat tulehdusinfiltraatit maksassa,
pernan imukudosdepleetio ja tulehdusinfiltraatit aivokammion suonipunoksessa.

Lisdidntymistoksisuus

Naaraiden hedelmallisyytti koskeneessa tutkimuksessa havaittiin kiimakierron pitenemista,
tiinehtyvyyden heikkenemistd, ennen kiinnittymista ja kiinnittymisen jdlkeen tapahtuneiden
alkionmenetysten madrin suurenemista ja eldvien poikasten midrén pienenemistd poikueissa.
Naaraiden hedelmillisyyteen liittyvid paédtetapahtumia koskeva NOAEL-arvo saavutettiin, kun
sotaterseptialtistus oli 2-kertainen verrattuna kliiniseen altistukseen (AUC-arvon perusteella), joka
todettiin suositellulla enimméisannoksella ihmisilla.

Uroksilla ilmeni korjaantumattomia histologisia muutoksia kivesten viejitichyisséd, kiveksissa ja
lisdkiveksissd. Rotan kivesten histomorfologiset muutokset korreloivat pienentyneeseen
hedelmaéllisyysindeksiin, joka korjaantui 13 viikon pituisen lddkkeettomén jakson aikana. Kivesten
histologisiin muutoksiin liittyvad NOAEL-arvoa ei ole varmistettu, ja urosten hedelméllisyyden
toiminnallisiin muutoksiin liittyvd NOAEL-arvo vastaa kaksinkertaista systeemisté altistusta ihmiselle
suositellun enimmaéisannoksen aiheuttamaan kliiniseen altistukseen ndhden.

Alkion ja sikion kehitykseen kohdistuvia toksisia vaikutuksia koskeneissa tutkimuksissa rotilla ja
kaneilla ilmeni eldvien sikididen maarén ja sikididen painon pienenemistd, luutumisen viivastymista
seka sikididen resorption ja implantaation jélkeisten alkionmenetysten lisdéintymistd. Ainoastaan rotilla
havaittiin luuston muutoksia (ylimééraisten kylkiluiden lukumé&éré suureni ja rintanikamien ja
lannenikamien lukumaiérissé tapahtui muutoksia). NOAEL-arvo saavutettiin, kun sotaterseptialtistus
oli rotilla kaksinkertainen ja kaneilla 0,4-kertainen ihmiselle suositellun enimmaéisannoksen
aiheuttamaan kliiniseen altistukseen ndhden.

Rotilla tehdyssé pre- ja postnataalista kehitystd koskeneessa tutkimuksessa ei havaittu sotaterseptiin
liittyvid haittavaikutuksia ensimméisen F-polven (F1) poikasilla, joiden emojen arvioidut altistukset
tiineyden aikana olivat enintdédn 2-kertaisia verrattuna altistuksiin, joita todettiin suositellulla
enimmadisannoksella ihmisilld. F1-poikasilla, joiden emoille oli annettu valmistetta imetyksen aikana,
poikasten painon lasku korreloi sukukypsyyden saavuttamisen viivdstymisen kanssa. Poikasten
kasvuun ja kehitykseen liittyvd NOAEL-arvo vastaa 0,6-kertaista systeemisté altistusta ihmiselle
suositellun enimméiisannoksen aiheuttamaan kliiniseen altistukseen ndhden.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuiva-aine
Sitruunahappomonohydraatti (E330)
Natriumsitraatti (E331)

Polysorbaatti 80 (E433)

Sakkaroosi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tatd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niit4, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

Avaamaton injektiopullo

3 vuotta

Kiéyttokuntoon saattamisen jilkeen

Valmisteen on osoitettu sdilyvin kiyton aikana biokemiallisesti ja biofysikaalisesti stabiilina 4 tuntia
30 °C:ssa.

Mikrobiologisista syistéd lddkevalmiste on kéytettidva kdyttokuntoon saattamisen jilkeen vilittomasti
tai viimeistdédn 4 tunnin kuluttua.

Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti, kdytonaikainen sdilytysaika ja sédilytysolosuhteet ennen kayttod
ovat kdyttdjan vastuulla.

6.4 Siilytys

Séilytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jdéty4.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kéayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine, livosta varten

2 ml:n vetoinen, tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, jossa on polymeeripinnoitettu
bromibutyylikumitulppa ja alumiinisuljin limenvihreilld irtinapsautettavalla polypropeenikorkilla ja
joka siséltdd 45 mg sotaterseptia.

Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

2 ml:n vetoinen, tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, jossa on polymeeripinnoitettu
bromibutyylikumitulppa ja alumiinisuljin viininpunaisella irtinapsautettavalla polypropeenikorkilla ja
joka siséltdd 60 mg sotaterseptia.
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Winrevair injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten on saatavilla seuraavissa pakkauskoissa:

- pakkaus, joka sisdltdd 1 injektiopullon, jossa on 45 mg kuiva-ainetta

- pakkaus, joka sisdltdd 2 injektiopulloa, joissa on 45 mg kuiva-ainetta

- pakkaus, joka sisdltdd 1 injektiopullon, jossa on 60 mg kuiva-ainetta

- pakkaus, joka sisdltdd 2 injektiopulloa, joissa on 60 mg kuiva-ainetta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Sopivan injektiosetin valinta

Jos potilaan paino edellyttdd kahden 45 mg:n tai kahden 60 mg:n injektiopullon kaytt64, tulee kayttda
yhtd 2 injektiopullon pakkausta, ei kahta 1 injektiopullon pakkausta. Ndin potilaalle ei jouduta
antamaan useita injektioita (ks. kohta 6.5).

Kéyttokuntoon saattamista ja antamista koskevat ohjeet

Winrevair injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, on saatettava kayttokuntoon ennen kéyttoa ja
annettava kertainjektiona potilaan painon mukaan (ks. kohta 4.2).

Kayttokuntoon saattaminen

- Ota pakkaus jddkaapista ja odota 15 minuuttia, jotta ladkevalmiste ldmpedd huoneenldmpdoiseksi
ennen valmistelua.

- Tarkista injektiopullosta, ettei laékevalmiste ole vanhentunut. Kuiva-aineen on oltava valkoista
tai luonnonvalkoista, ja se saattaa olla kokonaisena tai rikkoutuneena kakkuna.

- Irrota kuiva-ainetta sisdltdvin injektiopullon kansi ja pyyhi kumitulppa antiseptiselld
pyyhkeella.

- Saata injektiopullon sisélto kayttokuntoon steriililld vedella:

e jos kyseessd on 45 mg:n Winrevair-injektiopullo, ruiskuta siihen 1,0 ml steriilid vettad

e jos kyseessd on 60 mg:n Winrevair-injektiopullo, ruiskuta siihen 1,3 ml steriilid vetta.
Kéayttokuntoon saattamisen jialkeen 45 mg:n injektiopullosta saa enintddn 0,9 ml:n
ladkeannoksen ja 60 mg:n injektiopullosta enintddn 1,2 ml:n lidkeannoksen. Lopullinen
pitoisuus kéyttokuntoon saattamisen jialkeen on 50 mg/ml.

- Pydrittele injektiopulloa varovasti lisikevalmisteen saattamiseksi kiyttokuntoon. Ald ravista
alaka sekoita voimakkaasti.

- Anna injektiopullon seistd enintédén 3 minuuttia, jotta kuplat havidvit.

- Tarkasta kadyttokuntoon saatettu liuos silmédmaéardisesti. Kun valmiste on sekoitettu oikein,
kayttokuntoon saatettu liuos on kirkasta tai opaalinhohtoista ja véritonta tai heikosti
ruskehtavankeltaista eiki siind pitdisi olla paakkuja tai kuiva-ainetta.

- Jos potilaalle on mairitty 2 injektiopullon pakkaus, valmistele toinen injektiopullo toistamalla
téssd kohdassa kuvatut vaiheet.

- Kéytd kdyttokuntoon saatettu liuos mahdollisimman pian, mutta viimeistdén 4 tunnin kuluttua
kayttokuntoon saattamisesta.

Antaminen

Winrevair annetaan kertainjektiona ihon alle.

- Tarkasta kédyttokuntoon saatettu liuos silmédmaéérdisesti ennen annosteluruiskun valmistelua.
Kayttokuntoon saatetun liuoksen pitéisi olla kirkasta tai opaalinhohtoista ja véritontd tai heikosti
ruskehtavankeltaista, eiké siind saa olla paakkuja tai kuiva-ainetta.

- Veda injektioon tarvittava méérd livosta ruiskuun yhdesta tai kahdesta injektiopullosta potilaan
painon mukaan.

- Valitse pistoskohta vatsasta (kohdan on oltava véhintddn 5 cm:n padssé navasta), reiden
yldosasta tai olkavarresta ja pyyhi pistoskohta antiseptisella pyyhkeelld. Valitse jokaiselle
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pistokselle uusi kohta, jossa ei ole arpia, aristusta eikd mustelmia.
- Anna pistos ihon alle.
- Haviti tyhjd ruisku. Ala kdyti ruiskua uudelleen.

Kéayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Biologisten ldadkevalmisteiden jdljitettavyyttd koskevat ohjeet, ks. kohta 4.4.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/1/24/1850/005

EU/1/24/1850/006

EU/1/24/1850/007

EU/1/24/1850/008

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdiviméadrd: 22.8.2024

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa téstd lidkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.cu.
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LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEYQLMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Abbvie Bioresearch Center
100 Research Drive
Worcester, MA 01605
Yhdysvallat

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke, jonka médrddmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
) Maiiriaaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamin lddkevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on médritelty Euroopan unionin viitepdivimaariat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
sisdltdvissi luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon myohemmissé péivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa tille valmisteelle ensimméinen mésrdaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myontdmisesta.

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

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ld4keturvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6éhempien piivitysten mukaisesti.

Pdivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynndsti
¢ kun riskienhallintajérjestelmid muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyo6ty-riskiprofiilin merkittivdan muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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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

Injektiosetti, jossa on yksi 45 mg:n injektiopullo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
sotatersepti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo sisédltdd 45 mg sotaterseptia. Kéyttokuntoon saatetun liuoksen pitoisuus on
50 mg/ml, ja injektiopullosta on mahdollista vetdd 0,9 ml liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sitruunahappomonohydraatti (E330), natriumsitraatti (E331), polysorbaatti 80 (E433),
sakkaroosi, injektionesteisiin kaytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

1 injektiopullo, 45 mg (kuiva-aine), 1 esitédytetty ruisku (liuotin), 1 injektiopulloliitin,
1 annosteluruisku, 1 neula, 4 antiseptista pyyhetté

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ja vihkonen ennen kayttoa.
Vain yhté kdyttokertaa varten.

6.  ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jadtyd.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1850/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Winrevair 45 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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19. MUUTA —- KOTELON SISALAPASSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ylitarjotin
Yléatarjottimella olevat tarvikkeet ovat lddkkeen sekoittamista varten.

A Lagkeinjektiopullo

B Esitéytetty ruisku (liuotin)
C Injektiopulloliitin

F Antiseptiset pyyhkeet

\

Nosta tisti

Nosta tésti

Alatarjotin

Alatarjottimella olevat tarvikkeet ovat ldékkeen pistamista varten.

D Neula
E Annosteluruisku pistdmisti varten

F Antiseptiset pyyhkeet

m Nosta tisti

& |

Nosta tisti

a

Tirkedi: Ali kiytd Winrevair-valmistetta ennen kuin terveydenhuollon ammattilainen on nayttényt
sinulle tai sinua hoitavalle henkil6lle, miten timé ladke valmistellaan ja pistetddn oikein. Lue
kiyttoohjeet ennen kuin kaytiat Winrevair-valmistetta.

E

\
| 'I"I'D
mmm, 'x.u's'.lm
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KOTELON YLATARJOTTIMESSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Injektiosetti, jossa on yksi 45 mg:n injektiopullo

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

MUUTA

&

m oW

Nosta tdstd
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KOTELON ALATARJOTTIMESSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Injektiosetti, jossa on yksi 45 mg:n injektiopullo

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA

m g

Nosta tdstd
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INJEKTIOPULLON ETIKETISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Injektiosetti, jossa on yksi 45 mg:n injektiopullo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine
sotatercept
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

45 mg

6. MUUTA

MSD
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ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Injektiosetti, jossa on yksi 45 mg:n injektiopullo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Liuotin Winrevair 45 mg -valmistetta varten

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 ml

6. MUUTA

MSD
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT — ULKOPAKKAUS

Injektiosetti, jossa on kaksi 45 mg:n injektiopulloa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
sotatersepti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 45 mg sotaterseptia. Kayttokuntoon saatetun liuoksen pitoisuus on
50 mg/ml, ja injektiopulloista on mahdollista vetdd 1,8 ml liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sitruunahappomonohydraatti (E330), natriumsitraatti (E331), polysorbaatti 80 (E433),
sakkaroosi, injektionesteisiin kiytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

2 kpl 45 mg:n injektiopulloja (kuiva-aine), 2 esitdytettya ruiskua (liuotin), 2 injektiopulloliitinta,
1 annosteluruisku, 1 neula, 8 antiseptista pyyhetté

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle.
Lue pakkausseloste ja vihkonen ennen kayttoa.
Vain yhtd kédyttokertaa varten.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jddkaapissa (2=8 °C). Ei saa jadtyd.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1850/002

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Winrevair 2 x 45 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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19. MUUTA - KOTELON SISALAPASSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ylétarjotin
Ylatarjottimella olevat tarvikkeet ovat laékkeen sekoittamista varten.

A Ladkeinjektiopullo

B Esitdytetty ruisku (liuotin)
C Injektiopulloliitin

F Antiseptiset pyyhkeet

Setti

Nosta tdstd

Alatarjotin
Alatarjottimella olevat tarvikkeet ovat lddkkeen pistdmistd varten.

D Neula
E Annosteluruisku pistdmistd varten

F Antiseptiset pyyhkeet

m Nosta tisti
1 =
Nosta tisti

Tirkeii: Ali kiyti Winrevair-valmistetta ennen kuin terveydenhuollon ammattilainen on niyttinyt

sinulle tai sinua hoitavalle henkil6lle, miten tdma lddke valmistellaan ja pistetddn oikein. Lue
kayttoohjeet ennen kuin kiytit Winrevair-valmistetta.
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KOTELON YLATARJOTTIMESSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Injektiosetti, jossa on kaksi 45 mg:n injektiopulloa

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA

Setti 1
172 A
1/2B
1/2C

F
Setti 2
212 A
2/2B
2/2C

Nosta téstéd
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KOTELON ALATARJOTTIMESSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Injektiosetti, jossa on kaksi 45 mg:n injektiopulloa

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA

m g

Nosta tdstd
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INJEKTIOPULLON ETIKETISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Injektiosetti, jossa on kaksi 45 mg:n injektiopulloa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine
sotatercept
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

45 mg

6. MUUTA

MSD
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ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Injektiosetti, jossa on kaksi 45 mg:n injektiopulloa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Liuotin Winrevair 45 mg -valmistetta varten

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 ml

6. MUUTA

MSD
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT — ULKOPAKKAUS

Injektiosetti, jossa on yksi 60 mg:n injektiopullo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
sotatersepti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo sisédltdd 60 mg sotaterseptia. Kéyttokuntoon saatetun liuoksen pitoisuus on
50 mg/ml, ja injektiopullosta on mahdollista vetdd 1,2 ml liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sitruunahappomonohydraatti (E330), natriumsitraatti (E331), polysorbaatti 80 (E433),
sakkaroosi, injektionesteisiin kaytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

1 injektiopullo, 60 mg (kuiva-aine), 1 esitdytetty ruisku (liuotin), 1 injektiopulloliitin,
1 annosteluruisku, 1 neula, 4 antiseptista pyyhetté

60 mg
)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ja vihkonen ennen kayttoa.
Vain yhté kéyttokertaa varten.

6.  ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jaatya.
Sailytd alkuperidispakkauksessa. Herkkd valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1850/003

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Winrevair 60 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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19. MUUTA —- KOTELON SISALAPASSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ylitarjotin
Yléatarjottimella olevat tarvikkeet ovat lddkkeen sekoittamista varten.

A Lagkeinjektiopullo

B Esitéytetty ruisku (liuotin)
C Injektiopulloliitin

F Antiseptiset pyyhkeet

\

Nosta tésti

Nosta tésti

Alatarjotin
Alatarjottimella olevat tarvikkeet ovat lddkkeen pistdmistd varten.

D Neula
E Annosteluruisku pistdmistd varten

F Antiseptiset pyyhkeet

ﬂ Nosta tésti

s

Nosta tésti

a

Tirkedi: Ald kiytd Winrevair-valmistetta ennen kuin terveydenhuollon ammattilainen on nayttényt
sinulle tai sinua hoitavalle henkil6lle, miten timé ladke valmistellaan ja pistetddn oikein. Lue
kéyttoohjeet ennen kuin kaytdt Winrevair-valmistetta.

E

B
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KOTELON YLATARJOTTIMESSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Injektiosetti, jossa on yksi 60 mg:n injektiopullo

’ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

4. ERANUMERO

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA

maw

Nosta tasti
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KOTELON ALATARJOTTIMESSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Injektiosetti, jossa on yksi 60 mg:n injektiopullo

’ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

4. ERANUMERO

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA

mm g

Nosta tastd
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INJEKTIOPULLON ETIKETISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Injektiosetti, jossa on yksi 60 mg:n injektiopullo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine
sotatercept
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

60 mg

6. MUUTA

MSD

57



ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Injektiosetti, jossa on yksi 60 mg:n injektiopullo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Liuotin Winrevair 60 mg -valmistetta varten

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,3 ml

6. MUUTA

MSD
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT — ULKOPAKKAUS

Injektiosetti, jossa on kaksi 60 mg:n injektiopulloa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
sotatersepti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 60 mg sotaterseptia. Kéyttokuntoon saatetun liuoksen pitoisuus on
50 mg/ml, ja injektiopulloista on mahdollista vetdd 2,4 ml liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sitruunahappomonohydraatti (E330), natriumsitraatti (E331), polysorbaatti 80 (E433),
sakkaroosi, injektionesteisiin kaytettiva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

2 kpl 60 mg:n injektiopulloja (kuiva-aine), 2 esitdytettyd ruiskua (liuotin), 2 injektiopulloliitinta,
1 annosteluruisku, 1 neula, 8 antiseptista pyyhetté

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ja vihkonen ennen kayttoa.
Vain yhté kdyttokertaa varten.

6.  ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jadkaapissa (2=8 °C). Ei saa jaatya.
Sailytd alkuperidispakkauksessa. Herkkd valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1850/004

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Winrevair 2 x 60 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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19. MUUTA - KOTELON SISALAPASSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ylatarjotin
Y latarjottimella olevat tarvikkeet ovat lddkkeen sekoittamista varten.

A Ladkeinjektiopullo

B Esitéytetty ruisku (liuotin)
C Injektiopulloliitin

F Antiseptiset pyyhkeet

Alatarjotin
Alatarjottimella olevat tarvikkeet ovat ladkkeen pistdmistd varten.

D Neula
E Annosteluruisku pistdmistd varten

F Antiseptiset pyyhkeet

m Nosta tisti

| \
Tirkeii: Ali kiytd Winrevair-valmistetta ennen kuin terveydenhuollon ammattilainen on niyttinyt

sinulle tai sinua hoitavalle henkil6lle, miten tdimaé ldéke valmistellaan ja pistetddn oikein. Lue
kéyttoohjeet ennen kuin kiytit Winrevair-valmistetta.

E

N\

I
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Nosta tésti
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KOTELON YLATARJOTTIMESSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Injektiosetti, jossa on kaksi 60 mg:n injektiopulloa

’ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

4. ERANUMERO

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA

Setti 1
12 A
1/2 B
1/2C

F
Setti 2
212 A
2/2B
2/2C

Nosta tasti
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KOTELON ALATARJOTTIMESSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Injektiosetti, jossa on kaksi 60 mg:n injektiopulloa

’ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

4. ERANUMERO

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA

mm g

Nosta tastd
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INJEKTIOPULLON ETIKETISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Injektiosetti, jossa on kaksi 60 mg:n injektiopulloa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine
sotatercept
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

60 mg

6. MUUTA

MSD
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ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Injektiosetti, jossa on kaksi 60 mg:n injektiopulloa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Liuotin Winrevair 60 mg -valmistetta varten

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,3 ml

6. MUUTA

MSD
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT — ULKOPAKKAUS

Pakkaus, jossa on yksi 45 mg:n injektiopullo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
sotatersepti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo sisédltdd 45 mg sotaterseptia. Kéyttokuntoon saatetun liuoksen pitoisuus on
50 mg/ml, ja injektiopullosta on mahdollista vetdd 0,9 ml liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sitruunahappomonohydraatti (E330), natriumsitraatti (E331), polysorbaatti 80 (E433),
sakkaroosi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine, liuosta varten

1 injektiopullo, 45 mg

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Vain yhtd kédyttokertaa varten.

6.  ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

66



EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jaatya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1850/005

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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INJEKTIOPULLON ETIKETISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Pakkaus, jossa on yksi 45 mg:n injektiopullo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine
sotatercept
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

45 mg

6. MUUTA

MSD
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT — ULKOPAKKAUS

Pakkaus, jossa on kaksi 45 mg:n injektiopulloa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
sotatersepti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 45 mg sotaterseptia. Kéyttokuntoon saatetun liuoksen pitoisuus on
50 mg/ml, ja injektiopulloista on mahdollista vetdd 1,8 ml liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sitruunahappomonohydraatti (E330), natriumsitraatti (E331), polysorbaatti 80 (E433),
sakkaroosi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine, liuosta varten

2 injektiopulloa, 45 mg

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Vain yhté kéyttokertaa varten.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jddkaapissa (2=8 °C). Ei saa jadtyd.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1850/006

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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INJEKTIOPULLON ETIKETISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Pakkaus, jossa on kaksi 45 mg:n injektiopulloa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine
sotatercept
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

45 mg

6. MUUTA

MSD
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT — ULKOPAKKAUS

Pakkaus, jossa on yksi 60 mg:n injektiopullo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
sotatersepti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo sisédltdd 60 mg sotaterseptia. Kéyttokuntoon saatetun liuoksen pitoisuus on
50 mg/ml, ja injektiopulloista on mahdollista vetdd 1,2 ml liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sitruunahappomonohydraatti (E330), natriumsitraatti (E331), polysorbaatti 80 (E433),
sakkaroosi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine, liuosta varten.

1 injektiopullo, 60 mg

60 mg

S.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain yhté kéyttokertaa varten.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jaatya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1850/007

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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INJEKTIOPULLON ETIKETISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Pakkaus, jossa on yksi 60 mg:n injektiopullo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine
sotatercept
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

60 mg

6. MUUTA

MSD
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT — ULKOPAKKAUS

Pakkaus, jossa on kaksi 60 mg:n injektiopulloa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
sotatersepti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo sisédltdd 60 mg sotaterseptia. Kéyttokuntoon saatetun liuoksen pitoisuus on
50 mg/ml, ja injektiopulloista on mahdollista vetdd 2,4 ml liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sitruunahappomonohydraatti (E330), natriumsitraatti (E331), polysorbaatti 80 (E433),
sakkaroosi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine, liuosta varten.

2 injektiopulloa, 60 mg

120 mg

S.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Vain yhté kéyttokertaa varten.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jddkaapissa (2=8 °C). Ei saa jadtyd.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1850/008

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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INJEKTIOPULLON ETIKETISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Pakkaus, jossa on kaksi 60 mg:n injektiopulloa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine
sotatercept
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

60 mg

6. MUUTA

MSD
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
sotatersepti (sotatercept)

vTéihéin 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 tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén lilikkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkil6kunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé& koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdsséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Winrevair on ja mihin sitd kdytetdan

Mitid sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytdt Winrevair-valmistetta
Miten Winrevair-valmistetta kiaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Winrevair-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Winrevair on ja mihin sitii kiytetéifin
Winrevair siséltidd vaikuttavana aineena sotaterseptia.

Sitd kdytetddn yhdessd muiden hoitojen kanssa keuhkovaltimoverenpainetaudin hoitoon aikuisilla.
Keuhkovaltimoverenpainetaudissa keuhkovaltimoiden verenpaine on kohonnut.
Keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavalla potilaalla keuhkovaltimot ahtautuvat, jolloin syddmen on
vaikeampaa pumpata verta niiden lapi. Tdéma4 aiheuttaa esimerkiksi véisymysté, huimausta ja
hengitysvaikeuksia.

Winrevair vaikuttaa keuhkovaltimoverenpainetaudin syyhyn eli tekijéihin, jotka aiheuttavat
keuhkovaltimoiden ahtautumisen. Tdmén seurauksena syddmen on helpompaa pumpata verta
keuhkoihin, miké parantaa fyysistd toimintakykyasi.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Winrevair-valmistetta

Al kiiyti Winrevair-valmistetta

- jos olet allerginen sotaterseptille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos verihiutaleiden médrd veressési on toistuvasti hyvin alhainen.

Varoitukset ja varotoimet

Winrevair voi nostaa veren hemoglobiinipitoisuutta, laskea verihiutaleiden méaérad veressa tai
suurentaa vakavan verenvuodon riskid.
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Keskustele 14dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytidt Winrevair-valmistetta, jos
sinulla on

- suuri hemoglobiinin (punasoluissa olevan happea kuljettavan proteiinin) pitoisuus veressi.
Tdmaé voi suurentaa veritulpan muodostumisen riskid. Veritulppa voi tukkia verisuonen. Ladkéri
tutkii hemoglobiiniarvosi sdédnnéllisin verikokein ennen Winrevair-valmisteen jokaista
antokertaa viiden ensimmaéisen kerran yhteydessé tai tarvittaessa pidempéén. Lisdksi
hemoglobiiniarvoja seurataan sdénnéllisesti lddkkeen kayton aikana.

- pieni verihiutaleiden (veren hyytymista edistdvien verisolujen) méiri veressa.
Tédma voi aiheuttaa mustelma-alttiutta, pitkittynyttd verenvuotoa haavoista ja nendverenvuotoa.
Ladkari tutkii verihiutaleméérisi sddnnollisin verikokein ennen Winrevair-valmisteen jokaista
antokertaa viiden ensimmaéisen kerran yhteydessé tai tarvittaessa pidempéén. Lisdksi
verihiutalemé&érid seurataan sdénnoéllisesti lddkkeen kdyton aikana. Jos verihiutaleiden méara
veressési on toistuvasti hyvin matala, 1d4kéri ei aloita hoitoa.

- vakavan verenvuodon merkkeji ja oireita:

- pitkittynyt paanséarky - kirkkaanpunainen veri oksennuksessa tai
- pahoinvointi yskoksessa

- heikotus - pitkittynyt vatsan kouristelu

- musta tai tervamainen uloste - voimakas selkakipu

- veri ulosteessa - epdtavallisen runsas kuukautisvuoto.

Namai ovat merkkeja ja oireita vakavasta verenvuodosta, jota voi ilmetd Winrevair-hoidon
aikana. Ne ovat todennékoisempid, jos kdytit Winrevair-valmistetta samanaikaisesti tiettyjen
lddkkeiden kanssa. Ladkari kertoo sinulle siitd, miten téllaiset oireet voi tunnistaa. Keskustele
ladkarin kanssa, jos huomaat jonkin néistd merkeisti tai oireista. Vakava verenvuoto voi vaatia
sairaalahoitoa, verensiirron tai muuta hoitoa ja voi olla hengenvaarallinen.

Lapset ja nuoret
Ald anna tétéd ladkevalmistetta lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille. Témén ld4kkeen turvallisuutta ja
tehoa alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa ei tunneta.

Muut lifikevalmisteet ja Winrevair
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita laakkeita.

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

Raskaus:
Winrevair saattaa vahingoittaa syntymétonti lasta.

Tamaén ladkkeen kayttod ei suositella raskauden aikana. Ladkéri pyytdd sinua tekemédn raskaustestin
ennen kuin aloitat hoidon, ja sinun on kéytettdva tehokasta ehkdisyd hoidon aikana ja véhintdin

4 kuukauden ajan viimeisen Winrevair-annoksen saamisen jilkeen. Kysy ladkérilta tai
apteekkihenkilokunnalta sinulle sopivista ehkdisymenetelmista.

Kerro heti ladkérille, jos tulet raskaaksi tai epdilet olevasi raskaana tdimén ladkkeen kédyton aikana.

Imetys:
Ei tiedetd, erittyykd Winrevair didinmaitoon. Hoidon aikana ja 4 kuukauteen viimeisen Winrevair-

annoksen saamisen jélkeen ei saa imettdd. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa siité,
miké on paras tapa ruokkia vauvasi.

Hedelmaillisyys:
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Winrevair saattaa heikentdd naisten ja miesten hedelmallisyytta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
On epatodenndkdistd, ettd timé ladke vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

Winrevair sisiltii natriumia
Téama ladkevalmiste siséltdd natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Winrevair siséltii polysorbaatti 80:ti
Téama ladkevalmiste siséltdd 0,20 mg polysorbaatti 80:td per ml kdyttékuntoon saatettua livosta.
Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta ladkérille.

3. Miten Winrevair-valmistetta kiytetiin

Kayta titd ladketta juuri siten kuin ladkéari on madrannyt tai apteekkihenkildkunta tai sairaanhoitaja on
neuvonut. Tarkista ohjeet ladkériltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Suositeltu annostusaikataulu on yksi pistos 3 viikon vélein.

Sinun annoksesi

- Winrevair-annoksesi médrdytyy painosi ja verikokeiden tulosten mukaan. Hoito aloitetaan
annoksella 0,3 mg/kg, minka jédlkeen annos suurennetaan tasolle 0,7 mg/kg.

- Ladkari kertoo sinulle, kuinka paljon Winrevair-valmistetta sinun on kdytettdva ja milloin sit
kaytetddn. On hyvin tirkeds, ettd noudatat 144kédrin antamia ohjeita.

- Ali kiytd Winrevair-valmistetta useammin kuin liskéri on méidrinnyt. Jos olet epivarma,
milloin Winrevair-valmistetta kiytetién, ota yhteytta ladkériin tai apteekkiin.

Ladkiri seuraa annostustasi

- Ladkdri madrdd sinulle verikokeita ennen Winrevair-valmisteen jokaista antokertaa viiden
ensimmadisen kerran yhteydessi tai tarvittacssa pidempddn sekd sddnnollisesti Winrevair-hoidon
aikana. Néin lddkari voi seurata vointiasi ja madrittdd sinulle parhaiten sopivan annoksen.

- Ladkiri saattaa muuttaa annostasi, lykétd hoitoa tai lopettaa hoidon sen mukaan, miten
elimistdsi reagoi Winrevair-hoitoon.

Miten Winrevair-valmistetta kiytetiin

Saat Winrevair-valmistetta pistoksena ihon alle. Mahdollisia pistoskohtia ovat vain seuraavat:
o vatsa (kohdan on oltava vahintddn 5 cm:n padssd navasta) tai

. reiden yliosa.

Huom.: Jos pistoksen antaa 1d4kéri tai sairaanhoitaja, hdn voi antaa pistoksen myos olkavarteen, silld
hinet on koulutettu tekeméén se oikein.

Ennen kuin kiytit Winrevair-valmistetta

- Jos ladkdri padttad, ettd voit itse tai sinua hoitava henkil6 voi antaa Winrevair-pistokset kotona,
sinulle tai sinua hoitavalle henkil6lle annetaan titd koskeva koulutus. Tdssd koulutuksessa
sinulle kerrotaan, miten Winrevair valmistellaan ja pistetiin oikein. Ala yritd pistdd Winrevair-
valmistetta ennen kuin 144kéari on ndyttanyt, miten se tehdédédn oikein.

- Ladkari kertoo sinulle, kuinka paljon Winrevair-valmistetta sinun on kéytettdva ja milloin sitd
kaytetdadn.

- Lue erillinen Kéyttoohjeet-vihkonen, joka toimitetaan Winrevair-valmisteen mukana.

Jos kiytit vihemmiin tai enemméin Winrevair-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet kdyttinyt vihemman tai enemmin Winrevair-valmistetta kuin sinun pitdisi, ota yhteytta
ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan.
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Jos unohdat kiyttiai Winrevair-valmistetta

Jos sinulle méiaritty Winrevair-annos jdi viliin ja on kulunut enintdén 3 pdivéa siitd, kun sinun olisi
pitdnyt saada annos, annos on pistettdva vilittomasti. Seuraava annos pistetddn alkuperdisen
aikataulun mukaan. Jos sinulle méardtty Winrevair-annos jadé véliin ja on kulunut yli 3 pédivia siité,
kun sinun olisi pitdnyt saada annos, pistosaikatauluasi on muutettava. Kysy neuvoa ladkérilti tai
apteekista.

Jos lopetat Winrevair-valmisteen kiyton
Ald muuta annostasi dlakd lopeta Winrevair-valmisteen kayttod keskustelematta asiasta ladkérin
kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin ld4dke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset:
Ota vilittomisti yhteyttd ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan, jos havaitset
e mustelma-alttiutta, pitkittynyttd verenvuotoa haavoista tai nendverenvuotoa. Nimi voivat olla
merkkejd verihiutaleiden vahdisestd maédristd (trombosytopeniasta). Tdmé nidkyy verikokeissa.

Lis#ksi ladkari maarad sinulle sddnnollisid verikokeita, joilla selvitetdédn, onko sinulla
e suuri hemoglobiiniarvo.

Edellé kuvatut vakavat haittavaikutukset saattavat ilmeté yli 1 henkil6lld kymmenesta.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

hyvin yleiset (saattavat ilmetd useammalla kuin 1 henkil61ld kymmenesti):
e pidinsirky
e nendverenvuoto
e hiamidhdkkiluomet eli pienet verisuonet, jotka niyttavit vaaleanpunaisilta tai punaisilta viivoilta
iholla (telangicktasia)

e ripuli
e heitehuimaus
ihottuma.

yleiset (saattavat ilmetd enintdéin 1 henkilolld kymmenestd):
e korkea verenpaine
e ihon punoitus
e ienverenvuoto
e pistoskohdan kutina.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadm4 koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteesséd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmin tietoa
témén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Winrevair-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ald kayta tita laakettd injektiopullossa tai kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin "EXP”
jilkeen. Viimeinen kéyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sédilytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jaatyd. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ladke on pistettdva valittomasti kuiva-aineen ja steriilin injektionesteisiin kédytettdvin veden
sekoittamisen jilkeen. Sekoittamisesta pistoksen antamiseen saa kulua enintdén nelji tuntia.

Laskkeitd ei pidéd heittdd viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Winrevair sisaltii
- Vaikuttava aine on sotatersepti. Yksi injektiopullo sisdltdd 45 mg tai 60 mg sotaterseptia.
Kayttokuntoon saattamisen jélkeen yksi millilitra liuosta siséltdd 50 mg sotaterseptia.
- Muut aineet ovat
e kuiva-aineessa: sitruunahappomonohydraatti (E330), natriumsitraatti (E331) (ks.
kohta 2, ”Winrevair siséltdd natriumia”), polysorbaatti 80 (E433) (ks. kohta 2,
”Winrevair siséltdd polysorbaatti 80:t4”) ja sakkaroosi
e liuottimessa: injektionesteisiin kaytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Winrevair on injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten (injektiokuiva-aine). Valkoinen tai
luonnonvalkoinen kuiva-aine toimitetaan lasisessa 2 ml:n injektiopullossa, joka siséltdd 45 mg tai

60 mg sotaterseptia. Liuotin on kirkasta ja véritontd injektionesteisiin kaytettdvaa vettd, joka on 1 ml:n
tai 1,3 ml:n esitdytetyssi ruiskussa.

45 mg:n Winrevair-valmistetta on saatavilla seuraavissa pakkauksissa:

- pakkaus, joka sisdltdd 1 injektiopullon (45 mg, kuiva-aine), 1 esitdytetyn ruiskun (1,0 ml,
livotin), 1 injektiopulloliittimen, 1 annosteluruiskun, 1 neulan ja 4 antiseptista pyyhetti

- pakkaus, joka sisdltdd 2 injektiopulloa (45 mg, kuiva-aine), 2 esitdytettyé ruiskua (1,0 ml,
liuotin), 2 injektiopulloliitintd, 1 annosteluruiskun, 1 neulan ja 8 antiseptista pyyhetta.

60 mg:n Winrevair-valmistetta on saatavilla seuraavissa pakkauksissa:

- pakkaus, joka sisiltdd 1 injektiopullon (60 mg, kuiva-aine), 1 esitdytetyn ruiskun (1,3 ml,
livotin), 1 injektiopulloliittimen, 1 annosteluruiskun, 1 neulan ja 4 antiseptista pyyhetta

- pakkaus, joka siséltdd 2 injektiopulloa (60 mg, kuiva-aine), 2 esitdytettyi ruiskua (1,3 ml,
livotin), 2 injektiopulloliitintd, 1 annosteluruiskun, 1 neulan ja 8 antiseptista pyyhetta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Alankomaat

Lisétietoja tdstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
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Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

bbarapus

Mepxk Illapn u Joym bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E\rada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com



island Slovenska republika

Vistor hf. Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Italia Suomi/Finland

MSD Italia S.r.1. MSD Finland Oy

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911) Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
dpoc.italy@msd.com info@msd.fi

Kvmpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
cyprus_info@merck.com medicinskinfo@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: + 371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Tiamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}.

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.cu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Winrevair-injektiokuiva-aine ja liuotin liuosta varten on saatettava kayttokuntoon ennen kéyttoa ja
annettava kertainjektiona potilaan painon mukaan (ohjeet suositellusta annoksesta, ks.
valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

Lue yksityiskohtaiset vaiheittaiset ohjeet Winrevair-injektiokuiva-aineen ja liuottimen valmistelusta ja
antamisesta timén pakkausselosteen mukana toimitettavasta erillisestd Kayttdohjeet-vihkosesta.
Seuraavassa on yleiskatsaus kiyttokuntoon saattamisesta ja lddkkeenannosta.

Kiyttokuntoon saattamista koskevat ohjeet

- Ota setti jadkaapista ja odota 15 minuuttia, jotta esitdytetty ruisku (esitdytetyt ruiskut) ja
ladkevalmiste ldmpidvit huoneenlampoisiksi ennen valmistelua.
- Tarkista injektiopullosta, ettei lddkevalmiste ole vanhentunut. Kuiva-aineen on oltava valkoista
tai luonnonvalkoista, ja se saattaa olla kokonaisena tai rikkoutuneena kakkuna.
- Irrota kuiva-ainetta sisiltivén injektiopullon kansi ja pyyhi kumitulppa antiseptiselld
pyyhkeella.
- Kiinnitd injektiopulloliitin injektiopulloon.
- Tarkasta silmdmadrdisesti, ettei esitdytetysséd ruiskussa ole vaurioita tai vuotoja ja ettd ruiskussa
olevassa steriilissd vedessé ei ole ndkyvid hiukkasia.
- Irrota esitdytetyn ruiskun korkki taittamalla ja kiinnité ruisku injektiopulloliittimeen.
- Ruiskuta kaikki steriili vesi injektiopulloon kiinnitetysta ruiskusta kuiva-ainetta sisdltdvain
injektiopulloon:
e 45 mg:n injektiopullon mukana toimitettava esitdytetty ruisku siséltdd 1,0 ml steriilid vettd
e 60 mg:n injektiopullon mukana toimitettava esitdytetty ruisku siséltdd 1,3 ml steriilid
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vettd.
Kéayttokuntoon saattamisen jilkeen 45 mg:n injektiopullosta saa enintddn 0,9 ml:n
ladkeannoksen ja 60 mg:n injektiopullosta enintddn 1,2 ml:n ld&keannoksen. Lopullinen
pitoisuus kéyttokuntoon saattamisen jialkeen on 50 mg/ml.

- Pyérittele injektiopulloa varovasti liskevalmisteen saattamiseksi kdyttokuntoon. Ala ravista
alaka sekoita voimakkaasti.

- Anna injektiopullon seisté enintédén 3 minuuttia, jotta kuplat haviadvit.

- Tarkasta kédyttokuntoon saatettu liuos silméamairdisesti. Kun valmiste on sekoitettu oikein,
kayttokuntoon saatettu liuos on kirkasta tai opaalinhohtoista ja véritonté tai heikosti
ruskehtavankeltaista, eiké siind pitdisi olla paakkuja tai kuiva-ainetta.

- Kierrd ruisku irti injektiopulloliittimesté ja hédvitd tyhja ruisku.

- Jos potilaalle on mééritty 2 injektiopullon injektiosetti, valmistele toinen injektiopullo
toistamalla tdssé kohdassa kuvatut vaiheet.

- Kéytd kdyttokuntoon saatettu liuos mahdollisimman pian, mutta viimeistédén 4 tunnin kuluttua

kayttokuntoon saattamisesta.
Annosteluruiskun valmistelu

- Tarkasta kéyttokuntoon saatettu liuos silmdmaérdisesti ennen annosteluruiskun valmistelua.

Kéayttokuntoon saatetun liuoksen pitéisi olla kirkasta tai opaalinhohtoista ja varitont tai heikosti

ruskehtavankeltaista, eikd siind saa olla paakkuja tai kuiva-ainetta.
- Pyyhi injektiopulloliitin antiseptisella pyyhkeella.
- Ota annosteluruisku pakkauksestaan ja kiinnitd ruisku injektiopulloliittimeen.
- Kéénna ruisku ja injektiopullo ylosalaisin, ja vedd ruiskuun potilaan painon mukaan laskettu
tarvittava méard injektionestetta.
e Jos annos edellyttdd kahden injektiopullon kéytt6d, vedd ruiskuun koko ensimmaéisen

injektiopullon sisélto ja lisdd se hitaasti toiseen injektiopulloon, jotta saat varmasti oikean

annoksen.
e Kaédnni ruisku ja injektiopullo yldsalaisin ja veda ruiskuun tarvittava mééré
ladkevalmistetta.
Poista ylimadrdinen ladkevalmiste tai ilma ruiskusta tarvittaessa painamalla méntaa.
- Irrota ruisku injektiopulloliittimesti ja kiinnitd neula.

Anto-ohjeet

Winrevair annetaan kertainjektiona ihon alle.

- Valitse pistoskohta vatsasta (kohdan on oltava vihintddn 5 cm:n pddssd navasta), reiden
yldosasta tai olkavarresta ja pyyhi pistoskohta antiseptisella pyyhkeelld. Valitse jokaiselle
pistokselle uusi kohta, jossa ei ole arpia, aristusta eikd mustelmia.

e Jos potilas tai hénté hoitava henkil6 antaa ladkkeen, hianet on koulutettava pistoksen
antamiseen vain vatsaan tai reiden yldosaan (ks. Kidyttoohjeet-vihkonen).

- Anna pistos ihon alle.

- Hiviti tyhji ruisku. Ald kiyti ruiskua uudelleen.

Kéayttamaton ladkevalmiste tai jéte on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettavyyttd koskevat ohjeet, ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.4.
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Kiyttoohjeet
Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, linosta varten (1 injektiopullon pakkaus)
Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten (1 injektiopullon pakkaus)
sotatersepti
TARKEAA: lue timi vihkonen ennen liikkeen kiyttimisti
Kayttoohjeet
Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten (1 injektiopullon pakkaus)

Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten (1 injektiopullon pakkaus)

Téssd vihkosessa on ohjeita Winrevair-injektiokuiva-aineen ja liuottimen valmistelusta ja pistdmisesta.
Pakkauksessa on myds pakkausseloste, jossa on kaikki tarkeét tiedot.

Potilaan painoon perustuva annos
Vain ihon alle annettaviin pistoksiin

Tissé vihkosessa kerrotaan: (Tarkeai)

Ennen Kuin aloitat .........oooiiiiiiiiiieeceee e 4
Térkedd tietoa terveydenhuollon ammattilaisille...........ccccooevoeniniiiinieninieee 5
Tutustu pakkaukSen OSIIN ........ccviieeiieiiiiieiieeciee et ere e e e eebe e 6
Tarkedd tietoa ennen pistokSen antamiSta .......c..ccveeeveeereeerreeenieeerreeeereesevee e 8
Pakkauksen SAIYHEAMINGN ....c..ccevvivciiiiieieeiee et 9
ALOTEA ottt et e e e et e e ete e e be e ebee e eaaeeenbaeenaeeas 10

- Sekoita jauheena oleva lddke nesteméiseen MUOtOON .........ceeevvreveennnnee. 12

- Veda ruiskuun sinulle mAAratty annos ...........cccccevveereverivencreereeercvenenenens 24

= PASEA TAHKE ..o 34
Winrevair-valmisteen hAvittAmMINen ..........cceeviieiiiiiiiiie e 36
USCIN KYSYIYE .oiiiiiieiiieciiee ettt ettt e et e e tae e e sve e eaveeesabeestbeeeereeesnseeas 38

Ennen kuin aloitat

Lue timi vihkonen
Lue ndm4i ohjeet alusta loppuun ennen kuin kédytdt Winrevair-valmistetta ensimmdisen kerran
ja ennen jokaista kéyttokertaa, silld ohjeissa saattaa olla uutta tietoa.

Aloita ladkkeen kiytto lddkirin tai sairaanhoitajan kanssa

Ali kiytd Winrevair-valmistetta ennen kuin l4zkéri tai sairaanhoitaja on niyttinyt sinulle tai
sinua hoitavalle henkildlle, miten tdmé valmiste valmistellaan ja pistetddn oikein. Ladkérin
tai sairaanhoitajan on ndytettdvd, miten Winrevair-valmiste pistetdén, ennen kuin kaytit sitd
ensimmdisen kerran.

Kysyttivia?

Jos sinulla on kysymyksii siitd, miten Winrevair annetaan oikein tai tarvitset lisdtietoja,
kadnny ladkédrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
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! Tirkedi tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Terveydenhuollon ammattilainen antaa koulutuksen Winrevair-valmisteen asianmukaisesta
valmistelusta ja pistimisestd noudattamalla titd Kédyttoohjeet-vihkosta vaihe kerrallaan ja pa4ttas,
pystyyko potilas tai hintd hoitava henkil6é valmistelemaan ja pistimédidn Winrevair-valmistetta
itsendisesti.

Varmista, ettd potilas tai hinté hoitava henkil6 pystyy tekeméén seuraavat asiat oikein:
1. Lagkkeen kdyttokuntoon saattaminen

2. Lagkkeen oikean médrdn mittaaminen potilaan ladkemé&drdyksen mukaisesti

3. Oikean pistoskohdan valitseminen ja valmistelu

4. Ladkkeen antaminen pistoksena ihon alle

Tutustu pakkauksen osiin

Ylitarjotin: Kéytetdédn ladkkeen sekoittamiseen

Nosta tisti

Nosta tésti

N\

J

i

v B =1 esitiytetty ruisku (linotin),
jossa on steriilifi vetti, johon kuiva-
aineena oleva lddke sekoitetaan

(&
—
Vi
/f /
7

A = 1 injektiopullo
Winrevair-valmistetta
pullo kuiva-aineena

Injektio-

7
~L [

yy
{

Kuiva-aineena oleva lddke

% C = 1 injektiopulloliitin,

jolla injektiopullo
m liitetddn ruiskuun
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Alatarjotin: Kéytetddn lddkkeen pistimiseen

U

m Nosta tésti

g

Nosta tésti

= ||

E = 1 tyhji annosteluruisku
lddkkeen mittaamiseen,
ruiskuun vetdmiseen ja

E D =1 neula
= pistoksen antamiseen

pistimiseen
D F = 4 antiseptisti pyyhetti
(2 per tarjotin)
Tirkedi tietoa ennen pistoksen antamista
° Tamad valmiste tdytyy sekoittaa ennen kadyttod. Varmista, ettd injektiopullossa oleva
kuiva-aine on liuennut kokonaan, kun annat pistoksen.
° Tarkista sinulle mééritty annos (millilitroina, ml) aina ennen kuin kéytit
valmistetta. Sinulle méiritty annos on saattanut muuttua.
° Kaytd sinulle médrdtyn annoksen valmisteluun vain pakkauksessa olevia tarvikkeita.
° Ald avaa pakkausta dlidka sekoita lidkettd ennen kuin olet valmis kiyttimain sen.
° Ali kiyti mitiin tarvikkeista uudelleen. Kun olet antanut pistoksen, hiviti

mahdollinen kiyttdméaton lddke ja kédytetyt tarvikkeet paikallisten vaatimusten
mukaisesti. Ks. lisétietoja sivuilta 36-37.

Pakkauksen siilyttiminen

° Sédilytd koko pakkaus jddkaapissa. Se ei kuitenkaan saa jééty4.
° Pidi ladke ja tarvikkeet pakkauksessa. Herkka valolle.
Pidi pakkaus poissa lasten ja lemmikkien nédkyviltd ja ulottuvilta.

Aloita

Jos potilaan tai hdnt4 hoitavan henkilon on tarkoitus valmistella ja pistdid Winrevair-valmistetta,
terveydenhuollon ammattilaisen on aina ensin koulutettava téllainen henkilo ja arvioitava, pystyyko
tdma pistimadn Winrevair-valmisteen itsendisesti.
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1 Tarkista Winrevair-valmiste ja viimeinen kiyttopaiviméari

Ota Winrevair-pakkaus jédkaapista.
Tarkista viimeinen kayttopiivimiira ja katso, ettei pakkauksessa tai tarvikkeissa niy
merkkeji vahingoittumisesta.

A Jos viimeinen kiyttopdivimadrd on mennyt tai valmiste on vahingoittunut, siti ei saa
kayttdd. Ota vilittomasti yhteyttd ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan ja pyyda uusi
pakkaus.

Tarkista, etti sinulla on lddkirin sinulle médraama ladke.
2 Anna pakkauksen liimmetd huoneenlimpéiseksi, kerii tarvikkeet ja pese kidet

Odota 15 minuuttia, jotta pakkaus lampenee huoneenldmpdoiseksi.

Kylmin lddkkeen pistiminen on kivuliaampaa.

15 minuuttia

Aseta pakkaus ja seuraavat tarvikkeet puhtaalle tasaiselle alustalle, jolla valmistelet annoksen
pistdmistd varten:

ﬁ Teréville

jatteelle
tarkoitettu astia

Sideharsoa,

Q {: pumpulituppo
=0 tai laastari

Pese kidet vedelld ja saippualla.
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Sekoita jauheena oleva lidike nestemiiseen muotoon (Sekoita)

Aloita ylétarjottimesta

Nosta tisti

Kiyti ylitarjottimella olevia tarvikkeita

3 Ota injektiopullo, esitiytetty ruisku ja injektiopulloliitin pakkauksesta

4a Tarkasta injektiopullo

Ei vahingoittunut?
Ei nékyvid hiukkasia?
Injektiopullo Ei vanhentunut?

Kuiva-aineena

oleva ldadke
Viimeinen
kayttopaivamadra

Tarkista injektiopullon etiketistd, ettei lddikkeen viimeinen kiyttopaiviméiri ole mennyt.
Tarkasta kuiva-aineena oleva lddke silmdmairiisesti. Kuiva-aineen on oltava valkoista tai
luonnonvalkoista, ja se saattaa olla kokonaisena tai rikkoutuneena kakkuna.
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A Al kiyti valmistetta, jos sen kiyttopdivamaird on mennyt tai se on vahingoittunut tai siind nikyy
hiukkasia.

4b Irrota muovikorkki ja puhdista injektiopullo

Kumitulppa

Poista muovikorkki ja puhdista injektiopullon yldosan kumitulppa antiseptisella pyyhkeella.

A éléi kéaytd valmistetta, jos injektiopullossa ei ole korkkia.
A\ Ald koske puhdistettuun kumitulppaan.

Laita injektiopullo sivuun puhtaalle tasaiselle alustalle.

5a Aseta injektiopulloliitin injektiopulloon

Avaa injektiopulloliittimen pakkaus ja ota liitin pakkauksesta.

Pidi kiinni
injektiopullo- \)
liittimen

sinisesti

kaulaosasta.
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Kiinnité injektiopulloliitin:

Pid4 kiinni
injektiopulloliittimen
sinisestd kaulaosasta.

Al4 pid4 kiinni
liittimen
alaosasta.

—

Pidi Kkiinni liittimen sinisestd kaulaosasta ja aseta injektiopulloliitin injektiopullon péille.

A Ali koske injektiopulloliittimen sisdpuolelle, jotta liitin pysyy puhtaana etki kosketa vahingossa
mitddn terdvaa.

5b Kiinnité injektiopulloliitin injektiopulloon

Paina
lujasti
alaspdin.
Pida kiinni
injektiopullosta.
——

Pid4 kiinni injektiopullosta toisella kddelld. Paina injektiopulloliitinti lujasti alaspiin, niin ettd se
napsahtaa paikalleen (saattaa vaatia jonkin verran voimaa).

5c Puhdista injektiopulloliitin

Puhdista injektiopulloliittimen yldosa antiseptisella pyyhkeella.
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6 Tarkasta esitiytetty ruisku

Varmista, ettd valmisteen viimeinen kéyttopaivamadra ei ole mennyt. Tarkasta silmédmaérdisesti, ettd
esitdytetyssd ruiskussa oleva steriili vesi on kirkasta.

Ei vahingoittunut?
Kirkasta?

Ei hiukkasia?

Ei vanhentunut?

Viimeinen
kayttopdivamaara

A Al kayti valmistetta, jos havaitset paakkuja, hiukkasia tai virimuutoksia tai viimeinen
kayttopdivimadra on mennyt.

7 Irrota esitiiytetyn ruiskun valkoinen korkki taittamalla

Irrota esitdytetyn ruiskun korkki taittamalla rei’ityksen kohdalta.
Taita!

\l/

A Ald koske esitidytetyn ruiskun A Ali paina méntii, ettei steriilid vetti
kérkeen. mene hukkaan.
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8 Liiti esitiiytetty ruisku injektiopulloadapteriin

Ota kiteen injektiopullo, johon on kiinnitetty injektiopulloliitin.
Aseta esitiytetyn ruiskun kirki kohdakkain injektiopulloliittimessi olevan sinisen ympyriin
kanssa.

Paina esitiiytetty ruisku injektiopulloliittimeen ja kierri sité niin pitkélle kuin se menee. Pidi
kiinni injektiopulloliittimestd kiertdimisen aikana.

Paina ja kierri,
kunnes osat on

liitetty yhteen. A\ Ald paina méntad,

ettei steriilid vettd
mene hukkaan.

Pida kiinni
injektiopulloliittimesta.

9 Siirri esitiytetyn ruiskun steriili vesi injektiopulloon

\\ Varmista, ettéd
kaikki steriili
vesi on
siirtynyt

Paina ménti injektiopulloon.
A hitaasti
pohjaan asti.

Paina ménté hitaasti pohjaan asti, jotta kaikki steriili vesi siirtyy injektiopulloon (ménté liikkuu
ylospdin; timd on normaalia).

10 Sekoita ldiike pyorittelemélli

Pyorittele

ED

A Ali ravista injektiopulloa.

Pida kiinni esitdytetystd ruiskusta ja pydrittele injektiopulloa varovasti, kunnes kuiva-aine on tdysin
livennut (voi kestéd jopa 2 minuuttia). Ali ravista dliki sekoita voimakkaasti.
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Onko lddke
kirkasta eiké siind
ole paakkuja eikd
valkoista jauhetta?

=

R |

O

Kun ladke on sekoitettu hyvin, se on kirkasta. Jos niin ei ole, toista titd vaihetta, kunnes lddke on
kirkasta.

¢

Paina ménta
pohjaan asti.

\

Paina minti taas alas, jotta kaikki neste menee varmasti injektiopulloon; jonkin verran nestetti on
voinut joutua takaisin ruiskuun (méntd liitkkuu yl6spéin; tdima on normaalia).

11 Odota, etti kuplat haviiivit

:ﬂ

e
—

3 minuuttia

Laita injektiopullo sivuun ja odota, ettii kuplat havidviit
(voi kestdd jopa 3 minuuttia).

A\ Ennen kuin jatkat, varmista, ettd injektiopullossa oleva ldédke
on kirkasta tai opaalinhohtoista ja viritonti tai heikosti ruskehtavankeltaista

ei sisdlld paakkuja tai jauhetta
ei sisdlld suuria kuplia.

Injektiopullon reunoissa voi olla hieman vaahtoa (pienid kuplia). Se ei haittaa.
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12 Valmistele injektiopullo poistamalla yliméiridinen ilma

e

Poista
yliméérdinen
ilma
vetamalla
mantii
ylospéin.

) l/
Ny
L

Jilkeen

Pid4 injektiopullo pystyssé ja vedd méntii varovasti ylospéin ruiskun rungon yldosaan, mutta varo,
ettet vedd mantdi ulos ruiskusta.

Huomautus: Tédsséd vaiheessa vain poistetaan ylimddrdinen ilma injektiopullosta, jotta injektiopullon
paine laskee eiké lddkettd padse laikkymadn, kun ruisku irrotetaan.

13 Irrota esitiiytetty ruisku injektiopullosta

Havita tyhja
esitdytetty ruisku.

Pidi kiinni injektiopulloliittimest ja irrota ruisku injektiopullosta kiertdmalla.

Laita ruisku terdville jétteelle tarkoitettuun astiaan.

Ladkeinjektiopullon pitdisi nyt olla valmisteltuna kdytettdvéksi seuraavissa vaiheissa.

Vedi ruiskuun sinulle mééritty annos (Vedi annos ruiskuun)

Seuraavia vaiheita varten tarvitset

97



- injektiopullon, jossa on sekoitettu ladke
- alatarjottimella olevat tarvikkeet.

Nosta tésti

]

Nosta tésti

14 Puhdista injektiopulloliittimen yléiosa

Ota uusi antiseptinen pyyhe alatarjottimelta ja puhdista silld injektiopulloliittimen yldosa.
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15 Ota tyhji annosteluruisku pakkauksestaan

Ota tyhjd annosteluruisku alatarjottimelta ja poista se pakkauksestaan.

Talla annosteluruiskulla mitataan tarvitsemasi lddkkeen mééré (sinulle médrdtyn annoksen
perusteella).

Sk

A\ Ald koske annosteluruiskun
kirkeen.

16 Vedi ilmaa annosteluruiskuun
A Tami on tarpeen, jotta injektiopullon paine tasaantuu ja saat tarkan annoksen.

Vedi annosteluruiskuun ilmaa pitimélld annosteluruiskua pystyssé ja vetimalld mantda
alaspdin. Pysiytd ménti kohtaan, jossa on ldlikeméiriyksessid mainittu méiari
millilitroina.

Minnén yldreuna

Vedd mintid, kunnes mannin
yldreuna on sinulle méérdtyn
annoksen kohdalla.

TN
B 0.9
-

Vinkki: Annosteluruiskun asteikon
viivat ovat 0,1 ml:n vilein.
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17 Liitd annosteluruisku injektiopulloon

Pidé kiinni injektiopulloliittimestd ja kierrd annosteluruiskua sithen kiinni niin pitkélle kuin se menee.

Paina ja
sitten kierrad
osat yhteen.

Annosteluruiskussa
olevan ilman méérin
on oltava yhtd suuri
kuin sinulle maaratty
annos.

Pid4 kiinni
injektiopullo-
liittimesta.

18 Siirri ilma injektiopulloon ja kifinné injektiopullo yldsalaisin
Siirrd kaikki ilma ruiskusta injektiopulloon painamalla ménté hitaasti pohjaan asti.

Pidé miinté pohjassa peukalolla ja kddnna injektiopullo ylgsalaisin.

Paina
maintd
pohjaan
asti.

Pida
méantda
pohjassa.

19 Vedi ruiskusta annos vetimilld méintié taaksepiiin
Pidi injektiopulloa ja annosteluruiskua ylosalaisin ja vedid méntié hitaasti taaksepiin.

Pysdytd mantd kohtaan, jossa on lddikeméidriyksessi mainittu mééra millilitroina.
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Minnén ylidreunan
J on oltava sinulle
! 8 méirityn annoksen

kohdalla

Q Vinkki: Annosteluruiskun asteikon
N viivat ovat 0,1 ml:n vilein.

20 Tarkasta ldiike ilmakuplien ja ilmataskun varalta

Tarkasta, nakyyko ruiskussa suuria ilmakuplia tai ilmatasku. Voit poistaa ylimdérdisen ilman
noudattamalla seuraavia vaiheita.

Suuria
ilmakuplia

21 Poista ilmakuplat ja ilmataskut

Jos ndet ilmakuplia tai ilmataskun, naputtele annosteluruiskua niin, ettd ilma siirtyy ruiskun yldosaan.

Poista ylimdédrdinen ilma painamalla méntéi hitaasti ylospéin.

A\ Syuret kuplat ja
ilmataskut taytyy
poistaa, jotta saat
tarkan annoksen.

Paina

méntdi

hitaasti, 1 tai 2 pientd kuplaa ei
jotta ilma haittaa.

poistuu.
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22 Vertaa méirid sinulle méiérittyyn annokseen
Kun olet poistanut kaiken ylimdérdisen ilman, vertaa m#érii sinulle méfrittyyn annokseen.

Jos ruiskussa ei ole sinulle méirattyi ldidkemadria, veda ruiskuun lisdd ladkettd vetdmallda mantad
hitaasti uudelleen taaksepdin.

Toista vaiheita 19-21, kunnes olet saanut ruiskuun sinulle méérityn annoksen eiki ruiskussa néy
suuria kuplia.

23 Varmista sinulle méiritty annos

Ennen kuin jatkat, varmista, ettd annosteluruiskussa on sinulle maaritty annos.

Minnén yldreunan on
oltava sinulle
méirityn annoksen
kohdalla.

A Jos miiri ei vastaa sinulle miiriittyd annosta, toista vaiheet 19-22.

24 Irrota annosteluruisku injektiopullosta ja laita annosteluruisku sivuun

Havita
kiytetty
injektiopullo.
Pidi ==,
méantda 9
pohjassa.

Pid4 miinté paikallaan toisella kéddelld. Pidé toisella kddelld kiinni injektiopulloliittimesta ja
irrota tdytetty annosteluruisku injektiopullosta kiertdmalla.

Laita injektiopullo terdville jatteelle tarkoitettuun astiaan.
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Laita tdytetty annosteluruisku puhtaalle tasaiselle alustalle.
A Ali koske annosteluruiskun kiirkeen ja varo, ettei se koske mihinkéén.

25 Kiinniti injektioneula

A Ali koske neulan kiinnityskantaan.

Anna neulan olla edelleen pakkauksessaan, pidé kiinni neulan tyvesti ja kierrd annosteluruiskua
kiinni neulaan niin pitkélle kuin se menee. Poista neulan pakkaus.

Va7 i £==u

Kiidnna turvasuojusta poispiin neulasta ja kohti ruiskua kuvassa esitettyyn kulmaan.
Laita annosteluruisku puhtaalle tasaiselle alustalle.
A\ Ald poista neulan korkkia.

=
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26 Valitse ja puhdista pistoskohta

Valitse pistoskohta vatsasta tai reiden yldosasta. Jos annat pistoksen vatsan alueelle, se on
annettava vahintddn 5 cm:n pddhén navasta.

Valitse jokaiselle pistokselle aina uusi pistoskohta.

A Ali anna pistosta ihoalueelle, joka on vaurioitunut tai jossa on aristusta, mustelmia tai punaisia
laiskid.

A Ali anna pistosta vaatteiden lapi.

Puhdista pistoskohta uudella antiseptisella pyyhkeella.
A Ali koske endi puhdistettuun pistoskohtaan.

Nyt olet valmis pistiméiin annoksen.

Li#kkeen pistiminen (Pisti)

27 Pista ladike

Vedé neulan korkki suoraan irti.

Havita korkki.

A Ali koske mantidn ennen kuin olet valmis pistiméin lidkkeen, ettei osa ladkkeestd jia
antamatta.

Purista iho varovasti poimulle ja pidi kiinni ihopoimusta, johon pistit ladkkeen. Tyonné neula
ihopoimuun nopealla liikkeelld 45-90 asteen kulmassa. Tdmai auttaa sinua antamaan pistoksen
aivan ihon alle.
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Paina ménti hitaasti ja tasaisella liikkeelld pohjaan asti, niin ettd annosteluruisku on tyhja.
Varmista, ettd kaikki ldfike on pistetty.
Nyt voit vapauttaa thopoimun.

A Varo, ettet koske sormilla neulaan.

7

Pidd neula edelleen painettuna pohjaan ja vedé neula pois ihosta samassa kulmassa kuin
tyonsit sen ihoon.

Laita turvasuojus takaisin neulan paille painamalla suojusta tasaista alustaa vasten, kunnes kuulet
naksahduksen ja néet, ettd neula on peitetty.

p %
Vi —

Laita annosteluruisku ja kéytetyt tarvikkeet terdville jatteelle tarkoitettuun astiaan.
A Al4 irrota neulaa annosteluruiskusta.
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Winrevair-valmisteen hivittiiminen
Kysy kéayttaméttomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Noudata havittdmisti koskevia paikallisia suosituksia, silld ne voivat poiketa jdljempéna esitetyisté

yleisistd suosituksista.

Laita kaytetty injektiopullo (jossa saattaa olla
jaljella Winrevair-nestettd), neula, injektiopullo,
neulan korkki ja kéytetyt ruiskut terdvélle jitteelle
tarkoitettuun astiaan.

Al4 havitd Winrevair-injektiopulloja, -ruiskuja
tai -neulaa talousjitteen mukana.

Al kiiyti mitidn tarvikkeista uudelleen. Tami
valmiste on kertakdyttdinen, ja sitd saa kdyttda
vain kerran.

Tiarkeidi: Pidd terdville jétteelle tarkoitettu astia
aina poissa lasten ja lemmikkien ulottuvilta.

N——
&

Jos sinulla ei ole terdville jatteelle tarkoitettua astiaa, voit kdyttda kotitaloudesta 16ytyvéd astiaa

joka on valmistettu lujasta muovista

joka voidaan sulkea tiiviisti neulanpiston
kestivilld kannella niin, etteivit terdvit esineet
voi pudota sieltd

joka pysyy vakaasti pystyssd kdyton aikana

joka ei vuoda ja

jossa on asianmukainen varoitusmerkinti astian
sisdltamastd vaarallisesta jétteesta.

Kun astia on ldhes tdynnd, sinun on noudatettava astian asianmukaista havittamista
koskevia paikallisia ohjeita.

A\ Ald toimita kiytettyi astiaa kierrdtykseen.

Usein kysyttyi

Miten toimin, jos pistoskohdasta vuotaa verta?
Laita iholle heti pumpulituppo tai laastari ja paina sitd hieman. Jos verenvuoto ei lopu, ota heti
yhteyttd l4ddkariin tai apteekkihenkilokuntaan.

Misti loydéin tiedon siiti, mink# suuruinen annos minulle on mééritty?

Sinulle médritty annos on ilmoitettu l1adkemadrayksessési millilitroina (ml). Ota yhteyttd ladkariin tai

apteekkihenkilokuntaan, jos et 16ydd annoksen suuruutta ladkemasdrayksestési.

Miten toimin, jos ldfiketti joutuu vahingossa iholle tai alustalle?
Pese alue heti huolellisesti vedelld ja saippualla.

Miten toimin, jos en ole varma, olenko pistiinyt minulle méérityn annoksen oikein?
Ota yhteyttd ladkériin tai apteekkihenkilokuntaan.
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Miten toimin, jos annosteluruiskun ménti liikkuu itsestiifin, kun yritin vetii sillé Lifiketti
injektiopullosta?

Jos ménti litkkuu itsestddn, kun vedit annosteluruiskuun ladkettd, 414 huolestu.

Pidi toisella kddelld méintié paikallaan niin, ettii se ei péése liikkumaan.

Irrota toisella kidelld injektiopullo annosteluruiskusta kiertdmalla. Kun olet kiertdnyt injektiopullon
irti, voit padstdd irti mannasta.

Voit estdd timédn manndn automaattisen litkkumisen tyontdmaélléd ilmaa injektiopulloon ennen kuin
taytat annosteluruiskun ladkkeelld. Katso tarkat ohjeet vaiheista 16—23.

Miten toimin, jos pakkauksen osat ovat vahingoittuneet tai niisséi on jotakin vikaa (esimerkiksi
virimuutoksia, sameutta tai hiukkasia)?

Ali kiyti pakkausta, jos sen osat ovat vahingoittuneet tai niissi on jotakin vikaa. Ota yhteytti
ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan ja pyyda uusi pakkaus.

Miten toimin, jos lifike ei muutu kirkkaaksi sekoittamisen ja pyorittelyn jéilkeen?

Ald kayta laskettd, jos olet pyoritellyt lddkeinjektiopulloa noin 2 minuutin ajan ja antanut sen seisti
vield 3 minuuttia, mutta lddkkeessid nikyy edelleen sameutta, paakkuja, jauhetta tai hiukkasia. Ota
yhteyttd lddkériin tai apteekkihenkilokuntaan ja pyydd uusi pakkaus.

Miten toimin, jos steriili vesi ei tule ulos esitiytetystii ruiskusta?

Tarkista, ettd injektiopulloliitin on kiinnitetty injektiopulloon kunnolla. Jos néin ei ole, pida kiinni
injektiopullosta ja paina injektiopulloliitintéd lujasti alaspdin, jotta injektiopulloliitin 1dvistda
injektiopullon kumitulpan.

Miten toimin, jos pakkauksen osat ovat pudonneet?
Ala kaytd, jos mitkddn tarvikkeet ovat vahingoittuneet. Jos olet epdvarma asiasta, ota yhteytti lddkériin
tai apteekkihenkil6kuntaan ja pyydé uusi pakkaus.

Voinko kiyttii pakkauksen, joka on ollut poissa jaiikaapista?
Jos kayttaméaton pakkaus on ollut pitkdan poissa jddkaapista, ota yhteyttd ladkariin tai
apteekkihenkilokuntaan ennen kuin jatkat.

Onko sekoitettu ldike kiytettivi heti?

Ladke on suositeltavaa pistédd heti sekoittamisen jélkeen, ja se on pistettidvé viimeistdén 4 tunnin
kuluttua sekoittamisesta. Jos sekoittamisesta on kulunut yli 4 tuntia, havitd kdyttamaton sekoitettu
ladke. Jos sinulla on kysyttdvaa tai olet epdvarma siitd, miten pitdisi toimia, ota yhteyttd ladkériin tai
apteekkihenkilokuntaan.

Miten saan apua pistoksen valmistelussa ja antamisessa?

Jos sinulla on kysymyksii siitd, miten Winrevair annetaan oikein, tai tarvitset lisitietoja, voit ottaa
yhteyttd lddkariin tai apteekkihenkilokuntaan.

Muita lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta saat ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai myyntiluvan
haltijan paikalliselta edustajalta. Paikallisen edustajan tiedot 16ytyvit pakkausselosteesta: Tietoa

potilaalle.

Tama vihkonen on tarkistettu viimeksi KK.VVVV.
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Kiyttoohjeet
Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, linosta varten (2 injektiopullon pakkaus)
Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten (2 injektiopullon pakkaus)
sotatersepti

TARKEAA: lue timi vihkonen ennen liikkeen kiyttimisti.
Kayttoohjeet
Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten (2 injektiopullon pakkaus)

Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten (2 injektiopullon pakkaus)

Téssd vihkosessa on ohjeita Winrevair-injektiokuiva-aineen ja liuottimen valmistelusta ja pistdmisesta.
Pakkauksessa on myds pakkausseloste, jossa on kaikki tarkeét tiedot.

Potilaan painoon perustuva annos
Vain ihon alle annettaviin pistoksiin

Tissi vihkosessa kerrotaan: (Tiarkeéi)

Térkedd tietoa terveydenhuollon ammattilaisille...........cccooeveeneniniiniencieee 3
Ennen Kuin aloitat ........coooiiiiiiiiiieeeeeee e 4
Tutustu pakkaukSen OSIIN ........ccviieeiieiiiiieiieeciee et ere e e e eebe e 6
Tarkedd tietoa ennen pistokSen antamiSta .......c..ccveeeveeereeerreeenieeerreeeereesevee e 8
Pakkauksen SAIYHEAMINGN ....c..ccevvivciiiiieieeiee et 9
ALOTEA ottt et e e e et e e ete e e be e ebee e eaaeeenbaeenaeeas 10
- Sekoita jauheena oleva lddke nesteméiseen MUOtOON .........ceeevvreveennnnee. 12
- Yhdisti molempien injektiopullojen 148Ke..........cccoeeeeriririeniiiiiiene, 24
- Veda ruiskuun sinulle maaratty annos ...........cccceeeeeeeeieeiireenieeeeneeenennn 30
= PASTA TAEKE ..o 36
Winrevair-valmisteen hAvVIttEMINeN .........ccooevieieieiiee e 38
USCIN KYSYIEYA 1oueviieiiieiieie et esie et esre et ereebeesbeesseebeessaeesseessaesseesaesseesssesseessseens 40
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! Térkeii tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Terveydenhuollon ammattilainen antaa koulutuksen Winrevair-valmisteen asianmukaisesta
valmistelusta ja pistimisestd noudattamalla titd Kédyttoohjeet-vihkosta vaihe kerrallaan ja pa4ttas,
pystyyko potilas tai hiantd hoitava henkil6 valmistelemaan ja pistimédidn Winrevair-valmistetta
itsendisesti.

Varmista, ettd potilas tai hinté hoitava henkil6 pystyy tekeméén seuraavat asiat oikein:

1. Lagkkeen kdyttokuntoon saattaminen

2. Molempien injektiopullojen lddkkeen yhdistdiminen

3. Lagkkeen oikean médrin mittaaminen potilaan lddkemadrayksen mukaisesti
4. Oikean pistoskohdan valitseminen ja valmistelu

5. Ladkkeen antaminen pistoksena ihon alle

Ennen kuin aloitat

Lue timé vihkonen
Lue ndmé ohjeet alusta loppuun ennen kuin kéytit Winrevair-valmistetta ensimmaéisen kerran
ja ennen jokaista kdyttokertaa, silld ohjeissa saattaa olla uutta tietoa.

Aloita lddikkeen kiytto Lidikérin tai sairaanhoitajan kanssa

Al4 kiytd Winrevair-valmistetta ennen kuin l4kari tai sairaanhoitaja on ndyttényt sinulle tai
sinua hoitavalle henkildlle, miten tim& valmiste valmistellaan ja pistetdén oikein. Ladkéarin
tai sairaanhoitajan on niytettava, miten Winrevair-valmiste pistetddn, ennen kuin kaytét sitd
ensimmdisen kerran.

Kysyttiavia?
Jos sinulla on kysymyksié siitd, miten Winrevair annetaan oikein tai tarvitset lisétietoja,
kadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Kuinka titi valmistetta kiytetifin

Ennen kuin pistét lddkkeen, lue kaikki tdssd vihkosessa esitetyt ohjeet, jotta saat oikean
ladkeannoksen.

Sekoita injektiopullossa 1 oleva lddke.

Sekoita injektiopullossa 2 oleva lddke.

Yhdisti molempien injektiopullojen lddke.

Vedi ruiskuun sinulle méaritty annos injektiopullosta 2.
Sen jilkeen olet valmis pistiméin ladkkeen.

Siirry noudattamaan seuraavilla sivuilla annettuja vaiheittaisia ohjeita.
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Tutustu pakkauksen osiin

Ylitarjotin: Kiytetddn lddkkeen sekoittamiseen

Nosta tistd

ﬁ B = 2 esitiytettyi ruiskua

Injektio- A = 2 injektiopulloa ) (liuotinta), joissa on steriilid vetti,
pullo Winrevair-kuiva-ainetta johon kuiva-aineena oleva ladke
£ sekoitetaan

Kuiva-aineena
oleva lddke

C = 2 injektiopulloliitinti
injektiopullon ja ruiskun
liittdmiseksi yhteen
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Alatarjotin: Kéytetddn lddkkeen pistimiseen

U

m Nosta tisti

=)
J& 'w
() ”J

(

N

F\ézﬂj D = 1 neula pistoksen

= ||

E = 1 tyhji annosteluruisku

antamiseen ladkkeen mittaamiseen,
ruiskuun vetdmiseen ja
pistdmiseen
D F = 8 antiseptisti pyyhetti
(4 per tarjotin)
Tirkedi tietoa ennen pistoksen antamista
° Tédma valmiste tiytyy sekoittaa ennen kayttod. Varmista, ettd injektiopullossa oleva
kuiva-aine on liuennut kokonaan, kun annat pistoksen.
° Tarkista sinulle méiritty annos (millilitroina, ml) aina ennen kuin kiytéit
valmistetta. Sinulle méiritty annos on saattanut muuttua.
° Kaytd sinulle médrdtyn annoksen valmisteluun vain pakkauksessa olevia tarvikkeita.
° Al avaa pakkausta #liki sekoita lddkettd ennen kuin olet valmis kiyttimazn sen.
° Alé kiytid mitdin tarvikkeista uudelleen. Kun olet antanut pistoksen, héviti

mahdollinen kayttiméton lddke ja kédytetyt tarvikkeet paikallisten vaatimusten
mukaisesti. Ks. lisétietoja sivuilta 38—39.

Pakkauksen siilyttiminen
° Sdilytd koko pakkaus jadkaapissa. Se ei kuitenkaan saa jadtya.

° Pidi ladke ja tarvikkeet pakkauksessa. Herkka valolle.
° Pidad pakkaus poissa lasten ja lemmikkien nékyviltd ja ulottuvilta.
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Aloita

Jos potilaan tai hdnt4 hoitavan henkilon on tarkoitus valmistella ja pistdid Winrevair-valmistetta,
terveydenhuollon ammattilaisen on aina ensin koulutettava téllainen henkil6 ja arvioitava, pystyyko
tdma pistimadn Winrevair-valmisteen itsendisesti.

1 Tarkista Winrevair-valmiste ja viimeinen kiyttopaiviméari

Ota Winrevair-pakkaus jadkaapista.
Tarkista viimeinen kayttopiivimiira ja katso, ettei pakkauksessa tai tarvikkeissa niy
merkkeji vahingoittumisesta.

A Jos viimeinen kiyttopdiviméadrd on mennyt tai valmiste on vahingoittunut, sité ei saa
kayttdd. Ota valittomasti yhteyttd ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan ja pyyda uusi
pakkaus.

Tarkista, etti sinulla on lddkirin sinulle madraama ladke.
2 Anna pakkauksen liimmeti huoneenlimpéiseksi, kerii tarvikkeet ja pese kidet

Odota 15 minuuttia, jotta pakkaus ldimpenee huoneenlampdiseksi.

Kylman lddkkeen pistiminen on kivuliaampaa.

15 minuuttia

Aseta pakkaus ja seuraavat tarvikkeet puhtaalle tasaiselle alustalle, jolla valmistelet annoksen
pistdmistd varten:

N——

Terdville jétteelle
tarkoitettu astia

Sideharsoa,
(‘ ) pumpulituppo
Q;_—; — tai laastari
Pese kddet vedelld ja saippualla.
I o
&
A= =
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Sekoita jauheena oleva lidike nestemiiseen muotoon (Sekoita)

Aloita ylétarjottimesta

Nosta tdstd

Kéytd vain ylétarjottimella olevia tarvikkeita

3 Ota injektiopullo 1, esitiiytetty ruisku 1 ja injektiopulloliitin 1 pakkauksesta

(I (O Em%)

4a Tarkasta liéke ja injektiopullo

Ei vahingoittunut?
Ei ndkyvid hiukkasia?
Ei vanhentunut?

Injektio-
pullo

Kuiva-aineena
oleva ldadke

Viimeinen kdyttopdivamaiara

Tarkista injektiopullon etiketistd, ettei ldidikkeen viimeinen kiyttopéaiviméiiri ole mennyt.
Tarkasta kuiva-aineena oleva ladke silmdamadriisesti. Kuiva-aineen on oltava valkoista tai

luonnonvalkoista, ja se saattaa olla kokonaisena tai rikkoutuneena kakkuna.
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A Ald kdytd valmistetta, jos sen kiyttopaivimairi on mennyt tai se on vahingoittunut tai siini
nékyy hiukkasia.

4b Irrota muovikorkki ja puhdista injektiopullo

Kumitulppa

Poista muovikorkki ja puhdista injektiopullon yldosan kumitulppa antiseptisella pyyhkeella.

A éléi kéaytd valmistetta, jos injektiopullossa ei ole korkkia.
A Ald koske puhdistettuun kumitulppaan.

Laita injektiopullo sivuun puhtaalle tasaiselle alustalle.

5a Aseta injektiopulloliitin injektiopulloon

Avaa injektiopulloliittimen pakkaus ja ota liitin pakkauksesta.

Pidi kiinni

injektio- 3
e \

pulloliittimen

sinisesti

kaulaosasta.
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Kiinnité injektiopulloliitin:

Pid4 kiinni
injektiopulloliittimen
sinisestd kaulaosasta.

— Al4 pid4 kiinni
liittimen alaosasta.

Pida Kkiinni liittimen sinisestii kaulaosasta ja aseta injektiopulloliitin injektiopullon péélle.

A Ali koske injektiopulloliittimen sisdpuolelle, jotta liitin pysyy puhtaana etki kosketa vahingossa
mitdédn terdvas.

5b Kiinnité injektiopulloliitin injektiopulloon

Paina
lujasti
Pidi kiinni alaspéin.
injektiopullosta.

Pidi kiinni injektiopullosta toisella kddelld. Paina injektiopulloliitinti lujasti alaspiin, niin ettd se
napsahtaa paikalleen (saattaa vaatia jonkin verran voimaa).

5c Puhdista injektiopulloliitin

L%y
e

ol

Puhdista injektiopulloliittimen yldosa antiseptisella pyyhkeell.
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6 Tarkasta esitiytetty ruisku

Varmista, ettd valmisteen viimeinen kayttopdivamaari ei ole mennyt. Tarkasta silmédméaéréisesti, ettd
esitdytetyssd ruiskussa oleva steriili vesi on kirkasta.

Ei ole vahingoittunut?
Kirkasta?

Ei hiukkasia?

Ei vanhentunut?

Viimeinen
kayttopaivamaara

A Ald kdytd valmistetta, jos havaitset paakkuja, hiukkasia tai virimuutoksia tai viimeinen
kayttopdivimadra on mennyt.

7 Irrota esitiiytetyn ruiskun valkoinen korkki taittamalla

Irrota esitdytetyn ruiskun korkki taittamalla rei’ityksen kohdalta.

Taita

\l/

A Ald koske esitdytetyn ruiskun A Ali paina méntii, ettei steriilid vetti
karkeen. mene hukkaan.

8 Liiti esitiiytetty ruisku injektiopulloadapteriin
Ota kéteen injektiopullo, johon on kiinnitetty injektiopulloliitin.
Aseta esitidytetyn ruiskun kirki kohdakkain injektiopulloliittimessi olevan sinisen ympyrin

kanssa.

Paina esitiiytetty ruisku injektiopulloliittimeen ja kierri sitéi niin pitkiille kuin se menee. Pid4
kiinni injektiopulloliittimestd kiertimisen aikana.
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Paina ja kierri,
kunnes osat on

liitetty yhteen. “

Pid4 kiinni
injektiopulloliittimesta.

Varmista, ettd
kaikki steriili

vesi on
siirtynyt
Paina ménti injektiopulloon.
hitaasti
pohjaan asti.
Paina ménté hitaasti pohjaan asti, Jatd esitdytetty ruisku kiinni
jotta kaikki steriili vesi siirtyy injektiopulloon ja laita sivuun
injektiopulloon (ménti liikkuu tasaiselle alustalle.

ylospéin; tima on normaalia).

10 Valmistele injektiopullo 2, esitiytetty ruisku 2 ja injektiopulloliitin 2
Ota injektiopullo 2, esitiytetty ruisku 2 ja injektiopulloliitin 2 pakkauksesta.

A Tirkeii:
Valmistele injektiopullo 2: palaa sivulle i3 ja toista vaiheet 4-9.

/5= )
%
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Injektio- Injektio-
pullo1l pullo 2

Tarkista, etti seki injektiopullo 1 etté injektiopullo 2 on valmisteltu.
Molempien injektiopullojen on oltava valmisteltuina ennen kuin voit jatkaa vaiheeseen 11.

11 Sekoita lddike pyorittelemélla

A Ali ravista injektiopulloja.

Pida kiinni esitdytetyistd ruiskuista kummallakin kddelld ja pydrittele molempia injektiopulloja
varovasti, kunnes kuiva-aine on tdysin liuennut (voi kesté4 jopa 2 minuuttia). Ali ravista alikéa

sekoita voimakkaasti.

| f

Onko ldgke kirkasta
eikd siind ole
paakkuja eika
valkoista jauhetta?

O

Kun ladke on sekoitettu hyvin, se on kirkasta. Jos néin ei ole, toista titd vaihetta, kunnes lddke on
kirkasta.

J

Paina ménté
pohjaan asti.

T |

\
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Paina kummankin injektiopullon méinti taas alas, jotta kaikki neste menee varmasti injektiopulloon;
jonkin verran nestettd on voinut joutua takaisin ruiskuun (ménté litkkuu ylospéin; timé on normaalia).

12 Odota, etti kuplat havidivit

3 minuuttia

Laita injektiopullot sivuun odottamaan kuplien hiviimisti
(voi kestédd jopa 3 minuuttia).

A Ennen kuin jatkat, varmista, etti injektiopullossa oleva liske
on kirkasta tai opaalinhohtoista ja vdritontd tai heikosti ruskehtavankeltaista
ei sisdlld paakkuja tai jauhetta
ei sisdlld suuria kuplia.

Injektiopullon reunoissa voi olla hieman vaahtoa (pienid kuplia). Se ei haittaa.

13 Valmistele injektiopullo poistamalla yliméiridinen ilma

, Poista
" ylimédrdinen
ilma vetdmalld
méantdd
yléspéin.

Ennen Jilkeen

Aloita kummasta injektiopullosta tahansa. Pidd injektiopullo pystyssd ja vedd méntida varovasti
ylospéin ruiskun rungon yldosaan, mutta varo, ettet vedd méntié ulos ruiskusta.

Huomautus: Téssd vaiheessa vain poistetaan ylimédrdinen ilma injektiopullosta, jotta injektiopullon
paine laskee eikd ladkettd padse laikkymédn, kun ruisku irrotetaan.
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Tarkeida:
A Toteuta timi vaihe molemmille injektiopulloille. Tarkista, etti molemmat injektiopullot ovat
valmisteltuina, ennen kuin jatkat.

14 Irrota esitiiytetty ruisku injektiopullosta

Havitd tyhjat esitdytetyt

Pidi kiinni injektiopulloliittimisti ja irrota molemmat ruiskut injektiopulloista kiertdmalla.

Laita molemmat ruiskut terdville jatteelle tarkoitettuun astiaan.

Kahden lagkeinjektiopullon pitéisi nyt olla valmisteltuina kaytettédviksi seuraavissa vaiheissa.
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Yhdisté molempien injektiopullojen lidfike (Yhdisti)

Seuraavia vaiheita varten tarvitset
- sekoitettua ladkettd siséltdvit injektiopullot 1 ja 2
- alatarjottimella olevat tarvikkeet.

Nosta tésti

\

]

Nosta tisti

Kéytd alatarjottimella olevia tarvikkeita.

15 Puhdista injektiopulloliittimien ylfiosat

Ota 2 uutta antiseptistd pyyhettd alatarjottimelta ja puhdista niilld injektiopulloliittimien yl4osat.
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16 Ota tyhji annosteluruisku pakkauksestaan

Ota tyhjd annosteluruisku alatarjottimelta ja poista se pakkauksestaan.

Talla annosteluruiskulla mitataan tarvitsemasi lddkkeen madra (sinulle mééardtyn annoksen
perusteella).

HH{HI{FH]HJP-LLL f

=%

A Ali koske annosteluruiskun
kérkeen.

17 Vedi ilmaa annosteluruiskuun
/A Tami on tarpeen, jotta injektiopullon paine tasaantuu ja saat tarkan annoksen.

Veda annosteluruiskuun 1,5 ml ilmaa pitdmalld annosteluruiskua pystyssid ja vetdmailla
mintéi alaspéin.

Miinnin ylidreuna
Vedd minnistd, kunnes ménnin
yldreuna on 1,5 ml:n kohdalla.

Vinkki: Annosteluruiskun asteikon
viivat ovat 0,1 ml:n vilein.
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18 Liité annosteluruisku toiseen injektiopulloon

Pid4 kiinni injektiopulloliittimestd ja kierrd annosteluruiskua siihen kiinni niin pitkélle kuin
se menee.

Paina ja
sitten kierrd
osat yhteen.

Annosteluruiskun pitda
siséltdd 1,5 ml ilmaa.

Pidé kiinni
injektiopulloliittimesta.

19 Siirri ilma injektiopulloon ja kidnni injektiopullo ylosalaisin

Siirrd kaikki ilma ruiskusta injektiopulloon painamalla ménté hitaasti pohjaan asti.

Pida miinti pohjassa peukalolla ja kddnnd injektiopullo ylosalaisin.

mantd g
pohjaan EJ
asti.

Pida
manti
pohjassa.

i}

20 Tyhjenni kaikki liddke 1. injektiopullosta

Ved4d méntdd hitaasti taaksepdin. Pysdytid méinté 1,5 ml:n kohdalle.
N4iin varmistat, ettd kaikki injektiopullossa ollut 1d4ke on annosteluruiskussa.

A Ali vedi mintii pidemmiille kuin 1,5 ml:n kohdalle. Pysiiytd ménti 1,5 ml:n kohdalle.
A Varo, ettet vedd mintii ulos annosteluruiskusta.

123



21 Irrota 1. injektiopullo annosteluruiskusta
Pid4 kiinni injektiopulloliittimestd ja irrota tdytetty annosteluruisku injektiopullosta kiertdmalla.

Laita tyhji injektiopullo terdvélle jatteelle tarkoitettuun astiaan.

Havitd tyhja
injektiopullo.

22 Liitd annosteluruisku 2. injektiopulloon

Pid4 kiinni 2. injektiopullon injektiopulloliittimestd ja kierrd osittain taytettya
annosteluruiskua kiinni injektiopulloliittimeen niin pitkille kuin se menee.

A\ Ald koske mantiin,
ettei ladkettd mene
hukkaan.

23 Siirra kaikki lddike 2. injektiopulloon ja kééinni injektiopullo ylosalaisin

Paina minté hitaasti pohjaan asti, jotta kaikki ldéike siirtyy injektiopulloon ja saat varmasti oikean
annoksen. Ndin molemmissa injektiopulloissa ollut lddke saadaan yhdistettya.
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Pid4 méiinti pohjassa peukalolla ja kddnni injektiopullo ylosalaisin.

Paina
manti
pohjaan
asti.

Pida
méantéd
pohjassa.

i}

Vedi ruiskuun sinulle mééritty annos (Vedi annos ruiskuun)

24 Vedéi annos ruiskusta vetimillid méntii taaksepéin
Pidi injektiopulloa ja annosteluruiskua ylosalaisin ja vedi méintii hitaasti taaksepéin.
Pysdytd méntd kohtaan, jossa on lddkemaéidriyksessd mainittu médira millilitroina.
/\ Minnin ylireunan
on oltava sinulle

médrityn annoksen
kohdalla

Vinkki: Annosteluruiskun asteikon
viivat ovat 0,1 ml:n vilein.

25 Tarkasta liéke ilmakuplien ja ilmataskun varalta

Tarkasta, nakyyko ruiskussa suuria ilmakuplia tai ilmatasku. Voit poistaa ylimadrdisen ilman
noudattamalla seuraavia vaiheita.

Suuria
ilmakuplia

26 Poista ilmakuplat ja ilmataskut

Jos néet ilmakuplia tai ilmataskun, naputtele annosteluruiskua niin, ettd ilma siirtyy ruiskun ylédosaan.
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Poista yliméérdinen ilma painamalla méintia hitaasti ylospiin.

A\ Suuret kuplat ja
ilmataskut taytyy
poistaa, jotta saat
tarkan annoksen.

e

-

Paina méintdi ﬁ

hitaasti, jotta
ilma poistuu.

=
mrmmn.

kuplaa ei haittaa.

27 Vertaa méirii sinulle méirittyyn annokseen
Kun olet poistanut kaiken ylimaérdisen ilman, vertaa méérii sinulle méfréittyyn annokseen.

Jos ruiskussa ei ole sinulle méirattyi lidkemadria, veda ruiskuun lisdd ladkettd vetdmalld mantad
hitaasti uudelleen taaksepdin.

Toista vaiheita 24-26, kunnes olet saanut ruiskuun sinulle méérityn annoksen eiki ruiskussa niy
suuria kuplia.

28 Varmista sinulle méiritty annos

Ennen kuin jatkat, varmista, ettd annosteluruiskussa on sinulle maaratty annos.

Minnin yldreunan on
oltava sinulle
méirityn annoksen
kohdalla.

A Jos miiri ei vastaa sinulle méirittyi annosta, toista vaiheet 24-27.
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29 Irrota annosteluruisku injektiopullosta ja laita annosteluruisku sivuun

Havita kaytetty
injektiopullo.

Pidd
méantia
pohjassa.

Pidi ménti paikallaan toisella kédelld. Pida toisella kddella kiinni injektiopulloliittimestd ja
irrota tdytetty annosteluruisku injektiopullosta kiertdmalla.

Laita injektiopullo terdvélle jatteelle tarkoitettuun astiaan.

Laita tdytetty annosteluruisku puhtaalle tasaiselle alustalle.
A\ Ald koske annosteluruiskun kirkeen ja varo, ettei se koske mihinkéén.

30 Kiinnit injektioneula

A Ali koske neulan kiinnityskantaan.

\"i/

Sy (i

LS

3
-

Ota neula alatarjottimelta ja avaa sen pakkaus.

127



Anna neulan olla edelleen pakkauksessaan, pidé kiinni neulan tyvesti ja kierrd annosteluruiskua
kiinni neulaan niin pitkélle kuin se menee. Poista neulan pakkaus.

C g .1

[ 7

Kiidnna turvasuojusta poispiin neulasta ja kohti ruiskua kuvassa esitettyyn kulmaan.
Laita annosteluruisku puhtaalle tasaiselle alustalle.
A\ Ald poista neulan korkkia.

VG %l:‘l

31 Valitse ja puhdista pistoskohta

Valitse pistoskohta vatsasta tai reiden yldosasta. Jos annat pistoksen vatsan alueelle, se on
annettava vihintddn 5 cm:n piddhén navasta.

Valitse jokaiselle pistokselle aina uusi pistoskohta.

A\ Ali anna pistosta ihoalueelle, joka on vaurioitunut tai jossa on aristusta, mustelmia tai punaisia
ldiskid.

A Ali anna pistosta vaatteiden lipi.

Puhdista pistoskohta uudella antiseptisella pyyhkeella.
A Ali koske endd puhdistettuun pistoskohtaan.

Nyt olet valmis pistiméin annoksen.

Lifkkeen pistiminen

128



32 Pisti ladke (Pisti)

Vedéd neulan korkki suoraan irti.

Hévita korkki.

A Ali koske mantidn ennen kuin olet valmis pistimain laskkeen, ettei osa lddikkeestd jaa
antamatta.

Purista iho varovasti poimulle ja pidi kiinni ihopoimusta, johon pistit ladkkeen. Tyonné neula
ihopoimuun nopealla liikkeelld 45-90 asteen kulmassa. Tdm4 auttaa sinua antamaan pistoksen
aivan ihon alle.

Paina ménti hitaasti ja tasaisella liikkeelld pohjaan asti, niin ettd annosteluruisku on tyhja.
Varmista, etti kaikki ldéike on pistetty.
Nyt voit vapauttaa ithopoimun.

A\ Varo, ettet koske sormilla neulaan.

Pidd neula edelleen painettuna pohjaan ja vedé neula pois ihosta samassa kulmassa kuin
tyonsit sen ihoon.

Laita turvasuojus takaisin neulan péélle painamalla suojusta tasaista alustaa vasten, kunnes kuulet
naksahduksen ja niet, ettd neula on peitetty.
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Laita annosteluruisku ja kéytetyt tarvikkeen terdville jétteelle tarkoitettuun astiaan.
A Ali irrota neulaa annosteluruiskusta.

Winrevair-valmisteen hivittiminen
Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Noudata havittdmistd koskevia paikallisia suosituksia, silld ne voivat poiketa jdljempéni esitetyistd
yleisistd suosituksista.

e Laita kédytetty injektiopullo (jossa saattaa olla
jéljella Winrevair-nestett), neula, injektiopullo,

neulan korkki ja kdytetyt ruiskut terdville jétteelle
tarkoitettuun astiaan.

e Ald hiviti Winrevair-injektiopulloja, -ruiskuja
tai -neulaa talousjitteen mukana. @

o Al kiiytii mitiiin tarvikkeista uudelleen. Timi
valmiste on kertakdyttoinen, ja sitd saa kdyttaa

vain kerran.

o Tirkeidi: Pida terdville jdtteelle tarkoitettu astia
aina poissa lasten ja lemmikkien ulottuvilta.

Jos sinulla ei ole terdville jétteelle tarkoitettua astiaa, voit kdyttdd kotitaloudesta 16ytyvéd astiaa
e joka on valmistettu lujasta muovista
e joka voidaan sulkea tiiviisti neulanpiston
kestivilld kannella niin, etteivit terdvét esineet
voi pudota sieltd
e joka pysyy vakaasti pystyssd kdyton aikana

e jokaeivuodaja

e jossa on asianmukainen varoitusmerkinti astian
sisdltdmaistd vaarallisesta jétteestd.

Kun astia on lidhes tdynné, sinun on noudatettava astian asianmukaista havittdmista
koskevia paikallisia ohjeita.

A\ Ali toimita kiytettyd astiaa kierritykseen.
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Usein kysyttyé

Miten toimin, jos pistoskohdasta vuotaa verta?
Laita iholle heti pumpulituppo tai laastari ja paina sitd hieman. Jos verenvuoto ei lopu, ota heti
yhteyttd 14dkériin tai apteekkihenkilokuntaan.

Misté loydéin tiedon siitid, minké suuruinen annos minulle on mééritty?
Sinulle médritty annos on ilmoitettu lddkemadrdyksessdsi millilitroina (ml). Ota yhteyttd ladkériin tai
apteekkihenkilokuntaan, jos et 16ydd annoksen suuruutta ldadkemasdrayksestasi.

Miten toimin, jos lifikettd joutuu vahingossa iholle tai alustalle?
Pese alue heti huolellisesti vedelld ja saippualla.

Miten toimin, jos en ole varma, olenko pistinyt minulle méiérityn annoksen oikein?
Ota yhteyttd ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan.

Miten toimin, jos annosteluruiskun ménti liikkuu itsestéiin, kun yritéin vetii silld lidketta
injektiopullosta?

Jos ménti litkkuu itsestddn, kun vedit annosteluruiskuun lddketti, 414 huolestu.

Pida toisella kddelld méintéiéd paikallaan niin, etti se ei pAise liikkumaan.

Irrota toisella kédelld injektiopullo annosteluruiskusta kiertdimélla. Kun olet kiertdnyt injektiopullon
irti, voit paéstéa irti mannéstd.

Voit estdd tdimdn ménndn automaattisen liikkkumisen tyontamalld ilmaa injektiopulloon ennen kuin
taytdt annosteluruiskun lddkkeelld. Katso tarkat ohjeet vaiheista 17-28.

Miten toimin, jos pakkauksen osat ovat vahingoittuneet tai niisséi on jotakin vikaa (esimerkiksi
virimuutoksia, sameutta tai hiukkasia)?

Ali kiytd pakkausta, jos sen osat ovat vahingoittuneet tai niissd on jotakin vikaa. Ota yhteytti
ladkdriin tai apteekkihenkilokuntaan ja pyyda uusi pakkaus.

Miten toimin, jos lifike ei muutu kirkkaaksi sekoittamisen ja pydrittelyn jilkeen?

Ali kaytd lasketts, jos olet pyoritellyt liskeinjektiopulloa noin 2 minuutin ajan ja antanut sen seisti
vield 3 minuuttia, mutta lddkkeessd nékyy edelleen sameutta, paakkuja, jauhetta tai hiukkasia. Ota
yhteyttd lddkériin tai apteekkihenkilokuntaan ja pyydd uusi pakkaus.

Miten toimin, jos steriili vesi ei tule ulos esitiytetystii ruiskusta?

Tarkista, ettd injektiopulloliitin on kiinnitetty injektiopulloon kunnolla. Jos niin ei ole, pidd kiinni
injektiopullosta ja paina injektiopulloliitintéd lujasti alaspdin, jotta injektiopulloliitin l1dvistda
injektiopullon kumitulpan.

Miten toimin, jos pakkauksen osat ovat pudonneet?
Ala kéaytd, jos mitkddn tarvikkeet ovat vahingoittuneet. Jos olet epdvarma asiasta, ota yhteytta ladkériin
tai apteekkihenkilokuntaan ja pyydéa uusi pakkaus.

Voinko kiyttii pakkauksen, joka on ollut poissa jédkaapista?
Jos kayttdméton pakkaus on ollut pitkddn poissa jadkaapista, ota yhteyttd ladkariin tai
apteekkihenkilokuntaan ennen kuin jatkat.

Onko sekoitettu lédidke kiytettivi heti?

Ladke on suositeltavaa pistdd heti sekoittamisen jédlkeen, ja se on pistettdvé viimeistddn 4 tunnin
kuluttua sekoittamisesta. Jos sekoittamisesta on kulunut yli 4 tuntia, hdvitd kdyttimiton sekoitettu
ladke. Jos sinulla on kysyttdvia tai olet epdvarma siitd, miten pitdisi toimia, ota yhteyttd ladkériin tai
apteekkihenkilokuntaan.

Miten saan apua pistoksen valmistelussa ja antamisessa?
Jos sinulla on kysymyksii siitd, miten Winrevair annetaan oikein, tai tarvitset lisétietoja, voit ottaa

yhteyttd 14dkériin tai apteekkihenkilokuntaan.
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Muita lisdtietoja tdstd ladkevalmisteesta saat ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai myyntiluvan
haltijan paikalliselta edustajalta. Paikallisen edustajan tiedot 16ytyvit pakkausselosteesta: Tietoa
potilaalle.

Tamai vihkonen on tarkistettu viimeksi KK.VVVV.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Winrevair 45 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
Winrevair 60 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
sotatersepti (sotatercept)

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Téll4 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 tiimén lasikkeen kayttimisen, silli se

sisiltidd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé& koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Winrevair on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Winrevair-valmistetta
Miten Winrevair-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Winrevair-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Sunbkwd =

1. Miti Winrevair on ja mihin sitii kiytetéifin
Winrevair siséltdd vaikuttavana aineena sotaterseptia.

Sitd kdytetddn yhdessd muiden hoitojen kanssa keuhkovaltimoverenpainetaudin hoitoon aikuisilla.
Keuhkovaltimoverenpainetaudissa keuhkovaltimoiden verenpaine on kohonnut.
Keuhkovaltimoverenpainetautia sairastavalla potilaalla keuhkovaltimot ahtautuvat, jolloin syddamen on
vaikeampaa pumpata verta niiden lapi. Téma4 aiheuttaa esimerkiksi véisymysté, huimausta ja
hengitysvaikeuksia.

Winrevair vaikuttaa keuhkovaltimoverenpainetaudin syyhyn eli tekijoihin, jotka aiheuttavat
keuhkovaltimoiden ahtautumisen. Tdmén seurauksena syddmen on helpompaa pumpata verta
keuhkoihin, miké parantaa fyysistd toimintakykyasi.

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

Al kiiyti Winrevair-valmistetta
- jos olet allerginen sotaterseptille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6)
- jos verihiutaleiden m#4rd veressési on toistuvasti hyvin alhainen.

Varoitukset ja varotoimet
Winrevair voi nostaa veren hemoglobiinipitoisuutta, laskea verihiutaleiden mééraa veressa tai
suurentaa vakavan verenvuodon riskié.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Winrevair-valmistetta, jos
sinulla on
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- suuri hemoglobiinin (punasoluissa olevan happea kuljettavan proteiinin) pitoisuus veressi.
Tadmaé voi suurentaa veritulpan muodostumisen riskid. Veritulppa voi tukkia verisuonen. Ladkéri
tutkii hemoglobiiniarvosi sdédnnollisin verikokein ennen Winrevair-valmisteen jokaista
antokertaa viiden ensimmaéisen kerran yhteydessa tai tarvittaessa pidempéén. Lisdksi
hemoglobiiniarvoja seurataan sdédnnéllisesti lddkkeen kdyton aikana.

- pieni verihiutaleiden (veren hyytymista edistdvien verisolujen) méfiri veressa.
Tamai voi aiheuttaa mustelma-alttiutta, pitkittynyttd verenvuotoa haavoista ja nendverenvuotoa.
Ladkari tutkii verihiutaleméaérési sddnnollisin verikokein ennen Winrevair-valmisteen jokaista
antokertaa viiden ensimmaéisen kerran yhteydessi tai tarvittaessa pidempéén. Lisdksi
verihiutalemé&érid seurataan sdénnoéllisesti lddkkeen kdyton aikana. Jos verihiutaleiden méara
veressési on toistuvasti hyvin matala, 1d4kéri ei aloita hoitoa.

- vakavan verenvuodon merkkeji ja oireita:

- pitkittynyt paanséarky - kirkkaanpunainen veri oksennuksessa tai
- pahoinvointi yskoksessé

- heikotus - pitkittynyt vatsan kouristelu

- musta tai tervamainen uloste - voimakas selkékipu

- veri ulosteessa - epétavallisen runsas kuukautisvuoto.

Namaé ovat merkkejé ja oireita vakavasta verenvuodosta, jota voi ilmetd Winrevair-hoidon
aikana. Ne ovat todenndkoisempid, jos kiytidt Winrevair-valmistetta samanaikaisesti tiettyjen
ldakkeiden kanssa. Ladkari kertoo sinulle siitd, miten téllaiset oireet voi tunnistaa. Keskustele
ladkarin kanssa, jos huomaat jonkin néistd merkeisté tai oireista. Vakava verenvuoto voi vaatia
sairaalahoitoa, verensiirron tai muuta hoitoa ja voi olla hengenvaarallinen.

Lapset ja nuoret
Ald anna tétéd ladkevalmistetta lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille. Tédmaén lddkkeen turvallisuutta ja
tehoa alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa ei tunneta.

Muut lifikevalmisteet ja Winrevair
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

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

Raskaus:
Winrevair saattaa vahingoittaa syntymitonta lasta.

Tamaén ladkkeen kiyttod ei suositella raskauden aikana. Ladkéri pyytdd sinua tekemédn raskaustestin
ennen kuin aloitat hoidon, ja sinun on kéytettdva tehokasta ehkiisyd hoidon aikana ja vahintdian

4 kuukauden ajan viimeisen Winrevair-annoksen saamisen jilkeen. Kysy ladkérilta tai
apteekkihenkilokunnalta sinulle sopivista ehkdisymenetelmista.

Kerro heti ladkérille, jos tulet raskaaksi tai epdilet olevasi raskaana tdimén ladkkeen kédyton aikana.

Imetys:
Ei tiedetd, erittyyké Winrevair didinmaitoon. Hoidon aikana ja 4 kuukauteen viimeisen Winrevair-

annoksen saamisen jdlkeen ei saa imettdd. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa siité,
mik4 on paras tapa ruokkia vauvasi.

Hedelmallisyys:
Winrevair saattaa heikentdd naisten ja miesten hedelmaillisyytta.
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Ajaminen ja koneiden kiytto
On epétodennidkoistd, ettd tdma ladke vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Winrevair sisiltii natriumia
Tamai lddkevalmiste sisdltdd natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Winrevair sisiltii polysorbaatti 80:ti
Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,20 mg polysorbaatti 80:td per ml kdyttokuntoon saatettua liuosta.
Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta lazkérille.

3. Miten Winrevair-valmistetta annetaan
Suositeltu annostusaikataulu on yksi pistos 3 viikon vélein.

Laikéri seuraa annostustasi

- Winrevair-annoksesi médrdytyy painosi ja verikokeiden tulosten mukaan. Hoito aloitetaan
annoksella 0,3 mg/kg, minké jilkeen annos suurennetaan tasolle 0,7 mg/kg.

- Ladkari madrdd sinulle verikokeita ennen Winrevair-valmisteen jokaista antokertaa viiden
ensimmadisen kerran yhteydessi tai tarvittaessa pidempéin sekd saannollisesti Winrevair-hoidon
aikana. Néin lddkéari voi seurata vointiasi ja madrittdd sinulle parhaiten sopivan annoksen.

- Laskari saattaa muuttaa annostasi, lykétd hoitoa tai lopettaa hoidon sen mukaan, miten
elimistdsi reagoi Winrevair-hoitoon.

Miten Winrevair-valmistetta annetaan
Saat Winrevair-valmistetta pistoksena ihon alle. Mahdollisia pistoskohtia ovat vain seuraavat:

o vatsa (kohdan on oltava vahintddn 5 cm:n padssd navasta) tai
o reiden ylédosa tai
o olkavarsi.

Jos sinulle annetaan enemmén Winrevair-valmistetta kuin pitéisi

Tédmain valmisteen antaa 14dkéri tai muu terveydenhuollon ammattilainen, joten on hyvin
epidtodennikoistd, ettd sinulle annettaisiin vddrd Winrevair-annos. Jos jokin kuitenkin huolestuttaa
sinua, kerro asiasta lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle valittomaésti.

Jos et péiise tulemaan vastaanottokiynnille, jolla Winrevair oli tarkoitus antaa

Jos et pddse tulemaan vastaanottokdynnille, jolla Winrevair oli tarkoitus antaa, ota vélittomasti
yhteyttéd lddkériin ja varaa uusi vastaanottoaika.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
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Vakavat haittavaikutukset:
Ota vilittomaésti yhteyttd 1d4kériin tai apteekkihenkilokuntaan, jos havaitset
e mustelma-alttiutta, pitkittynyttd verenvuotoa haavoista ja nendverenvuotoa. Nami voivat olla
merkkeji verihiutaleiden vidhiisestd madrdstd (trombosytopeniasta). Tamé nékyy verikokeissa.

Lisédksi ladkdri méaadrad sinulle sddannollisid verikokeita, joilla selvitetddn, onko sinulla
e suuri hemoglobiiniarvo.

Edelld kuvatut vakavat haittavaikutukset saattavat ilmeté yli 1 henkil6lld kymmenesta.
Edelld mainittuja vakavia haittavaikutuksia saattaa ilmetd enintdéin 1 henkil6lld kymmenesta.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

hyvin yleiset (saattavat ilmetd useammalla kuin 1 henkil61ld kymmenesti):
e piddnsirky
e nendverenvuoto
e hiamédhdkkiluomet eli pienet verisuonet, jotka niyttavit vaaleanpunaisilta tai punaisilta viivoilta
iholla (telangiektasia)
e ripuli
e heitehuimaus
e ihottuma.

yleiset (saattavat ilmetd enintddn 1 henkil6lld kymmenesti):
e korkea verenpaine
e ihon punoitus
e ienverenvuoto
e pistoskohdan kutina.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkil6kunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Winrevair-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiiytd titi 14dkettd injektiopullossa tai kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin "EXP”
jilkeen. Viimeinen kéyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sédilytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jaatyd. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle.

Kaytd tama ladke valittomaisti kdyttokuntoon saattamisen (kuiva-aineen ja steriilin veden
sekoittamisen) jdlkeen tai viimeistdédn 4 tunnin kuluttua kdyttokuntoon saattamisesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin. Kayttdméaton lddkevalmiste tai jéte, kdyttokuntoon saattamiseen ja

antoon kéytetyt materiaalit mukaan lukien, on hivitettdvé paikallisten méardysten mukaisesti. Nédin
menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Miti Winrevair sisaltii
- Vaikuttava aine on sotatersepti. Yksi injektiopullo sisdltdd 45 mg tai 60 mg sotaterseptia.
Kéayttokuntoon saattamisen jalkeen yksi millilitra liuosta sisédltdd 50 mg sotaterseptia.
- Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti (E330), natriumsitraatti (E331) (ks. kohta 2,
”Winrevair sisiltdd natriumia”), polysorbaatti 80 (E433) (ks. kohta 2, ”Winrevair siséltdd
polysorbaatti 80:td”) ja sakkaroosi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Winrevair on injektiokuiva-aine, liuosta varten (injektiokuiva-aine). Valkoinen tai luonnonvalkoinen
kuiva-aine toimitetaan lasisessa 2 ml:n injektiopullossa, joka sisdltdd 45 mg tai 60 mg sotaterseptia.

45 mg:n Winrevair-valmistetta on saatavilla seuraavissa pakkauksissa:
- pakkaus, joka sisdltdd 1 injektiopullon, jossa on 45 mg kuiva-ainetta
- pakkaus, joka sisdltdd 2 injektiopulloa, joissa on 45 mg kuiva-ainetta.

60 mg:n Winrevair-valmistetta on saatavilla seuraavissa pakkauksissa:
- pakkaus, joka sisdltdd 1 injektiopullon, jossa on 60 mg kuiva-ainetta
- pakkaus, joka siséltdd 2 injektiopulloa, joissa on 60 mg kuiva-ainetta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Alankomaat

Lisitietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk 1llapn u Joym bearapus EOO/L MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel: +420 233 010 111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf.: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@msd.com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500 Tel: 0800 9999000
medinfo@msd.de (+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@merck.com
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Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E\rada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited

TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: + 371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Tidmé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}.

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.cu.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Winrevair-injektiokuiva-aine liuosta varten on saatettava kayttokuntoon ennen kayttod ja annettava
kertainjektiona potilaan painon mukaan (kéyttokuntoon saattamista ja antamista koskevat ohjeet, ks.
valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

Kiyttokuntoon saattamista koskevat ohjeet

- Ota pakkaus jadkaapista ja odota 15 minuuttia, jotta ladkevalmiste lampidd huoneenldmpoiseksi
ennen valmistelua.

- Tarkista injektiopullosta, ettei laskevalmiste ole vanhentunut. Kuiva-aineen on oltava valkoista
tai luonnonvalkoista, ja se saattaa olla kokonaisena tai rikkoutuneena kakkuna.

- Irrota kuiva-ainetta sisdltdvin injektiopullon kansi ja pyyhi kumitulppa antiseptisell
pyyhkeella.

- Saata injektiopullon sisélto kayttokuntoon steriililld vedella:

e jos kyseessd on 45 mg:n Winrevair-injektiopullo, ruiskuta siihen 1,0 ml steriilid vettd

e jos kyseessd on 60 mg:n Winrevair-injektiopullo, ruiskuta siithen 1,3 ml steriilid vetta.
Kéayttokuntoon saattamisen jilkeen 45 mg:n injektiopullosta saa enintdén 0,9 ml:n
ladkeannoksen ja 60 mg:n injektiopullosta enintddn 1,2 ml:n ld&keannoksen. Lopullinen
pitoisuus kédyttokuntoon saattamisen jialkeen on 50 mg/ml.

- Pydrittele injektiopulloa varovasti lisikevalmisteen saattamiseksi kiyttokuntoon. Ald ravista
alaka sekoita voimakkaasti.

- Anna injektiopullon seistd enintddn 3 minuuttia, jotta kuplat havidvit.

- Tarkasta kayttokuntoon saatettu liuos silmamaardisesti. Kun valmiste on sekoitettu oikein,
kayttokuntoon saatettu liuos on kirkasta tai opaalinhohtoista ja véritonti tai heikosti
ruskehtavankeltaista, eikd siind pitdisi olla paakkuja tai kuiva-ainetta.

- Jos potilaalle on mééritty 2 injektiopullon pakkaus, valmistele toinen injektiopullo toistamalla
téssd kohdassa kuvatut vaiheet.

- Kéayta kdyttokuntoon saatettu liuos mahdollisimman pian, mutta viimeistdan 4 tunnin kuluttua
kayttokuntoon saattamisesta.

Anto-ohjeet

Winrevair annetaan kertainjektiona ihon alle.

- Tarkasta kédyttokuntoon saatettu liuos silmamadrdisesti ennen annosteluruiskun valmistelua.
Kéayttokuntoon saatetun linoksen pitéisi olla kirkasta tai opaalinhohtoista ja varitonti tai heikosti
ruskehtavankeltaista, eik siind saa olla paakkuja tai kuiva-ainetta.

- Vedi injektioon tarvittava méard livosta ruiskuun yhdesti tai kahdesta injektiopullosta potilaan
painon mukaan.

- Valitse pistoskohta vatsasta (kohdan on oltava vihintddn 5 cm:n piéssd navasta), reiden
yldosasta tai olkavarresta ja pyyhi pistoskohta antiseptisella pyyhkeelld. Valitse jokaiselle
pistokselle uusi kohta, jossa ei ole arpia, aristusta eikd mustelmia.

- Anna pistos ihon alle.

- Hiviti tyhji ruisku. Ald kiyti ruiskua uudelleen.

Kéayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Biologisten lddkevalmisteiden jdljitettavyyttd koskevat ohjeet, ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.4.

139



	VALMISTEYHTEENVETO
	A.	BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
	B.	TOIMITTAMISEEN JA KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT EHDOT TAI RAJOITUKSET
	C.	MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
	D.	EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LÄÄKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KÄYTTÖÄ
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE

