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Tähän lääkevalmisteeseen kohdistuu lisäseuranta. Tällä tavalla voidaan havaita nopeasti 
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetään ilmoittamaan 
epäillyistä lääkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan. 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Zilbrysq 16,6 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
Zilbrysq 23 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
Zilbrysq 32,4 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
 
 
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MÄÄRÄT 
 
Zilbrysq 16,6 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
 
Yksi esitäytetty ruisku sisältää tsilukoplaaninatriumia määrän, joka vastaa 16,6 mg:aa tsilukoplaania 
0,416 ml:ssa (40 mg/ml). 
 
Zilbrysq 23 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
 
Yksi esitäytetty ruisku sisältää tsilukoplaaninatriumia määrän, joka vastaa 23 mg:aa tsilukoplaania 
0,574 ml:ssa (40 mg/ml). 
 
Zilbrysq 32,4 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
 
Yksi esitäytetty ruisku sisältää tsilukoplaaninatriumia määrän, joka vastaa 32,4 mg:aa tsilukoplaania 
0,810 ml:ssa (40 mg/ml). 
 
Täydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. 
 
 
3. LÄÄKEMUOTO 
 
Injektioneste, liuos (injektioneste) 
 
Liuos on kirkasta tai hieman opaalinhohtoista ja väritöntä, eikä siinä ole näkyviä hiukkasia. Liuoksen 
pH on noin 7,0 ja osmolaliteetti noin 300 mOsm/kg. 
 
 
4. KLIINISET TIEDOT 
 
4.1 Käyttöaiheet 
 
Zilbrysq on tarkoitettu käytettäväksi tavanomaisen hoidon lisänä yleistyneen myasthenia graviksen 
(gMG) hoitoon aikuisille potilaille, jotka ovat anti-asetyylikoliinireseptorin (AChR) vasta-
ainepositiivisia. 
 
4.2 Annostus ja antotapa 
 
Zilbrysq on tarkoitettu käytettäväksi neuromuskulaarisia häiriöitä sairastavien potilaiden hoitoon 
perehtyneiden terveydenhuollon ammattilaisten ohjauksessa ja valvonnassa. 
 
Ennen hoidon aloittamista potilaat on rokotettava Neisseria meningitidis bakteeria vastaan. Jos hoito 
on aloitettava alle kaksi viikkoa rokotuksen jälkeen, potilaan on saatava asianmukaista profylaktista 
antibioottihoitoa kahden viikon ajan ensimmäisen rokoteannoksen jälkeen (ks. kohdat 4.3 ja 4.4). 
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Annostus 
 
Suositeltu annos annetaan injektiona ihon alle kerran päivässä aina suunnilleen samaan aikaan 
vuorokaudesta. 
 
Taulukko 1: Päivittäinen kokonaisannos kehon painon mukaan 

Paino Annos* Esitäytettyjen ruiskujen määrä ja väri 

< 56 kg 16,6 mg 1 (rubiininpunainen) 

≥ 56 – < 77 kg 23 mg 1 (oranssi) 

≥ 77 kg 32,4 mg 1 (tummansininen) 
 
*Suositeltu annos on noin 0,3 mg/kg. 
 
Tsilukoplaania ei ole tutkittu potilailla, joilla on Myasthenia Gravis Foundation of American (MGFA) 
luokan V yleistynyt myasthenia gravis. 
 
Väliin jäänyt annos 
 
Jos annos jää väliin, se on annettava samana päivänä. Sen jälkeen normaalia annostusta on jatkettava 
seuraavana päivänä. Päivässä ei saa antaa kuin yhden annoksen. 
 
Erityisryhmät 
 
Iäkkäät 
Annosta ei tarvitse muuttaa iäkkäille potilaille (ks. kohta 5.2). Tsilukoplaanin käytöstä iäkkäille 
potilaille kliinisissä tutkimuksissa on vain vähän kokemusta. 
 
Munuaisten vajaatoiminta 
Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 
≥ 15 ml/min). Dialyysia tarvitsevista potilaista ei ole tietoja. 
 
Maksan vajaatoiminta  
Annosta ei tarvitse muuttaa lievää tai kohtalaista maksan vajaatoimintaa (Child-Pugh-pistemäärä 
enintään 9) sairastaville potilaille.  
Zilbrysq-valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole varmistettu vaikeaa maksan vajaatoimintaa 
sairastavilla potilailla. Annossuositusta ei voida antaa (ks. kohta 5.2). 
 
Pediatriset potilaat 
Zilbrysq-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu. 
Tietoja ei ole saatavilla. 
 
Antotapa  
 
Tämä lääkevalmiste annetaan injektiona ihon alle. 
 
Sopivia injektiokohtia ovat reisien etuosa, vatsa ja olkavarsien takaosa. 
 
Injektiokohtaa on vaihdeltava, eikä injektioita saa antaa alueille, joilla iho on arka, punoittava, 
mustelmilla tai kovettunut tai joilla on arpia tai raskausarpia. 
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Zilbrysq on tarkoitettu potilaan itse ja/tai muun henkilön annettavaksi, kun nämä ovat saaneet 
asianmukaisen opastuksen injektioiden antamiseen ihon alle ja noudattavat pakkausselosteen lopussa 
olevissa käyttöohjeissa annettuja yksityiskohtaisia ohjeita. 
 
4.3 Vasta-aiheet 
 
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille. 
 
Potilaat, joita ei ole tällä hetkellä rokotettu Neisseria meningitidis infektioita vastaan (ks. kohta 4.4). 
 
Potilaat, joilla on meneillään oleva Neisseria meningitidis infektio. 
 
4.4 Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 
 
Neisseria-infektiot 
 
Meningokokki-infektio 
 
Vaikutusmekanisminsa vuoksi tsilukoplaanin käyttö voi lisätä potilaan alttiutta Neisseria meningitidis 
-infektioille. Varotoimenpiteenä kaikki potilaat on rokotettava meningokokki-infektioita vastaan 
vähintään kaksi viikkoa ennen hoidon aloittamista.  
 
Jos hoito on aloitettava alle kaksi viikkoa meningokokki-infektiorokotteen jälkeen, potilaan on saatava 
asianmukaista profylaktista antibioottihoitoa kahden viikon ajan ensimmäisen rokoteannoksen jälkeen. 
Meningokokkirokotteet pienentävät meningokokki-infektioiden riskiä, mutta eivät poista sitä täysin.  
Rokotteita A-, C-, Y-, W-seroryhmiä ja, jos saatavilla, B-seroryhmää vastaan suositellaan yleisesti 
patogeenisten meningokokkiseroryhmien estämiseen. Rokotus ja profylaktinen antibioottihoito on 
annettava uusimpien asiaankuuluvien ohjeiden mukaisesti.  
 
Hoidon aikana potilaita on tarkkailtava meningokokki-infektion löydösten ja oireiden varalta ja 
arvioitava välittömästi, jos infektiota epäillään. Jos meningokokki-infektiota epäillään, on ryhdyttävä 
asianmukaisiin toimenpiteisiin, kuten antibioottihoidon aloittaminen ja hoidon keskeyttäminen, 
kunnes meningokokki-infektio voidaan sulkea pois. Potilaita on neuvottava hakeutumaan välittömästi 
lääkärin hoitoon, jos meningokokki-infektion löydöksiä tai oireita ilmenee. 
 
Lääkkeen määrääjien on tunnettava meningokokki-infektioiden hoitoon tarkoitetut koulutusmateriaalit 
sekä annettava potilaskortti ja potilaan / potilasta hoitavan henkilön opas tsilukopaanihoitoa saaville 
potilaille. 
 
Muut Neisseria-infektiot 
 
Neisseria meningitidis infektion lisäksi tsilukoplaanilla hoidetut potilaat voivat olla alttiita myös 
muiden Neisseria-lajien infektioille, kuten gonokokki-infektioille. Potilaille on kerrottava tippurin 
ehkäisyn ja hoidon tärkeydestä. 
 
Immunisaatio 
 
On suositeltavaa, että potilaiden immunisaatio aloitetaan ennen tsilukoplaanihoidon aloittamista 
tämänhetkisten immunisaatio-ohjeiden mukaisesti. 
 
Natriumpitoisuus 
 
Tämä lääkevalmiste sisältää alle 1 mmol natriumia (23 mg) per esitäytetty ruisku, eli sen voidaan 
sanoa olevan ”natriumiton”. 
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4.5 Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden kanssa sekä muut yhteisvaikutukset 
 
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty. In vitro -testauksen tulosten perusteella tsilukoplaani ei estä 
eikä indusoi lääkeaineita metaboloivia entsyymejä (CYP:t ja UGT:t) eikä yleisiä kuljettajaproteiineja 
kliinisesti merkittävällä tavalla. 
 
Perustuen tsilukoplaanin mahdolliseen rituksimabin komplementtivälitteistä sytotoksisuutta 
estävään vaikutukseen, tsilukoplaani saattaa vähentää rituksimabin odotettuja 
farmakodynaamisia vaikutuksia. 
 
4.6 Hedelmällisyys, raskaus ja imetys 
 
Raskaus 
 
Ei ole saatavissa tietoja tsilukoplaanin käytöstä raskaana oleville naisille. 
 
Eläinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epäsuoria lisääntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3). 
 

Raskaana olevien naisten hoitoa Zilbrysq-valmisteella on harkittava vain, jos hoidosta saatava 
hyöty on suurempi kuin riskit. 
 
Imetys 
 
Ei tiedetä, erittyykö tsilukoplaani ihmisen rintamaitoon tai imeytyykö se systeemisesti 
vastasyntyneen / imetettävän vauvan nieltyä rintamaidon. Vastasyntyneeseen / imetettävään vauvaan 
kohdistuvia riskejä ei voida sulkea pois. 
 
On päätettävä, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko tsilukoplaanihoito ottaen huomioon 
rintaruokinnasta koituvat hyödyt lapselle ja hoidosta koituvat hyödyt äidille. 
 
Hedelmällisyys 
 
Tsilukoplaanin vaikutusta ihmisen hedelmällisyyteen ei ole arvioitu. Joissakin kädellisillä (muilla kuin 
ihmisillä) tehdyissä hedelmällisyystutkimuksissa ja toistuvan altistuksen toksisuustutkimuksissa 
havaittiin urosten ja naaraiden sukuelimissä löydöksiä, joiden kliininen merkitys on epäselvä (ks. 
kohta 5.3). 
 
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkäyttökykyyn 
 
Zilbrysq-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkäyttökykyyn. 
 
4.8 Haittavaikutukset 
 
Turvallisuusprofiilin yhteenveto 
 
Yleisimmin raportoidut haittavaikutukset olivat injektiokohdan reaktiot (injektiokohdan mustelmat 
[13,9 %] ja injektiokohdan kipu [7,0 %]) sekä ylähengitystieinfektiot (nenänielun tulehdus [5,2 %], 
ylähengitystieinfektio [3,5 %] ja sivuontelotulehdus [3,5 %]). 

 
Haittavaikutustaulukko 
 
Taulukossa 2 on esitetty haittavaikutukset gMG:n yhdistetyistä lumelääkekontrolloiduista 
tutkimuksista (n = 115) ja avoimista jatkotutkimuksista (n = 213) sekä esiintymistiheys 
tsilukoplaanihoitoa saaneilla potilailla seuraavan luokituksen mukaisesti: hyvin yleinen (≥ 1/10), 
yleinen (≥ 1/100, < 1/10), melko harvinainen (≥ 1/1 000, < 1/100), harvinainen (≥ 1/10 000, 
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< 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitä 
esiintyvyyden arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin esiintymistiheysluokassa 
haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa järjestyksessä. 
 
Taulukko 2: Haittavaikutukset 

Elinjärjestelmä Esiintymistiheys Haittavaikutus 

Infektiot Hyvin yleinen Ylähengitystieinfektiot* 

Ruoansulatuselimistö Yleinen Ripuli 

Yleisoireet ja antopaikassa 
todettavat haitat 

Hyvin yleinen Injektiokohdan reaktiot* 

Tutkimukset Yleinen Suurentunut lipaasipitoisuus* 

Yleinen Suurentunut amylaasipitoisuus* 

Melko harvinainen Suurentunut veren 
eosinofiilimäärä* 

Iho ja ihonalainen kudos Yleinen Paikallinen skleroderma*a 
 

*Katso kappale Valikoitujen haittavaikutusten kuvaukset. 
aPaikallista sklerodermaa raportoitiin vain pitkäkestoisissa avoimissa kliinisissä tutkimuksissa. 
Tsilukoplaanialtistuksen enimmäiskesto pitkäkestoisissa kliinisissä tutkimuksissa oli yli 4 vuotta. 
 
Valikoitujen haittavaikutusten kuvaukset 
 
Injektiokohdan reaktiot 
 
Yleisimmät reaktiot olivat injektiokohdan mustelmat, kipu, kyhmyt, kutina ja hematoomat. Kaikki 
tapaukset olivat vaikeusasteeltaan lieviä tai kohtalaisia, ja alle 3 % reaktioista johti hoidon 
keskeyttämiseen.  
 
Ylähengitystieinfektiot 
 
Yleisimmät infektiot olivat nenänielun tulehdus, ylähengitystieinfektio ja sivuontelotulehdus. Yli 
95 % tapauksista oli vaikeusasteeltaan lieviä tai kohtalaisia, eivätkä ne johtaneet hoidon 
keskeyttämiseen. Yhdistetyissä lumelääkekontrolloiduissa tutkimuksissa ylähengitystieinfektioita 
raportoitiin 13,0 %:lla tsilukoplaanihoitoa saaneista potilaista ja 7,8 %:lla lumelääkettä saaneista 
potilaista.  
 
Suurentunut haimaentsyymien pitoisuus 
 
Tapauksia, joissa lipaasipitoisuus suurentui (5,2 %) ja/tai amylaasipitoisuus suurentui (6,1 %), 
havaittiin. Ne olivat ohimeneviä ja johtivat harvoin hoidon keskeyttämiseen. Suurimmassa osassa 
tapauksista pitoisuuden suurentuminen ilmeni kahden kuukauden kuluessa tsilukoplaanihoidon 
aloittamisesta ja pitoisuus palasi normaaliksi kahden kuukauden kuluessa. 
 
Suurentunut veren eosinofiilimäärä 
 
Veren eosinofiilimäärän suurentumista havaittiin. Se oli ohimenevää eikä johtanut hoidon 
keskeyttämiseen. Suurimmassa osassa tapauksista määrän suurentuminen ilmeni kahden kuukauden 
kuluessa tsilukoplaanihoidon aloittamisesta ja määrä palasi normaaliksi yhden kuukauden kuluessa. 
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Paikallinen skleroderma 
 
Paikallista sklerodermaa havaittiin avoimen jatkotutkimuksen aikana annetun pitkäkestoisen hoidon 
jälkeen. Suurimmassa osassa tapauksista paikallinen skleroderma puhkesi yli vuoden kuluttua hoidon 
aloittamisesta, se oli vaikeusasteeltaan lievä tai keskivaikea eikä se johtanut hoidon keskeyttämiseen. 
 
 
Epäillyistä haittavaikutuksista ilmoittaminen 
 
On tärkeää ilmoittaa myyntiluvan myöntämisen jälkeisistä lääkevalmisteen epäillyistä 
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lääkevalmisteen hyöty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. 
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetään ilmoittamaan kaikista epäillyistä haittavaikutuksista 
liitteessä V luetellun kansallisen ilmoitusjärjestelmän kautta. 
 
4.9 Yliannostus 
 
Terveiden vapaaehtoisten tutkimuksessa, jossa 32 tutkittavaa altistettiin ihon alle annettaville 
annoksille, jotka olivat kaksinkertaisia suositeltuun annokseen nähden (vastaa noin annostasoa 
0,6 mg/kg; taulukko 1) enintään seitsemän päivän ajan, turvallisuustiedot olivat yhdenmukaisia 
suositellun annoksen turvallisuusprofiilin kanssa. 
 
Yliannostustapauksissa on suositeltavaa, että potilaita seurataan tarkasti mahdollisten haittavaikutusten 
varalta, ja asianmukaiset tukitoimenpiteet on aloitettava välittömästi. 
 
 
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET 
 
5.1  Farmakodynamiikka 
 
Farmakoterapeuttinen ryhmä: Immunosuppressantit, komplementin estäjät, ATC-koodi: L04AJ06 
 
Vaikutusmekanismi 
 
Tsilukoplaani on 15 aminohapon synteettinen makrosyklinen peptidi, joka estää C5-
komplementtiproteiinin vaikutuksia kahden vaikutusmekanismin kautta. Se sitoutuu erityisesti C5:een 
estäen sen pilkkoutumista C5-konvertaasilla C5a:ksi ja C5b:ksi, mikä johtaa solukalvoa tuhoavan 
kompleksin (membrane attack complex, MAC) muodostumisen ja sytolyyttisen aktiivisuuden 
vähentymiseen. Lisäksi sitoutumalla C5:n C5b-osaan tsilukoplaani estää steerisesti C5b:n sitoutumista 
C6:een, mikä estää myöhemmän MAC:n muodostumisen ja toiminnan, jos C5b:tä muodostuu. 
 
Farmakodynaamiset vaikutukset 
 
Tsilukoplaanin farmakodynaamista vaikutusta analysoitiin tarkastelemalla sen kykyä estää ex vivo 
komplementin indusoima lampaan punasolujen (sRBC) hajoaminen. 
 
Vaiheen 2 ja vaiheen 3 tutkimuksista saadut tiedot osoittavat komplementin nopean, täydellisen 
(> 95 %) ja pitkäkestoisen eston taulukon 1 mukaisella tsilukoplaaniannoksella. 
 
Kliininen teho ja turvallisuus 
 
Tsilukoplaanin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin 12 viikon satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, 
lumelääkekontrolloidussa MG0010 (RAISE) monikeskustutkimuksessa ja avoimessa MG0011 
(RAISE-XT) jatkotutkimuksessa. 
 
Tutkimus MG0010 (RAISE) 
 
Tutkimukseen otettiin kaikkiaan 174 potilasta, jotka olivat vähintään 18-vuotiaita ja joilla oli 
asetyylikoliinireseptorivasta-ainepositiivinen yleistynyt myasthenia gravis ja joiden myasthenia gravis 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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sairauteen liittyvien päivittäistoimintojen (Myasthenia Gravis Activities of Daily Living, MG-ADL) 
asteikolla mitatut pisteet olivat ≥ 6 ja Quantitative Myasthenia Gravis (kvantitatiivinen myasthenia 
gravis, QMG) pisteet olivat ≥ 12 (ks. taulukko 3). 
 
Potilaita hoidettiin kerran päivässä joko tsilukoplaanilla (taulukon 1 mukaisella annoksella) tai 
lumelääkkeellä. Tsilukoplaaniryhmään satunnaistettiin 86 potilasta ja lumelääkeryhmään 88 potilasta. 
Vakiintunut, tavanomainen hoito oli sallittu. Suurin osa potilaista sai lähtötilanteessa gMG:n hoitoa, 
johon sisältyi parasympatomimeettejä (84,5 %), systeemisiä kortikosteroideja (63,2 %) ja ei-
steroidaalisia immunosuppressantteja (51,1 %). 
 
Ensisijainen päätetapahtuma oli MG-ADL-kokonaispisteiden muutos lähtötilanteesta viikolle 12. 
Tärkeimmät toissijaiset päätetapahtumat olivat QMG-kokonaispisteiden, Myasthenia Gravis 
Composite (MGC) kokonaispisteiden ja MG Quality of Life (MG-QoL15r) kokonaispisteiden 
muutokset lähtötilanteesta viikolle 12 (taulukko 4). MG-ADL-mittarin perusteella kliinisen vasteen 
saaneiksi määriteltiin ne tutkittavat, joiden pistemäärä laski vähintään kolmella pisteellä, ja QMG-
mittarin perusteella vasteen saaneiksi määriteltiin ne tutkittavat, joiden pistemäärä laski vähintään 
viidellä pisteellä ilman salvage-hoitoa. 
 
Taulukko 3: MG0010-tutkimukseen osallistuneiden potilaiden lähtötilanteen demografiset tiedot ja 
taudin ominaisuudet 

 Tsilukoplaani (n = 86) Lumelääke (n = 88) 

Ikä, vuotta, keskiarvo (keskihajonta) 52,6 (14,6) 53,3 (15,7) 

Ikä alkaessa, vuotta, keskiarvo 
(keskihajonta) 

43,5 (17,4) 44,0 (18,7) 

Ikä ≥ 65 22 (25,6) 26 (29,5) 

Sukupuoli, mies n (%) 34 (39,5) 41 (46,6) 

Lähtötilanteen MG-ADL-pisteytyksen 
keskiarvo (keskihajonta) 

10,3 (2,5) 10,9 (3,4) 

Lähtötilanteen QMG-pisteytyksen 
keskiarvo (keskihajonta) 

18,7 (3,6) 19,4 (4,5) 

Lähtötilanteen MGC-pisteytyksen 
keskiarvo (keskihajonta) 

20,1 (6,0) 21,6 (7,2) 

Lähtötilanteen MG-QoL15r-pisteytyksen 
keskiarvo (keskihajonta) 

18,6 (6,6) 18,9 (6,8) 

Taudin kesto, vuotta, keskiarvo 
(keskihajonta) 

9,3 (9,5) 9,0 (10,4) 

MGFA-luokka seulonnassa, n (%) 
luokka II 

22 (25,6) 27 (30,7) 

MGFA-luokka seulonnassa, n (%) 
luokka III 

60 (69,8) 57 (64,8) 

MGFA-luokka seulonnassa, n (%) 
luokka IV 

4 (4,7) 4 (4,5) 

 
 

 
Taulukossa 4 on esitetty MG-ADL-, QMG-, MGC- ja MG-QoL15r-kokonaispisteiden muutos 
lähtötilanteesta viikolle 12. Keskimääräiset lähtötilanteen pistemäärät lumelääke- ja 
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tsilukoplaaniryhmissä olivat 10,9 ja 10,3 (MG-ADL), 19,4 ja 18,7 (QMG), 21,6 ja 20,1 (MGC) ja 18,9 
ja 18,6 (MG-QoL15r). 
 
Taulukko 4: MG-ADL-, QMG-, MGC- ja MG-QoL15r-kokonaispisteiden muutos lähtötilanteesta 
viikolle 12 

Päätetapahtumat: 
kokonaispisteiden 
muutos 
lähtötilanteesta 
viikolle 12: 
pienimmän 
neliösumman (LS) 
keskiarvo (95 %:n 
luottamusväli) 

Tsilukoplaani 
(n = 86) 

Lumelääke (n = 88) Tsilukoplaanin 
pienimmän 
neliösumman (LS) 
keskiarvon 
muutoksen ero 
verrattuna 
lumelääkkeeseen 
(95 %:n 
luottamusväli) 

p-arvo* 

MG-ADL –4,39 (–5,28, –3,50) –2,30 (–3,17, –1,43) –2,09 (–3,24, –0,95) < 0,001 

QMG –6,19 (–7,29, –5,08) –3,25 (–4,32, –2,17) –2,94 (–4,39, –1,49) < 0,001 

MGC –8,62 (–10,22, –7,01) –5,42 (–6,98, –3,86) –3,20 (–5,24, –1,16) 0,0023 

MG-QoL15r –5,65 (–7,17, –4,12) –3,16 (–4,65, –1,67) –2,49 (–4,45, –0,54) 0,0128 
 

*Analyysi perustuu MMRM ANCOVA malliin 
 
Tsilukoplaaniryhmän hoitovaikutus kaikkien neljän päätetapahtuman osalta alkoi nopeasti viikolla 1, 
voimistui edelleen viikolle 4 ja jatkui viikkoon 12 asti. 
 
Viikolla 12 havaittiin kliinisesti merkitsevä ja tilastollisesti erittäin merkitsevä MG-ADL-
kokonaispisteiden (kuva 1) ja QMG-kokonaispisteiden paraneminen tsilukoplaanilla lumelääkkeeseen 
verrattuna.  
 
Kuva 1: MG-ADL-kokonaispistemäärän muutos lähtötilanteesta 
 

 
   
Analyysi perustuu MMRM ANCOVA -malliin 
Kliinisesti merkitsevä muutos = kahden pisteen muutos MG-ADL-pisteissä 
 
 

M
G

-A
D

L-
pi

st
ei

de
n 

pi
en

im
m

än
 n

el
iö

su
m

m
an

 k
es

ki
ar

vo
n 

 
(9

5 
%

:n
 lu

ot
ta

m
us

vä
li)

 m
uu

to
s l

äh
tö

til
an

te
es

ta
 

Lähtötilanne Viikko 1 Viikko 2 Viikko 4 Viikko 8 Viikko 12 
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Lumelääke (N = 88) 
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Viikolla 12 tsilukoplaaniryhmän potilaista 73,1 %:lla oli MG-ADL:n kliininen vaste ilman salvage-
hoitoa verrattuna 46,1 %:iin lumelääkeryhmän potilaista (p < 0,001). Tsilukoplaaniryhmän potilaista 
58 %:lla oli QMG:n kliininen vaste ilman salvage-hoitoa verrattuna 33,0 %:iin lumelääkeryhmän 
potilaista (p = 0,0012). 
 
Viikolla 12 salvage-hoitoa tarvinneiden potilaiden kumulatiivinen osuus oli 5 % 
tsilukoplaaniryhmässä ja 11 % lumelääkeryhmässä. Salvage-hoidoksi määriteltiin laskimoon annettava 
immunoglobuliini G (IVIG) tai plasmanvaihto (PLEX). 
 
Tutkimus MG0011 (RAISE-XT) 
 
Kaksisataa potilasta, jotka suorittivat loppuun lumelääkekontrolloidun vaiheen 2 tutkimuksen 
(MG0009) tai vaiheen 3 tutkimuksen (MG0010), jatkoivat avoimessa jatkotutkimuksessa MG0011, 
jossa kaikki potilaat saivat päivittäin tsilukoplaania (taulukon 1 mukaisella annoksella). Ensisijaisena 
tavoitteena oli pitkäaikaisen turvallisuuden selvittäminen. Toissijaisina tehon päätetapahtumina olivat 
MG-ADL-, QMG-, MGC- ja MG-QoL15r-pisteiden muutokset kaksoissokkoutetun tutkimuksen 
lähtötilanteesta viikolle 24. Aiemmin MG0010-tutkimukseen osallistuneiden tutkittavien tulokset on 
esitetty jäljempänä (taulukko 5). 
 
Taulukko 5: MG-ADL-, QMG-, MGC- ja MG-QoL15r-kokonaispisteiden keskimääräinen muutos 
kaksoissokkoutetun tutkimuksen (MG0010) lähtötilanteesta viikolle 24 (viikolle 12 tutkimuksessa 
MG0011) ja viikolle 60 (viikolle 48 tutkimuksessa MG0011) 

Päätetapahtumat: 
kokonaispistemäärän muutos 
lähtötilanteesta viikolle 24 ja 
viikolle 60: pienimpien 
neliösummien (LS) keskiarvo 
(95 %:n luottamusväli) 

Tsilukoplaani (n = 82) Lumelääke/tsilukoplaani 
(n = 84)  

MG-ADL  

Viikko 24 –5,46 (0,59) –5,20 (0,52) 

Viikko 60 –5,16 (0,61) –4,37 (0,54) 

QMG  

Viikko 24 –7,10 (0,80) –7,19 (0,69) 

Viikko 60 –6,44 (0,83) –6,15 (0,71) 

MGC  

Viikko 24 –10,37 (1,15) –11,12 (1,00) 

Viikko 60 –8,89 (1,20) –9,01 (1,04) 

MG-QoL15r  

Viikko 24 –8,09 (0,96) –7,96 (0,89) 

Viikko 60 –7,22 (0,99) –6,09 (0,91) 
 

Analyysi perustuu MMRM ANCOVA -malliin, jossa salvage-hoito ja keskeyttäminen on imputoitu 
hoidon epäonnistumiseksi; kuolema on imputoitu huonoimmaksi mahdolliseksi pistemääräksi (esim. 
MG-ADL:n pistemääräksi 24). 
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Kuva 2: MG-ADL-kokonaispisteiden keskimääräinen muutos kaksoissokkoutetun tutkimuksen 
lähtötilanteesta viikolle 60 

 

 
Immunogeenisuus 
 
MG0010- ja MG0011 (RAISE-XT) -tutkimuksissa testattiin potilaiden lääkevasta-ainepositiivisuus ja 
polyetyleeniglykoli (PEG) -vasta-ainepositiivisuus. 
 
Molemmissa tutkimuksissa vasta-ainetitterit olivat pieniä, eikä niissä ilmennyt merkkejä vasta-
aineiden vaikutuksesta farmakokinetiikkaan tai farmakodynamiikkaan eikä kliinisesti merkittävää 
vaikutusta tehoon tai turvallisuuteen. 
 
MG0010- ja MG0011-tutkimuksissa kaksi potilasta (2,4 %) sekä tsilukoplaani/tsilukoplaani- että 
lumelääke/tsilukoplaani-ryhmässä oli positiivisia hoidon yhteydessä ilmenevien ADA- ja PEG-vasta-
aineiden suhteen. Kolmetoista potilasta (16 %) tutkimushaaraa kohti oli hoidon yhteydessä ilmenevien 
PEG-vasta-aineiden suhteen positiivisia, mutta ADA-vasta-ainenegatiivisia. Kaksi potilasta (2,4 %) 
tutkimushaaraa kohti oli PEG-vasta-ainenegatiivisia, mutta hoidon yhteydessä ilmenevien ADA-vasta-
aineiden suhteen positiivisia. 
 
Pediatriset potilaat 
 
Euroopan lääkevirasto on myöntänyt lykkäyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset 
tsilukoplaanin käytöstä myasthenia graviksen hoidossa yhdessä tai useammassa pediatrisessa 
potilasryhmässä.(ks. kohdasta 4.2 ohjeet käytöstä pediatristen potilaiden hoidossa). 
 
5.2 Farmakokinetiikka 
 
Imeytyminen 
 
Kun terveille tutkittaville annettiin tsilukoplaania suositeltu annos (taulukko 1) ihon alle kerran tai 
useita kertoja päivässä, tsilukoplaanin huippupitoisuus plasmassa saavutettiin yleensä 3–6 tunnin 
kuluttua annoksen ottamisesta. 
MG0010-tutkimuksessa gMG-potilailla tsilukoplaanin suositellun annoksen (taulukko 1) päivittäisen 
toistuvan ihonalaisen annon jälkeen plasman tsilukoplaanipitoisuudet olivat yhdenmukaisia ja vakaan 
tilan minimipitoisuudet saavutettiin viikkoon 4 mennessä ja ne säilyivät viikkoon 12 asti. 
Altistumiset yhden ihon alle vatsaan, reiteen tai olkavarteen annetun tsilukoplaaniannoksen jälkeen 
olivat verrannollisia. 
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Tsilukoplaani/tsilukoplaani (N = 82) 
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Lumelääke/tsilukoplaani 
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Jakautuminen 
 
Tsilukoplaani ja aktiiviset (RA103488) ja merkittävät inaktiiviset (RA102758) kiertävät metaboliitit 
sitoutuvat voimakkaasti plasman proteiineihin (> 99 %). Tsilukoplaanin keskimääräinen 
jakautumistilavuus (Vc/F) populaatiofarmakokineettistä analyysia käyttäen on 3,51 l. Tsilukoplaani ei 
ole lääkkeiden yleisten kuljettajaproteiinien substraatti. 
 
Metabolia 
 
Tsilukoplaani ei ole merkittävien CYP-entsyymien substraatti. Plasmassa havaittiin kaksi 
metaboliittia, aktiivinen (RA103488) ja merkittävä inaktiivinen metaboliitti (RA102758). 
RA103488:n muodostuminen johtuu pääasiassa sytokromi CYP450 4F2:sta. RA103488:n 
farmakologinen aktiivisuus on samankaltainen kuin tsilukoplaanilla, mutta se ilmenee pienemmillä 
pitoisuuksilla tsilukoplaaniin verrattuna. RA103488:n vaikutus farmakologiseen aktiivisuuteen on 
vähäinen. Lisäksi koska tsilukoplaani on peptidi, sen odotetaan hajoavan pienemmiksi peptideiksi ja 
aminohapoiksi katabolisten reittien kautta. 
 
Tsilukoplaani estää MRP3-proteiinia in vitro terapeuttisina pitoisuuksina; tämän eston kliinistä 
merkitystä ei tunneta. 
 
Eliminaatio 
 
Koska tsilukoplaani on peptidi, sen odotetaan hajoavan pienemmiksi peptideiksi ja aminohapoiksi 
katabolisten reittien kautta. Plasman terminaalisen eliminaation keskimääräinen puoliintumisaika oli 
noin 172 tuntia (7–8 päivää). Puoliintumisaika oli 220 tuntia aktiivisella metaboliitilla (RA103488) ja 
96 tuntia merkittävällä inaktiivisella metaboliitilla (RA102758). Sekä virtsasta että ulosteesta 
mitattuna tsilukoplaanin ja sen metaboliittien (RA103488 ja RA102758) erittyminen oli vähäistä. 
Tsilukoplaanin pegyloidun osan odotetaan erittyvän pääasiassa munuaisten kautta, ja rasvahappo-osa 
hajoaa pääasiassa β-oksidaation kautta asetyyli-CoA:ksi. 
 
Lineaarisuus/ei-lineaarisuus 
 
Populaatiofarmakokineettisessä analyysissä (annostasolla 0,05–0,6 mg/kg) tsilukoplaanin 
farmakokinetiikalle on ominaista kohteesta riippuvainen lääkeaineen dispositio, jossa altistumisen 
lisääntyminen on vähäisempää suhteessa annoksen suurenemiseen ja annettaessa kerta-annoksen 
sijaan useita annoksia. 
 
Vasta-aineet 
 
Lääkevasta-aineita (ADA) ja PEG-vasta-aineita esiintyi vaiheen 3 tutkimuksessa gMG-potilailla yhtä 
yleisesti tsilukoplaanihoitoryhmässä ja lumelääkehoitoryhmässä (ks. kohta 5.1). 
Tsilukoplaanilla hoidettujen potilaiden ADA- ja PEG-vasta-ainetaso ei vaikuttanut 
tsilukoplaanipitoisuuksiin. 
 
Erityisryhmät 
 
Paino  
 
gMG-tutkimuksissa kerättyjen tietojen populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, että kehon paino 
vaikuttaa merkittävästi tsilukoplaanin farmakokinetiikkaan. Tsilukoplaaniannostus perustuu 
kehonpainoluokkiin (ks. kohta 4.2); annosta ei tarvitse muuttaa enempää.  
 
Iäkkäät potilaat 
 
Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella ikä ei vaikuttanut tsilukoplaanin 
farmakokinetiikkaan. Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen. 
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Munuaisten vajaatoiminta 
 
Munuaisten vajaatoiminnan vaikutusta tsilukoplaanin ja sen metaboliittien farmakokinetiikkaan 
tutkittiin avoimessa vaiheen 1 tutkimuksessa, jossa terveille tutkittaville ja vaikeaa munuaisten 
vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma 15 – < 30 ml/min) sairastaville tutkittaville annettiin suositeltu 
annos (taulukko 1) tsilukoplaania kerta-annoksena. 
Systeeminen altistus tsilukoplaanille ja sen merkittävälle inaktiiviselle metaboliitille RA102758 ei 
eronnut vaikea-asteista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla tutkittavilla verrattuna tutkittaviin, 
joiden munuaiset toimivat normaalisti. Altistuminen aktiiviselle RA103488-metaboliitille oli noin 
1,5 kertaa suurempaa vaikea-asteista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla tutkittavilla verrattuna 
tutkittaviin, joiden munuaiset toimivat normaalisti.  
Farmakokineettisten tulosten perusteella annosta ei tarvitse muuttaa munuaisten vajaatoimintaa 
sairastaville potilaille. 
 
Maksan vajaatoiminta 
 
Kohtalaisen maksan vajaatoiminnan (Child-Pugh-pistemäärä 7–9) vaikutuksia tsilukoplaanin ja sen 
metaboliittien farmakokinetiikkaan tutkittiin avoimessa vaiheen 1 tutkimuksessa, jossa terveille 
tutkittaville ja keskivaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastaville tutkittaville annettiin suositeltu annos 
(taulukko 1) tsilukoplaania kerta-annoksena. 
Systeeminen altistus tsilukoplaanille oli terveisiin tutkittaviin verrattuna 24 % vähäisempää 
tutkittavilla, joiden maksan toiminta oli kohtalaista, mikä oli yhdenmukainen tulos sen kanssa, että 
molempien metaboliittien systeeminen altistus ja huippualtistus oli suurempaa maksan vajaatoimintaa 
sairastavilla tutkittavilla terveisiin tutkittaviin verrattuna. Tsilukoplaanin huippualtistuksen sekä 
terminaalisen puoliintumisajan osalta tulokset vastasivat toisiaan näissä tutkittavien ryhmissä. 
Farmakodynaamisissa lisäanalyyseissä ei havaittu kummassakaan ryhmässä merkitseviä eroja 
komplementtitasoissa tai komplementin aktiivisuuden estämistä. Näiden tulosten perusteella annosta 
ei tarvitse muuttaa potilaille, joilla on lievä tai kohtalainen maksan vajaatoiminta. 
 
Rotu- ja etniset ryhmät 
 
Terveillä valkoihoisilla ja japanilaisilla tutkittavilla tehdyssä vaiheen 1 kliinisessä tutkimuksessa 
verrattiin tsilukoplaanin ja sen kahden metaboliitin (RA102758 ja RA103488) farmakokineettistä 
profiilia kerta-annoksen (taulukko 1) ja 14 päivän aikana otettujen useiden annoksien jälkeen. 
Tulokset olivat yleisesti ottaen samanlaisia molemmissa ryhmissä. Tsilukoplaanin 
populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, että eri rotukategorioiden välillä ei ole eroa 
(mustat/afroamerikkalaiset, aasialaiset/japanilaiset ja valkoihoiset). Annoksen muuttaminen ei ole 
tarpeen. 
 
Sukupuoli 
 
Populaatiofarmakokineettisessä analyysissä farmakokinetiikassa ei havaittu eroja sukupuolten välillä. 
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen. 
 
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta 
 
Kädellisillä (muilla kuin ihmisillä) tehdyissä toistuvan altistuksen toksisuustutkimuksissa ilmeni 
epiteelisolujen vesikulaarista degeneraatiota / hyperplasiaa ja mononukleaarisia soluinfiltraatteja 
useissa kudoksissa kliinisesti merkittävällä altistuksella. Haimassa tämä ilmeni joskus haiman 
rauhasrakkulasolujen degeneraationa, joissain tapauksissa fibroosina ja tiehyiden 
degeneraationa/regeneraationa, ja sen yhteydessä esiintyi amylaasi- ja lipaasipitoisuuksien 
suurentumista plasmassa. Naaraiden lisääntymiselimissä (emätin, kohdunkaula, kohtu) havaittiin 
mononukleaarisia soluinfiltraatteja ja epiteliaalista degeneraatiota ja kohdunkaulan 
levyepiteelimetaplasiaa. Apinoilla tehdyssä urosten hedelmällisyystutkimuksessa kliinisesti 
merkittävillä altistuksilla havaittiin vähäistä tai lievää sukusolujen degeneraatiota/vähenemistä, mutta 
haittavaikutuksen vaikeusaste ei kasvanut annoksen kasvaessa. Vaikutusta spermatogeneesiin ei 
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havaittu. Kädellisillä (muilla kuin ihmisillä) havaittujen löydösten kliininen merkitys on epäselvä. Osa 
niistä liittyy mahdollisesti tsilukoplaanin farmakologisen vaikutuksen mukanaan tuomiin infektioihin, 
mutta muitakaan mekanismeja ei voida poissulkea. Löydökset eivät korreloineet minkäänlaisten sikiön 
tai alkion kehitykseen tai raskauden lopputulokseen (keskenmeno, synnytys, raskauden lopputulos tai 
imeväisikäisen syntymän jälkeinen kehitys) kohdistuvien vaikutusten kanssa kädellisillä (muilla kuin 
ihmisillä) samanlaisilla annostasoilla.  
 
Tsilukoplaanilla ei tehty karsinogeenisuustutkimuksia. 
 
 
6. FARMASEUTTISET TIEDOT 
 
6.1 Apuaineet 
 
natriumdivetyfosfaattimonohydraatti 
dinatriumfosfaatti (vedetön) 
natriumkloridi 
injektionesteisiin käytettävä vesi 
 
6.2 Yhteensopimattomuudet 
 
Ei oleellinen 
 
6.3 Kestoaika 
 
3 vuotta 
 
6.4 Säilytys 
 
Säilytä jääkaapissa (2 °C – 8 °C). 
Ei saa jäätyä. 
 
Pidä esitäytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkkä valolle. 
 
Potilaat voivat säilyttää esitäytettyä ruiskua huoneenlämmössä alkuperäisessä pahvipakkauksessa 
enintään 30 °C:ssa yhden enintään kolmen kuukauden jakson ajan. Kun Zilbrysq-valmistetta on 
säilytetty huoneenlämmössä, sitä ei saa laittaa takaisin jääkaappiin, ja se on hävitettävä, jos sitä ei 
käytetä kolmen kuukauden kuluessa tai viimeiseen käyttöpäivään mennessä sen mukaan, kumpi on 
ensin. 
 
6.5  Pakkaustyyppi ja pakkauskoot 
 
Esitäytetty ruisku (tyypin I lasia), jossa on ohutseinäinen neula (29G x ½ tuumaa) ja harmaa 
fluoripolymeerilaminoitu bromobutyylikuminen männän tulppa. Neula on suojattu jäykällä 
neulansuojuksella, joka koostuu termoplastisesta elastomeerineulansuojuksesta ja jäykästä 
polypropeenisuojuksesta.  
Jokaiseen esitäytettyyn ruiskuun on asennettu valmiiksi neulan turvalaite, kahva ja värillinen mäntä: 

 
Zilbrysq 16,6 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 

0,416 ml:n injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku, jossa on rubiininpunainen mäntä 

 

Zilbrysq 23 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 

0,574 ml:n injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku, jossa on oranssi mäntä 
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Zilbrysq 32,4 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 

0,810 ml:n injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku, jossa on tummansininen mäntä 

 

Yhdessä pakkauksessa on seitsemän esitäytettyä ruiskua, jotka sisältävät 16,6 mg, 23 mg tai 32,4 mg 
injektionestettä, liuosta. 
Monipakkaus sisältää 28 (neljä pakkausta, joissa on seitsemän) esitäytettyä ruiskua. 
 
Kaikkia pakkauskokoja ei välttämättä ole myynnissä. 
 
6.6 Erityiset varotoimet hävittämiselle 
 
Käyttämätön lääkevalmiste tai jäte on hävitettävä paikallisten vaatimusten mukaisesti. 
 
 
7. MYYNTILUVAN HALTIJA 
 
UCB Pharma S.A. 
Allée de la Recherche 60 
B-1070 Bruxelles 
Belgia  
 
 
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)  
 
Zilbrysq 16,6 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
EU/1/23/1764/001 
EU/1/23/1764/002 
 
Zilbrysq 23 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
EU/1/23/1764/003 
EU/1/23/1764/004 
 
Zilbrysq 32,4 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
EU/1/23/1764/005 
EU/1/23/1764/006 
 
 
9. MYYNTILUVAN MYÖNTÄMISPÄIVÄMÄÄRÄ/UUDISTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Myyntiluvan myöntämisen päivämäärä:  
 
 
10. TEKSTIN MUUTTAMISPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on Euroopan lääkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu. 
 
  

http://www.ema.europa.eu/
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D.  EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT 

LÄÄKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KÄYTTÖÄ 
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A. ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA 
 
Erän vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite 
 
UCB Pharma S.A. 
Chemin du Foriest 
B-1420 Braine-l’Alleud 
Belgia 
 
 
B. TOIMITTAMISEEN JA KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT EHDOT TAI RAJOITUKSET  
 
Reseptilääke, jonka määräämiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2). 
 
 
C.  MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET 
 
• Määräaikaiset turvallisuuskatsaukset 
 
Tämän lääkevalmisteen osalta velvoitteet määräaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta 
on määritelty Euroopan unionin viitepäivämäärät (EURD) ja toimittamisvaatimukset 
sisältävässä luettelossa, josta on säädetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja 
kaikissa luettelon myöhemmissä päivityksissä, jotka on julkaistu Euroopan lääkeviraston 
verkkosivuilla. 
 
Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa tälle valmisteelle ensimmäinen määräaikainen turvallisuuskatsaus 
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myöntämisestä.  
 
 
D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LÄÄKEVALMISTEEN 

TURVALLISTA JA TEHOKASTA KÄYTTÖÄ  
 
• Riskienhallintasuunnitelma (RMP) 

 
Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lääketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan 
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekä mahdollisten sovittujen 
riskienhallintasuunnitelman myöhempien päivitysten mukaisesti. 
 
Päivitetty RMP tulee toimittaa 

• Euroopan lääkeviraston pyynnöstä 
• kun riskienhallintajärjestelmää muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa 

johtaa hyöty-riskiprofiilin merkittävään muutokseen, tai kun on saavutettu tärkeä tavoite 
(lääketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa). 

 
Päivitetty riskienhallintasuunnitelma tulee toimittaa viimeistään{CHMP:n hyväksymään 
ajankohtaan mennessä}. 
 
• Lisätoimenpiteet riskien minimoimiseksi  

 
Ennen tslukoplaanin markkinoille tuomista kussakin jäsenvaltiossa myyntiluvan haltijan on sovittava 
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen kanssa rajoitetun saatavuuden ohjelman (controlled access 
program) sisällöstä ja muodosta sekä koulutusohjelmasta, mukaan lukien viestintämateriaali, 
jakelukeinot ja muut ohjelmaan liittyvät seikat. 
 
Tämä rajoitetun saatavuuden ohjelma ja koulutusohjelma on tarkoitettu minimoimaan mahdollisen 
meningokokki-infektion merkittävä riski painottamalla valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen 
keskeisiä turvallisuutta koskevia tietoja. 
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Myyntiluvan haltija varmistaa, että jokaisessa jäsenvaltiossa, jossa tsilukoplaani on markkinoilla, 
tsilukoplaania oletettavasti määrääville terveydenhuollon ammattilaisille ja tsilukoplaania oletettavasti 
käyttäville potilaille / potilasta hoitaville henkilöille annetaan / toimitetaan saataville seuraavat 
koulutusmateriaalit: 

• opas terveydenhuollon ammattilaisille 
• potilaskortti  
• opas potilaalle / potilasta hoitavalle henkilölle. 

 

Lääkärin koulutusmateriaalin on sisällettävä seuraavat: 

• valmisteyhteenveto 
• opas terveydenhuollon ammattilaisille. 

 

Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetun oppaan on sisällettävä seuraavat keskeiset asiat: 

• Tsilukoplaanin lyhyt esittely ja terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetun oppaan 
käyttötarkoitus. 

• Tieto siitä, että terveydenhuollon ammattilaisen on kerrottava potilaalle / potilasta hoitavalle 
henkilölle terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetussa oppaassa kuvattu riski ja 
varmistettava, että potilaalle / potilasta hoitavalle henkilölle annetaan potilaskortti ja opas 
potilaalle / potilasta hoitavalle henkilölle. 

• Keskeiset tiedot merkittävästä mahdollisesta meningokokki-infektion riskistä. 
o Tieto siitä, että tsilukoplaanihoito voi lisätä meningokokki-infektion riskiä. 

o Tieto siitä, että on tarpeen antaa meningokokkirokotus ja mahdollisesti 
ennaltaehkäisevää antibioottihoitoa, sekä siitä, että meningokokkirokotteet vähentävät 
mutta eivät poista täysin meningokokki-infektion riskiä. 

o Tieto siitä, miten terveydenhuollon ammattilaisten pitää noudattaa rajoitetun 
saatavuuden ohjelmaa sen varmistamiseksi, että vain potilaat, joilla on rokotus 
Neisseria meningitidis bakteeria vastaan, saavat tsilukoplaania. 

o Sen korostaminen, miten tärkeää on seurata meningokokki-infektiota ja kertoa 
potilaalle /potilasta hoitaville henkilöille meningokokki-infektion oireista ja 
löydöksistä ja siitä, milloin pitää hakeutua lääkärinhoitoon. 

o Suositellut toimenpiteet epäiltäessä meningokokki-infektiota. 
• Ohje korostaa sen tärkeyttä potilaalle / potilasta hoitavalle henkilölle, että potilaskortti on 

pidettävä aina mukana ja esitettävä kaikille terveydenhuollon ammattilaisille. 
• Muistutus epäiltyjen haittavaikutusten ilmoittamisen tarpeesta ja ohjeet niistä ilmoittamiseen. 

 

Potilaan/potilasta hoitavan henkilön tietopaketin on sisällettävä seuraavat: 

• pakkausseloste 
• potilaskortti 
• opas potilaalle / potilasta hoitavalle henkilölle. 

 

Potilaskortin on sisällettävä seuraavat keskeiset asiat: 

• Lyhyt kuvaus meningokokki-infektion mahdollisesta riskistä tsilukoplaanin (C5:n estäjä) käytön 
yhteydessä. 

• Varoitusviesti terveydenhuollon ammattilaisille (myös hätätilanteen varalta) siitä, että potilas 
käyttää tsilukoplaania. 

• Kuvaus meningokokki-infektion oireista ja löydöksistä ja ohjeet siihen, milloin pitää hakeutua 
lääkärin hoitoon. 

• Kehotus pitää potilaskortti aina mukana ja esittää se kaikille terveydenhuollon ammattilaisille. 
• Tsilukoplaania määräävän lääkärin yhteystiedot. 



19 

 

Potilaalle / potilasta hoitavalle henkilölle tarkoitetun oppaan on sisällettävä seuraavat keskeiset 
asiat: 

• Tsilukoplaanihoidon ja tsilukoplaanin oikean käyttötavan kuvaus, mukaan lukien keskeiset 
ohjeet lääkkeen antamiseen itse turvallisesti. 

• Tieto siitä, että tsilukoplaani voi lisätä meningokokki-infektion riskiä. 
• Tieto siitä, että on tarpeen antaa meningokokkirokotus (ensimmäinen rokotus ja tehosterokotus) 

ja mahdollisesti ennaltaehkäisevää antibioottihoitoa meningokokki-infektion riskin 
minimoimiseksi, sekä siitä, että meningokokkirokotteet vähentävät mutta eivät poista täysin 
meningokokki-infektion riskiä. 

• Tieto rajoitetun saatavuuden ohjelmasta, jolla varmistetaan, että vain potilaat, jotka ovat saaneet 
rokotuksen meningokokki-infektiota vastaan, saavat tsilukoplaania. 

• Kuvaus meningokokki-infektion oireista ja löydöksistä ja ohjeet siihen, milloin pitää hakeutua 
lääkärin hoitoon. 

• Kehotus pitää potilaskortti aina mukana ja esittää se kaikille terveydenhuollon ammattilaisille. 
• Muistutus epäiltyjen haittavaikutusten ilmoittamisen tarpeesta ja ohjeet niistä ilmoittamiseen. 

 
Myyntiluvan haltija lähettää vuosittain kirjeen lääkettä määrääville lääkäreille muistuttaakseen heitä 
tarkistamaan ja varmistamaan, että potilaan rokotus meningokokkirokotetta vastaan on edelleen 
voimassa asiaankuuluvien rokotusohjeiden mukaisesti. 

 
Myyntiluvan haltija ottaa käyttöön rajoitetun saatavuuden ohjelman jokaisessa jäsenvaltiossa, jossa 
Zilbrysq on markkinoilla. Ohjelmalla varmistetaan, että vain potilaat, joilla on rokotus Neisseria 
meningitidis bakteeria vastaan, saavat tsilukoplaania. Rokotuksen varmistaminen tapahtuu lääkettä 
määräävään lääkärin kirjallisella vahvistuksella. 
 
 
 
  



20 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

LIITE III 
 

MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT JA PAKKAUSSELOSTE 
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A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT 
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT  
 
ESITÄYTETYN RUISKUN PAKKAUS 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Zilbrysq 16,6 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
tsilukoplaani 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Kukin esitäytetty ruisku sisältää tsilukoplaaninatriumia määrän, joka vastaa 16,6 mg:aa tsilukoplaania 
0,416 ml:ssa (40 mg/ml). 
 
 
3. LUETTELO APUAINEISTA 
 
Apuaineet: natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, dinatriumfosfaatti (vedetön), natriumkloridi, 
injektionesteisiin käytettävä vesi. Katso lisätietoja pakkausselosteesta. 
 
 
4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 
 
injektioneste, liuos 
7 esitäytettyä ruiskua 
 
 
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Ihon alle 
Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 
 
KERRAN PÄIVÄSSÄ 
Seuraa päivittäistä hoitoasi. Kun lääke on pistetty, rastita asianmukainen ruutu. 
Kun otat yhden ruiskun ulkopakkauksesta, tartu ruiskun runkoon. 
 

 
 

 
maanantai, tiistai, keskiviikko, torstai, perjantai, lauantai, sunnuntai 
 
Kirjaa pistoskohta. 
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Avaa nostamalla tästä. 

 
 
 
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POISSA LASTEN 

ULOTTUVILTA JA NÄKYVILTÄ 
 
Ei lasten ulottuville eikä näkyville. 
 
 
7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Käyt. viim. 
 
 
9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 
 
Säilytä jääkaapissa. Ei saa jäätyä. 
 
Pidä esitäytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkkiä valolle. 
Zilbrysq-valmistetta voi säilyttää huoneenlämmössä (enintään 30 °C) enintään kolmen kuukauden 
ajan. 
Kun valmiste on otettu pois jääkaapista, sitä ei saa laittaa takaisin jääkaappiin. Käytä valmiste kolmen 
kuukauden kuluessa tai hävitä se. Katso lisätietoja säilytyksestä pakkausselosteesta. 
Päivämäärä, jolloin otettu pois jääkaapista: 
 
 
10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 

NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 
TARPEEN 

 
 
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 
 
UCB Pharma, S.A. (logo) 
Allée de la Recherche 60 
B-1070 Bruxelles 
Belgia 
 
 
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)  
 
EU/1/23/1764/001 
 



24 

 
13. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 
 
 
15. KÄYTTÖOHJEET 
 
 
16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA 
 
zilbrysq 16,6 mg 
 
 
17. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – 2D-VIIVAKOODI 
 
2D-viivakoodi, joka sisältää yksilöllisen tunnisteen. 
 
 
18. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT 
 
PC 
SN 
NN 
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT  
 
MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISÄLTÄÄ BLUE BOX TEKSTIT) 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Zilbrysq 16,6 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
tsilukoplaani 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Kukin esitäytetty ruisku sisältää tsilukoplaaninatriumia määrän, joka vastaa 16,6 mg:aa tsilukoplaania 
0,416 ml:ssa (40 mg/ml). 
 
 
3. LUETTELO APUAINEISTA 
 
Apuaineet: natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, dinatriumfosfaatti (vedetön), natriumkloridi, 
injektionesteisiin käytettävä vesi. Katso lisätietoja pakkausselosteesta. 
 
 
4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 
 
injektioneste, liuos 
Monipakkaus: 28 (neljä pakkausta, joissa on seitsemän) esitäytettyä ruiskua 
 
 
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Ihon alle 
Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 
 
 

 
 
KERRAN PÄIVÄSSÄ  
Avaa nostamalla tästä.  

 
 
 
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POISSA LASTEN 

ULOTTUVILTA JA NÄKYVILTÄ 
 
Ei lasten ulottuville eikä näkyville. 
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7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Käyt. viim. 
 
 
9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 
 
Säilytä jääkaapissa. Ei saa jäätyä. 
 
Pidä esitäytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkkiä valolle. 
Zilbrysq-valmistetta voi säilyttää huoneenlämmössä (enintään 30 °C) enintään kolmen kuukauden 
ajan. 
Kun valmiste on otettu pois jääkaapista, sitä ei saa laittaa takaisin jääkaappiin. Käytä valmiste kolmen 
kuukauden kuluessa tai hävitä se. Katso lisätietoja säilytyksestä pakkausselosteesta. 
Päivämäärä, jolloin otettu pois jääkaapista: 
 
 
10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 

NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 
TARPEEN 

 
 
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 
 
UCB Pharma, S.A. (logo) 
Allée de la Recherche 60 
B-1070 Bruxelles 
Belgia 
 
 
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)  
 
EU/1/23/1764/002 
 
 
13. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 
 
 
15. KÄYTTÖOHJEET 
 
 
16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA 
 
zilbrysq 16,6 mg 
 
 
17. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – 2D-VIIVAKOODI 
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2D-viivakoodi, joka sisältää yksilöllisen tunnisteen. 
 
 
18. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT 
 
PC 
SN 
NN 
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT  
 
MONIPAKKAUKSEN VÄLIPAKKAUS (EI SISÄLLÄ BLUE BOX -TEKSTEJÄ)  
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Zilbrysq 16,6 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
tsilukoplaani 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Kukin esitäytetty ruisku sisältää tsilukoplaaninatriumia määrän, joka vastaa 16,6 mg:aa tsilukoplaania 
0,416 ml:ssa (40 mg/ml). 
 
 
3. LUETTELO APUAINEISTA 
 
Apuaineet: natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, dinatriumfosfaatti (vedetön), natriumkloridi, 
injektionesteisiin käytettävä vesi. Katso lisätietoja pakkausselosteesta. 
 
 
4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 
 
injektioneste, liuos 
Monipakkauksen osa, ei saa myydä erikseen. 
7 esitäytettyä ruiskua 
 
 
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Ihon alle 
Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 
 
KERRAN PÄIVÄSSÄ 
Seuraa päivittäistä hoitoasi. Kun lääke on pistetty, rastita asianmukainen ruutu. 
Kun otat yhden ruiskun ulkopakkauksesta, tartu ruiskun runkoon. 
 

 
 

 
maanantai, tiistai, keskiviikko, torstai, perjantai, lauantai, sunnuntai 
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Kirjaa pistoskohta. 
 

 
 
Avaa nostamalla tästä. 

 
 
 
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POISSA LASTEN 

ULOTTUVILTA JA NÄKYVILTÄ 
 
Ei lasten ulottuville eikä näkyville. 
 
 
7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Käyt. viim. 
 
 
9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 
 
Säilytä jääkaapissa. Ei saa jäätyä. 
 
Pidä esitäytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkkiä valolle. 
Zilbrysq-valmistetta voi säilyttää huoneenlämmössä (enintään 30 °C) enintään kolmen kuukauden 
ajan. 
Kun valmiste on otettu pois jääkaapista, sitä ei saa laittaa takaisin jääkaappiin. Käytä valmiste kolmen 
kuukauden kuluessa tai hävitä se. Katso lisätietoja säilytyksestä pakkausselosteesta. 
Päivämäärä, jolloin otettu pois jääkaapista: 
 
 
10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 

NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 
TARPEEN 

 
 
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 
 
UCB Pharma, S.A. (logo) 
Allée de la Recherche 60 
B-1070 Bruxelles 
Belgia 
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12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)  
 
EU/1/23/1764/002 
 
 
13. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 
 
 
15. KÄYTTÖOHJEET 
 
 
16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA 
 
zilbrysq 16,6 mg 
 
 
17. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – 2D-VIIVAKOODI 
 
 
18. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT 
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT 
 
ESITÄYTETYN RUISKUN ETIKETTI 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Zilbrysq 16,6 mg injektioneste 
tsilukoplaani 
s.c. 
 
 
2. ANTOTAPA 
 
Ihon alle 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Käyt. viim. 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. SISÄLLÖN MÄÄRÄ PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKÖINÄ 
 
0,416 ml 
 
 
6. MUUTA 
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT 
 
ESITÄYTETYN RUISKUN PAKKAUS  
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Zilbrysq 23 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
tsilukoplaani 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Kukin esitäytetty ruisku sisältää tsilukoplaaninatriumia määrän, joka vastaa 23 mg:aa tsilukoplaania 
0,574 ml:ssa (40 mg/ml). 
 
 
3. LUETTELO APUAINEISTA 
 
Apuaineet: natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, dinatriumfosfaatti (vedetön), natriumkloridi, 
injektionesteisiin käytettävä vesi. Katso lisätietoja pakkausselosteesta. 
 
 
4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 
 
injektioneste, liuos 
7 esitäytettyä ruiskua 
 
 
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Ihon alle 
Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 
 
KERRAN PÄIVÄSSÄ 
Seuraa päivittäistä hoitoasi. Kun lääke on pistetty, rastita asianmukainen ruutu. 
Kun otat yhden ruiskun ulkopakkauksesta, tartu ruiskun runkoon. 
 

 
 

 
maanantai, tiistai, keskiviikko, torstai, perjantai, lauantai, sunnuntai 
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Kirjaa pistoskohta. 
 

 
Avaa nostamalla tästä. 

 
 
 
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POISSA LASTEN 

ULOTTUVILTA JA NÄKYVILTÄ 
 
Ei lasten ulottuville eikä näkyville. 
 
 
7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Käyt. viim. 
 
 
9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 
 
Säilytä jääkaapissa. Ei saa jäätyä. 
Pidä esitäytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkkiä valolle. 
Zilbrysq-valmistetta voi säilyttää huoneenlämmössä (enintään 30 °C) enintään kolmen kuukauden 
ajan. 
Kun valmiste on otettu pois jääkaapista, sitä ei saa laittaa takaisin jääkaappiin. Käytä valmiste kolmen 
kuukauden kuluessa tai hävitä se. Katso lisätietoja säilytyksestä pakkausselosteesta. 
Päivämäärä, jolloin otettu pois jääkaapista: 
 
 
10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 

NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 
TARPEEN 

 
 
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 
 
UCB Pharma, S.A. (logo) 
Allée de la Recherche 60 
B-1070 Bruxelles 
Belgia 
 
 
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)  
 
EU/1/23/1764/003 
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13. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 
 
 
15. KÄYTTÖOHJEET 
 
 
16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA 
 
zilbrysq 23 mg 
 
 
17. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – 2D-VIIVAKOODI 
 
2D-viivakoodi, joka sisältää yksilöllisen tunnisteen. 
 
 
18. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT 
 
PC 
SN 
NN 
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT  
 
MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISÄLTÄÄ BLUE BOX TEKSTIT) 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Zilbrysq 23 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
tsilukoplaani 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Kukin esitäytetty ruisku sisältää tsilukoplaaninatriumia määrän, joka vastaa 23 mg:aa tsilukoplaania 
0,574 ml:ssa (40 mg/ml). 
 
 
3. LUETTELO APUAINEISTA 
 
Apuaineet: natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, dinatriumfosfaatti (vedetön), natriumkloridi, 
injektionesteisiin käytettävä vesi. Katso lisätietoja pakkausselosteesta. 
 
 
4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 
 
injektioneste, liuos 
Monipakkaus: 28 (neljä pakkausta, joissa on seitsemän) esitäytettyä ruiskua 
 
 
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Ihon alle 
Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 
 

 
 
KERRAN PÄIVÄSSÄ  
 
Avaa nostamalla tästä.  

 
 
 
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POISSA LASTEN 

ULOTTUVILTA JA NÄKYVILTÄ 
 
Ei lasten ulottuville eikä näkyville. 
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7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Käyt. viim. 
 
 
9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 
 
Säilytä jääkaapissa. Ei saa jäätyä. 
Pidä esitäytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkkiä valolle. 
Zilbrysq-valmistetta voi säilyttää huoneenlämmössä (enintään 30 °C) enintään kolmen kuukauden 
ajan. 
Kun valmiste on otettu pois jääkaapista, sitä ei saa laittaa takaisin jääkaappiin. Käytä valmiste kolmen 
kuukauden kuluessa tai hävitä se. Katso lisätietoja säilytyksestä pakkausselosteesta. 
Päivämäärä, jolloin otettu pois jääkaapista: 
 
 
10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 

NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 
TARPEEN 

 
 
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 
 
UCB Pharma, S.A. (logo) 
Allée de la Recherche 60 
B-1070 Bruxelles 
Belgia 
 
 
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)  
 
EU/1/23/1764/004 
 
 
13. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 
 
 
15. KÄYTTÖOHJEET 
 
 
16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA 
 
zilbrysq 23 mg 
 
 
17. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – 2D-VIIVAKOODI 
 
2D-viivakoodi, joka sisältää yksilöllisen tunnisteen. 
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18. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT 
 
PC 
SN 
NN 
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT  
 
MONIPAKKAUKSEN VÄLIPAKKAUS (EI SISÄLLÄ BLUE BOX -TEKSTEJÄ) 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Zilbrysq 23 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
tsilukoplaani 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Kukin esitäytetty ruisku sisältää tsilukoplaaninatriumia määrän, joka vastaa 23 mg:aa tsilukoplaania 
0,574 ml:ssa (40 mg/ml). 
 
 
3. LUETTELO APUAINEISTA 
 
Apuaineet: natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, dinatriumfosfaatti (vedetön), natriumkloridi, 
injektionesteisiin käytettävä vesi. Katso lisätietoja pakkausselosteesta. 
 
 
4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 
 
injektioneste, liuos 
Monipakkauksen osa, ei saa myydä erikseen. 
7 esitäytettyä ruiskua 
 
 
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Ihon alle 
Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 
 
KERRAN PÄIVÄSSÄ 
Seuraa päivittäistä hoitoasi. Kun lääke on pistetty, rastita asianmukainen ruutu. 
Kun otat yhden ruiskun ulkopakkauksesta, tartu ruiskun runkoon. 
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maanantai, tiistai, keskiviikko, torstai, perjantai, lauantai, sunnuntai 
 
Kirjaa pistoskohta. 
 

 
 
Avaa nostamalla tästä. 

 
 
 
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POISSA LASTEN 

ULOTTUVILTA JA NÄKYVILTÄ 
 
Ei lasten ulottuville eikä näkyville. 
 
 
7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Käyt. viim. 
 
 
9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 
 
Säilytä jääkaapissa. Ei saa jäätyä. 
Pidä esitäytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkkiä valolle. 
Zilbrysq-valmistetta voi säilyttää huoneenlämmössä (enintään 30 °C) enintään kolmen kuukauden 
ajan. 
Kun valmiste on otettu pois jääkaapista, sitä ei saa laittaa takaisin jääkaappiin. Käytä valmiste kolmen 
kuukauden kuluessa tai hävitä se. Katso lisätietoja säilytyksestä pakkausselosteesta. 
Päivämäärä, jolloin otettu pois jääkaapista: 
 
 
10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 

NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 
TARPEEN 

 
 
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 
 
UCB Pharma, S.A. (logo) 
Allée de la Recherche 60 
B-1070 Bruxelles 
Belgia 
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12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)  
 
EU/1/23/1764/004 
 
 
13. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 
 
 
15. KÄYTTÖOHJEET 
 
 
16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA 
 
zilbrysq 23 mg 
 
 
17. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – 2D-VIIVAKOODI 
 
 
18. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT 
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT 
 
ESITÄYTETYN RUISKUN ETIKETTI 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Zilbrysq 23 mg injektioneste 
tsilukoplaani 
s.c. 
 
 
2. ANTOTAPA 
 
Ihon alle 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Käyt. viim. 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. SISÄLLÖN MÄÄRÄ PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKÖINÄ 
 
0,574 ml  
 
 
6. MUUTA 
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT 
 
ESITÄYTETYN RUISKUN PAKKAUS  
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Zilbrysq 32,4 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
tsilukoplaani 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Kukin esitäytetty ruisku sisältää tsilukoplaaninatriumia määrän, joka vastaa 32,4 mg:aa tsilukoplaania 
0,810 ml:ssa (40 mg/ml). 
 
 
3. LUETTELO APUAINEISTA 
 
Apuaineet: natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, dinatriumfosfaatti (vedetön), natriumkloridi, 
injektionesteisiin käytettävä vesi. Katso lisätietoja pakkausselosteesta. 
 
 
4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 
 
injektioneste, liuos 
7 esitäytettyä ruiskua 
 
 
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Ihon alle 
Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 
 
KERRAN PÄIVÄSSÄ 
Seuraa päivittäistä hoitoasi. Kun lääke on pistetty, rastita asianmukainen ruutu. 
Kun otat yhden ruiskun ulkopakkauksesta, tartu ruiskun runkoon. 
 

 
 
 

 
maanantai, tiistai, keskiviikko, torstai, perjantai, lauantai, sunnuntai 
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Kirjaa pistoskohta. 
 

 
 
Avaa nostamalla tästä. 

 
 
 
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POISSA LASTEN 

ULOTTUVILTA JA NÄKYVILTÄ 
 
Ei lasten ulottuville eikä näkyville. 
 
 
7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Käyt. viim. 
 
 
9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 
 
Säilytä jääkaapissa. Ei saa jäätyä. 
Pidä esitäytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkkiä valolle. 
Zilbrysq-valmistetta voi säilyttää huoneenlämmössä (enintään 30 °C) enintään kolmen kuukauden 
ajan. 
Kun valmiste on otettu pois jääkaapista, sitä ei saa laittaa takaisin jääkaappiin. Käytä valmiste kolmen 
kuukauden kuluessa tai hävitä se. Katso lisätietoja säilytyksestä pakkausselosteesta. 
Päivämäärä, jolloin otettu pois jääkaapista: 
 
 
10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 

NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 
TARPEEN 

 
 
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 
 
UCB Pharma, S.A. (logo) 
Allée de la Recherche 60 
B-1070 Bruxelles 
Belgia 
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12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)  
 
EU/1/23/1764/005 
 
 
13. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 
 
 
15. KÄYTTÖOHJEET 
 
 
16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA 
 
zilbrysq 32,4 mg 
 
 
17. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – 2D-VIIVAKOODI 
 
2D-viivakoodi, joka sisältää yksilöllisen tunnisteen. 
 
 
18. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT 
 
PC 
SN 
NN 
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT  
 
MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISÄLTÄÄ BLUE BOX TEKSTIT) 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Zilbrysq 32,4 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
tsilukoplaani 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Kukin esitäytetty ruisku sisältää tsilukoplaaninatriumia määrän, joka vastaa 32,4 mg:aa tsilukoplaania 
0,810 ml:ssa (40 mg/ml). 
 
 
3. LUETTELO APUAINEISTA 
 
Apuaineet: natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, dinatriumfosfaatti (vedetön), natriumkloridi, 
injektionesteisiin käytettävä vesi. Katso lisätietoja pakkausselosteesta. 
 
 
4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 
 
injektioneste, liuos 
Monipakkaus: 28 (neljä pakkausta, joissa on seitsemän) esitäytettyä ruiskua 
 
 
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Ihon alle 
Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 
 

 
 
KERRAN PÄIVÄSSÄ  
 
Avaa nostamalla tästä.  

 
 
 
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POISSA LASTEN 

ULOTTUVILTA JA NÄKYVILTÄ 
 
Ei lasten ulottuville eikä näkyville. 
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7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Käyt. viim. 
 
 
9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 
 
Säilytä jääkaapissa. Ei saa jäätyä. 
Pidä esitäytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkkiä valolle. 
Zilbrysq-valmistetta voi säilyttää huoneenlämmössä (enintään 30 °C) enintään kolmen kuukauden 
ajan. 
Kun valmiste on otettu pois jääkaapista, sitä ei saa laittaa takaisin jääkaappiin. Käytä valmiste kolmen 
kuukauden kuluessa tai hävitä se. Katso lisätietoja säilytyksestä pakkausselosteesta. 
Päivämäärä, jolloin otettu pois jääkaapista: 
 
 
10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 

NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 
TARPEEN 

 
 
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 
 
UCB Pharma, S.A. (logo) 
Allée de la Recherche 60 
B-1070 Bruxelles 
Belgia 
 
 
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)  
 
EU/1/23/1764/006 
 
 
13. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 
 
 
15. KÄYTTÖOHJEET 
 
 
16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA 
 
zilbrysq 32,4 mg 
 
 
17. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – 2D-VIIVAKOODI 
 
2D-viivakoodi, joka sisältää yksilöllisen tunnisteen. 
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18. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT 
 
PC 
SN 
NN 
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNÄT  
 
MONIPAKKAUKSEN VÄLIPAKKAUS (EI SISÄLLÄ BLUE BOX -TEKSTEJÄ) 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI 
 
Zilbrysq 32,4 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
tsilukoplaani 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 
 
Kukin esitäytetty ruisku sisältää tsilukoplaaninatriumia määrän, joka vastaa 32,4 mg:aa tsilukoplaania 
0,810 ml:ssa (40 mg/ml). 
 
 
3. LUETTELO APUAINEISTA 
 
Apuaineet: natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, dinatriumfosfaatti (vedetön), natriumkloridi, 
injektionesteisiin käytettävä vesi. Katso lisätietoja pakkausselosteesta. 
 
 
4. LÄÄKEMUOTO JA SISÄLLÖN MÄÄRÄ 
 
injektioneste, liuos 
Monipakkauksen osa, ei saa myydä erikseen. 
7 esitäytettyä ruiskua 
 
 
5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Ihon alle 
Lue pakkausseloste ennen käyttöä. 
 
KERRAN PÄIVÄSSÄ 
Seuraa päivittäistä hoitoasi. Kun lääke on pistetty, rastita asianmukainen ruutu. 
Kun otat yhden ruiskun ulkopakkauksesta, tartu ruiskun runkoon. 
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maanantai, tiistai, keskiviikko, torstai, perjantai, lauantai, sunnuntai 
 
Kirjaa pistoskohta. 
 

 
 
Avaa nostamalla tästä. 

 
 
 
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SÄILYTTÄMISESTÄ POISSA LASTEN 

ULOTTUVILTA JA NÄKYVILTÄ 
 
Ei lasten ulottuville eikä näkyville. 
 
 
7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN 
 
 
8. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Käyt. viim. 
 
 
9. ERITYISET SÄILYTYSOLOSUHTEET 
 
Säilytä jääkaapissa. Ei saa jäätyä. 
Pidä esitäytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkkiä valolle. 
Zilbrysq-valmistetta voi säilyttää huoneenlämmössä (enintään 30 °C) enintään kolmen kuukauden 
ajan. 
Kun valmiste on otettu pois jääkaapista, sitä ei saa laittaa takaisin jääkaappiin. Käytä valmiste kolmen 
kuukauden kuluessa tai hävitä se. Katso lisätietoja säilytyksestä pakkausselosteesta. 
Päivämäärä, jolloin otettu pois jääkaapista: 
 
 
10. ERITYISET VAROTOIMET KÄYTTÄMÄTTÖMIEN LÄÄKEVALMISTEIDEN TAI 

NIISTÄ PERÄISIN OLEVAN JÄTEMATERIAALIN HÄVITTÄMISEKSI, JOS 
TARPEEN 

 
 
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE 
 
UCB Pharma, S.A. (logo) 
Allée de la Recherche 60 
B-1070 Bruxelles 
Belgia 
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12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)  
 
EU/1/23/1764/006 
 
 
13. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 
 
 
15. KÄYTTÖOHJEET 
 
 
16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA 
 
zilbrysq 32,4 mg 
 
 
17. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – 2D-VIIVAKOODI 
 
 
18. YKSILÖLLINEN TUNNISTE – LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT 
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PIENISSÄ SISÄPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VÄHINTÄÄN SEURAAVAT MERKINNÄT 
 
ESITÄYTETYN RUISKUN ETIKETTI 
 
 
1. LÄÄKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) 
 
Zilbrysq 32,4 mg injektioneste 
tsilukoplaani 
s.c. 
 
 
2. ANTOTAPA 
 
Ihon alle 
 
 
3. VIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄMÄÄRÄ 
 
Käyt. viim. 
 
 
4. ERÄNUMERO 
 
Lot 
 
 
5. SISÄLLÖN MÄÄRÄ PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKÖINÄ 
 
0,810 ml  
 
 
6. MUUTA 
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B. PAKKAUSSELOSTE 
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle 
 

Zilbrysq 16,6 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
Zilbrysq 23 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 

Zilbrysq 32,4 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
tsilukoplaani 

 
Tähän lääkevalmisteeseen kohdistuu lisäseuranta. Tällä tavalla voidaan havaita nopeasti 

turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi 
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan. 
 
Lue tämä pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lääkkeen käyttämisen, sillä se sisältää 
sinulle tärkeitä tietoja. 
- Säilytä tämä pakkausseloste. Voit tarvita sitä myöhemmin.  
- Jos sinulla on kysyttävää, käänny lääkärin, apteekkihenkilökunnan tai sairaanhoitajan puoleen. 
- Tämä lääke on määrätty vain sinulle eikä sitä pidä antaa muiden käyttöön. Se voi aiheuttaa 

haittaa muille, vaikka heillä olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.  
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistä lääkärille, apteekkihenkilökunnalle tai 

sairaanhoitajalle. Tämä koskee myös sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu 
tässä pakkausselosteessa. Ks. kohta 4. 

 
Tässä pakkausselosteessa kerrotaan: 
 
1. Mitä Zilbrysq on ja mihin sitä käytetään 
2. Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät Zilbrysq-valmistetta 
3. Miten Zilbrysq-valmistetta käytetään 
4. Mahdolliset haittavaikutukset 
5. Zilbrysq-valmisteen säilyttäminen 
6. Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa 
 
 
1. Mitä Zilbrysq on ja mihin sitä käytetään 
 
Zilbrysq sisältää vaikuttavana aineena tsilukoplaania. Tsilukoplaani kiinnittyy elimistössä C5-
komplementtiproteiiniin, joka on osa immuunijärjestelmää (kehon luonnollisia puolustuskeinoja) ja 
estää sitä. Estämällä tätä proteiinia tsilukoplaani estää elimistön immuunijärjestelmää hyökkäämästä 
hermojen ja lihasten välisiä yhteyksiä vastaan ja tuhoamasta niitä. Näin se lievittää sairauden oireita. 
 
Zilbrysq-valmistetta käytetään yhdessä tavanomaisen hoidon kanssa sellaisten aikuispotilaiden 
hoitoon, joilla on yleistynyt myasthenia gravis (gMG), joka on lihasheikkoutta aiheuttava 
autoimmuunisairaus. Sitä käytetään aikuisille, joiden immuunijärjestelmä tuottaa vasta-aineita 
lihassolujen asetyylikoliinireseptori-nimistä proteiinia vastaan. gMG-potilailla immuunijärjestelmä voi 
hyökätä lihaksia vastaan ja vahingoittaa niitä, mikä voi johtaa merkittävään lihasheikkouteen, 
liikuntakyvyn heikkenemiseen, hengenahdistukseen, äärimmäiseen väsymykseen, nielemisvaikeuksiin 
ja merkittävästi heikentyneisiin päivittäistoimintoihin. 
 
Zilbrysq voi vähentää sairauden oireita ja parantaa elämänlaatua. 
 
 
2. Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät Zilbrysq-valmistetta  
 
Älä käytä Zilbrysq-valmistetta 
- jos olet allerginen tsilukoplaanille tai tämän lääkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu 

kohdassa 6). 
- jos sinua ei ole rokotettu meningokokki-infektiota vastaan. Katso kohta Varoitukset ja 

varotoimet. 
- jos sinulla on meningokokki-infektio. 
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Varoitukset ja varotoimet  
 
Varoitus koskien meningokokki-infektioita ja muita Neisseria-infektioita 
Koska Zilbrysq-hoito estää elimistön luonnollisia puolustuskeinoja infektioita vastaan, sen käyttö voi 
lisätä riskiäsi saada Neisseria meningitidis bakteerin aiheuttamia infektioita, kuten meningokokki-
infektio (aivojen ja selkäytimen limakalvojen vakava infektio ja/tai veren infektio), ja myös muita 
Neisseria-bakteerin aiheuttamia infektioita, kuten tippuri. 
 
Keskustele lääkärin kanssa ennen kuin otat Zilbrysq-valmistetta varmistaaksesi, että saat rokotuksen 
meningokokki-infektiota aiheuttavaa Neisseria meningitidis organismia vastaan vähintään kaksi 
viikkoa ennen hoidon aloittamista. Jos et voi saada rokotusta kaksi viikkoa ennen hoitoa, lääkäri 
määrää antibiootteja infektioriskin pienentämiseksi kahden viikon ajan ensimmäisen rokoteannoksen 
saamisen jälkeen. Varmista, että meningokokkirokotteesi ovat ajan tasalla. Huomaa, että rokotus ei 
välttämättä estä tämäntyyppistä infektiota. 
 
Jos sinulla on riski saada tippuri (sukupuolisessa kanssakäymisessä tarttuva bakteeri-infektio), kysy 
lääkäriltä neuvoa ennen tämän lääkkeen käyttöä. 
 
Meningokokki-infektion oireet 
Koska meningokokki-infektioiden nopea tunnistaminen ja hoitaminen Zilbrysq-valmistetta saavilla 
potilailla on tärkeää, sinulle annetaan aina mukana pidettävä kortti, jossa luetellaan mahdollisen 
meningokokki-infektion erityiset oireet ja löydökset. Se sisältää myös tietoja terveydenhuollon 
ammattilaisille, jotka eivät välttämättä tunne Zilbrysq-valmistetta. Kortin nimi on ”Potilaskortti”. 
Sinulle annetaan myös potilaan / potilasta hoitavan henkilön opas, joka sisältää lisätietoja Zilbrysq-
valmisteesta. 
 
Jos sinulla on mitään seuraavista oireista, ota yhteyttä lääkäriin välittömästi: 
- päänsärky, johon liittyy muita oireita, kuten pahoinvointia, oksentelua, kuumetta ja niskan tai 

selän jäykkyyttä 
- kuume, johon liittyy tai ei liity ihottumaa 
- silmien valoherkkyys 
- sekavuus/uneliaisuus 
- lihaskipu ja flunssan kaltaiset oireet. 
 
Meningokokki-infektion hoito matkan aikana 
Jos matkustat alueelle, missä et pysty ottamaan yhteyttä lääkäriin tai et tilapäisesti voi saada hoitoa, 
lääkäri voi määrätä sinulle mukaan otettavan antibiootin Neisseria meningitidis infektiota vastaan. Jos 
sinulla ilmenee jokin edellä kuvatuista oireista, ota antibioottihoito määräyksen mukaisesti. Muista, 
että sinun pitää käydä lääkärissä mahdollisimman pian, vaikka vointisi olisikin parempi 
antibioottihoidon jälkeen. 
 
Lapset ja nuoret 
Älä anna tätä lääkettä alle 18-vuotiaille lapsille. Zilbrysq-valmistetta ei ole tutkittu tässä ikäryhmässä. 
 
Muut lääkevalmisteet ja Zilbrysq 
Kerro lääkärille tai apteekkihenkilökunnalle, jos parhaillaan käytät, olet äskettäin käyttänyt tai saatat 
käyttää muita lääkkeitä. 
 
Raskaus, imetys ja hedelmällisyys 
Jos olet raskaana tai imetät, epäilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy 
lääkäriltä tai apteekista neuvoa ennen tämän lääkkeen käyttöä. 
 
On epäselvää, millaisia vaikutuksia Zilbrysq-valmisteella voi olla syntymättömään lapseen, joten älä 
käytä tätä lääkettä, jos olet raskaana tai epäilet olevasi raskaana, ellei lääkäri erityisesti suosittele sitä. 
 
Ei tiedetä, erittyykö Zilbrysq ihmisen rintamaitoon. Vastasyntyneisiin/imeväisiin voi kohdistua riski.  
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On päätettävä, lopetetaanko imetys vai lopetetaanko Zilbrysq-hoito, ottaen huomioon imetyksen 
hyödyt lapselle ja hoidosta koituvat hyödyt äidille. 
 
Ajaminen ja koneiden käyttö 
Zilbrysq ei todennäköisesti vaikuta ajokykyyn eikä koneiden käyttökykyyn. 
 
Zilbrysq sisältää natriumia 
Tämä lääkevalmiste sisältää alle 23 mg natriumia per esitäytetty ruisku, eli sen voidaan sanoa olevan 
”natriumiton”. 
 
 
3. Miten Zilbrysq-valmistetta käytetään 
 
Lääkäri antaa sinulle rokotteen meningokokki-infektiota vastaan vähintään kaksi viikkoa ennen 
Zilbrysq-hoidon aloittamista, jos sinulle ei ole aiemmin annettu sitä tai jos rokotus on vanhentunut. Jos 
et voi saada rokotusta vähintään kaksi viikkoa ennen Zilbrysq-hoidon aloittamista, lääkäri määrää 
antibiootteja infektioriskin pienentämiseksi, kunnes kaksi viikkoa on kulunut ensimmäisestä 
rokoteannoksestasi. 
 
Keskustele lääkärin kanssa ennen hoidon aloittamista myös siinä tapauksessa, jos tarvitset muita 
rokotteita. 
 
Asianmukaisen opastuksen jälkeen lääkäri antaa sinulle luvan pistää Zilbrysq-valmisteen itse. Käytä 
tätä lääkettä juuri siten kuin lääkäri on määrännyt. Tarkista ohjeet lääkäriltä, jos olet epävarma. 
 
Saamasi annos riippuu painostasi. Pistä päivittäinen annos aina suunnilleen samaan aikaan päivästä. 
 
Seuraavassa taulukossa on esitetty Zilbrysq-valmisteen päivittäinen kokonaisannos painon mukaan: 
 

Paino  Annos Esitäytettyjen ruiskujen 
määrä ja väri 

< 56 kg 16,6 mg 1 (rubiininpunainen) 

≥ 56 – < 77 kg 23 mg 1 (oranssi) 

≥ 77 32,4 mg 1 (tummansininen) 

 
 
 
Miten Zilbrysq annetaan 
Päätät yhdessä lääkärin tai sairaanhoitajan kanssa, voitko pistää tämän lääkkeen itse. Älä pistä itse tätä 
lääkettä, ellet ole saanut siihen opastusta terveydenhuollon ammattilaiselta. Myös toinen henkilö voi 
antaa pistoksen sinulle opastuksen jälkeen. 
 
Zilbrysq annetaan pistoksena ihon alle kerran päivässä. Se voidaan pistää vatsan alueelle, reisien 
etuosaan tai olkavarsien takaosaan. Olkavarsien takaosaan pistoksen saa antaa vain toinen henkilö. 
Pistoskohtaa on vaihdeltava, eikä pistoksia saa antaa alueille, joilla iho on arka, mustelmainen, 
punoittava tai kova tai joilla ihossa on arpia tai raskausarpia. 
 
On tärkeää, että luet pakkausselosteen lopussa olevat käyttöohjeet, joissa on yksityiskohtaista tietoa 
Zilbrysq-valmisteen käytöstä. 
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Jos käytät enemmän Zilbrysq-valmistetta kuin sinun pitäisi 
Jos epäilet, että olet saanut vahingossa määrättyä suuremman Zilbrysq-annoksen, ota yhteyttä 
lääkäriin. 
 
Jos unohdat käyttää Zilbrysq-valmistetta 
Jos et pistänyt annosta tavalliseen aikaan tai unohdit annoksen, pistä se heti, kun huomaat sen 
unohtuneen, ja jatka sitten annostusta tavalliseen aikaan seuraavana päivänä. Päivässä ei saa antaa 
kuin yhden annoksen. 
 
Jos lopetat Zilbrysq-valmisteen käytön 
Zilbrysq-hoidon keskeyttäminen tai lopettaminen voi aiheuttaa oireiden uusiutumisen. Keskustele 
lääkärin kanssa ennen kuin lopetat Zilbrysq-hoidon. Lääkäri keskustelee kanssasi mahdollisista 
haittavaikutuksista ja riskeistä. Lääkäri saattaa myös haluta seurata sinua tarkasti. 
 
Jos sinulla on kysymyksiä tämän lääkkeen käytöstä, käänny lääkärin, apteekkihenkilökunnan tai 
sairaanhoitajan puoleen. 
 
 
4. Mahdolliset haittavaikutukset 
 
Kuten kaikki lääkkeet, tämäkin lääke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivät kuitenkaan niitä saa. 
 
Hyvin yleiset (voivat esiintyä useammalla kuin yhdellä henkilöllä kymmenestä) 
- pistoskohdan reaktiot, kuten mustelmat, kipu, kutina ja kyhmyn muodostuminen 
- nenän ja kurkun infektiot. 
 
Yleiset (voivat esiintyä enintään yhdellä henkilöllä kymmenestä) 
- ripuli 
- verikokeessa havaitut kohonneet haimaentsyymit (amylaasi, lipaasi) 
- paikallinen skleroderma (sairaus, joka aiheuttaa paikallista ihoalueiden värimuutosta ja 

kovettumista). 
 
Melko harvinaiset (voivat esiintyä enintään yhdellä henkilöllä sadasta) 
- verikokeessa havaittu eosinofiilien (valkosolutyyppi) lisääntyminen. 
 
Haittavaikutuksista ilmoittaminen 
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistä lääkärille, apteekkihenkilökunnalle tai sairaanhoitajalle. 
Tämä koskee myös sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tässä 
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myös suoraan liitteessä V luetellun kansallisen 
ilmoitusjärjestelmän kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmän tietoa 
tämän lääkevalmisteen turvallisuudesta. 
 
 
5. Zilbrysq-valmisteen säilyttäminen 
 
Ei lasten ulottuville eikä näkyville. 
 
Älä käytä tätä lääkettä ruiskun etiketissä ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen käyttöpäivämäärän 
(Käyt. viim.) jälkeen. Viimeinen käyttöpäivämäärä tarkoittaa kuukauden viimeistä päivää. 
 
Säilytä jääkaapissa (2 °C – 8 °C). 
Ei saa jäätyä. 
Pidä esitäytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkkä valolle. 
 
Esitäytettyä Zilbrysq-ruiskua voi säilyttää huoneenlämmössä enintään 30 °C:ssa alkuperäisessä 
pahvipakkauksessa vain yhden enintään kolmen kuukauden pituisen jakson ajan. Kun Zilbrysq on 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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otettu jääkaapista, sitä ei saa laittaa takaisin jääkaappiin. Valmiste on hävitettävä, jos sitä ei käytetä 
kolmen kuukauden kuluessa tai viimeiseen käyttöpäivään mennessä sen mukaan, kumpi on ensin. 
 
Lääkkeitä ei pidä heittää viemäriin eikä hävittää talousjätteiden mukana. Kysy käyttämättömien 
lääkkeiden hävittämisestä apteekista. Näin menetellen suojelet luontoa. 
 
 
6. Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa 
 
Mitä Zilbrysq sisältää  
- Vaikuttava aine on tsilukoplaani. 
- Muut aineet ovat natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, dinatriumfosfaatti (vedetön), 

natriumkloridi, injektionesteisiin käytettävä vesi (ks. kohta 2 Zilbrysq sisältää natriumia). 
 
Lääkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot 
Zilbrysq on injektioneste, liuos (injektioneste) esitäytetyssä ruiskussa, ja se on kirkasta tai hieman 
opaalinhohtoista ja väritöntä, eikä siinä ole näkyviä hiukkasia. 
 
Zilbrysq 16,6 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
Kukin esitäytetty ruisku, jossa on rubiininpunainen mäntä, sisältää tsilukoplaaninatriumia määrän, 
joka vastaa 16,6 mg:aa tsilukoplaania 0,416 ml:ssa. 
 
Zilbrysq 23 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
Kukin esitäytetty ruisku, jossa on oranssi mäntä, sisältää tsilukoplaaninatriumia määrän, joka vastaa 
23 mg:aa tsilukoplaania 0,574 ml:ssa. 
 
Zilbrysq 32,4 mg injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
Kukin esitäytetty ruisku, jossa on tummansininen mäntä, sisältää tsilukoplaaninatriumia määrän, joka 
vastaa 32,4 mg:aa tsilukoplaania 0,810 ml:ssa. 
 
Yhdessä pakkauksessa on seitsemän esitäytettyä ruiskua, jotka sisältävät 16,6 mg, 23 mg tai 32,4 mg 
injektionestettä, liuosta. 
Monipakkaus sisältää 28 (neljä pakkausta, joissa on seitsemän) esitäytettyä ruiskua. 
 
Kaikkia pakkauskokoja ei välttämättä ole myynnissä. 
 
Myyntiluvan haltija  
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia 
 
Valmistaja 
UCB Pharma, S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-l’Alleud, Belgia 
 
Lisätietoja tästä lääkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja: 
 
België/Belgique/Belgien 
UCB Pharma S.A./NV  
Tél/Tel: + 32 / (0)2 559 92 00 

Lietuva 
UAB Medfiles 
Tel: + 370 5 246 16 40 
 

България 
Ю СИ БИ България ЕООД  
Teл.: + 359 (0) 2 962 30 49 
 

Luxembourg/Luxemburg 
UCB Pharma SA/NV  
Tél/Tel: + 32 / (0)2 559 92 00 
(Belgique/Belgien) 
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Česká republika 
UCB s.r.o.  
Tel: + 420 221 773 411 

Magyarország 
UCB Magyarország Kft.  
Tel.: + 36-(1) 391 0060 

Danmark 
UCB Nordic A/S  
Tlf: + 45 / 32 46 24 00 
 

Malta 
Pharmasud Ltd.  
Tel: + 356 / 21 37 64 36 
 

Deutschland 
UCB Pharma GmbH  
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 
 

Nederland 
UCB Pharma B.V.  
Tel.: + 31 / (0)76-573 11 40 
 

Eesti 
OÜ Medfiles 
Tel: + 372 730 5415 
 

Norge 
UCB Nordic A/S  
Tlf: + 47 / 67 16 5880 
 

Ελλάδα 
UCB Α.Ε.  
Τηλ: + 30 / 2109974000 
 

Österreich 
UCB Pharma GmbH  
Tel: + 43-(0)1 291 80 00 
 

España 
UCB Pharma, S.A.  
Tel: + 34 / 91 570 34 44 
 

Polska 
UCB Pharma Sp. z o.o. / VEDIM Sp. z o.o. 
Tel: + 48 22 696 99 20 
 

France 
UCB Pharma S.A.  
Tél: + 33 / (0)1 47 29 44 35 
 

Portugal 
UCB Pharma (Produtos Farmacêuticos), Lda  
Tel: + 351 21 302 5300 
 

Hrvatska 
Medis Adria d.o.o.  
Tel: +385 (0) 1 230 34 46 
 
Ireland 
UCB (Pharma) Ireland Ltd.  
Tel: + 353 / (0)1-46 37 395 
 

România 
UCB Pharma Romania S.R.L.  
Tel: + 40 21 300 29 04 
 
Slovenija 
Medis, d.o.o.  
Tel: + 386 1 589 69 00 
 

Ísland 
Vistor hf.  
Simi: + 354 535 7000 
 

Slovenská republika 
UCB s.r.o., organizačná zložka  
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020 
 

Italia 
UCB Pharma S.p.A.  
Tel: + 39 / 02 300 791 
 

Suomi/Finland 
UCB Pharma Oy Finland  
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221 
 

Κύπρος 
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd  
Τηλ: + 357 22 056300 
 

Sverige 
UCB Nordic A/S  
Tel: + 46 / (0) 40 294 900 
 

Latvija 
Medfiles SIA 
Tel: + 371 67 370 250 
 

United Kingdom (Northern Ireland) 
UCB (Pharma) Ireland Ltd.  
Tel : + 353 / (0)1-46 37 395 
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Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi . 
 
Muut tiedonlähteet 
 
Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lääkeviraston verkkosivulla 
http://www.ema.europa.eu/. Siellä on myös linkkejä muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja 
käsitteleville verkkosivuille. 
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Käyttöohjeet: Zilbrysq-injektioneste, liuos, esitäytetty ruisku 
 
Lue KAIKKI alla olevat ohjeet ennen kuin käytät Zilbrysq-valmistetta 
 
Ennen käyttöä 
 

 
 
Käytön jälkeen 
 

 
 
Tärkeää tietoa: 
- Terveydenhuollon ammattilaisen pitää näyttää sinulle, miten Zilbrysq valmistellaan ja pistetään 

oikein, ennen kuin käytät sitä ensimmäisen kerran. 
- Ota yhteyttä terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla tai sinua hoitavalla henkilöllä on 

kysyttävää Zilbrysq-valmisteen pistämisestä oikein. 
 
Älä käytä tätä lääkettä, vaan palauta se apteekkiin, jos: 
- esitäytetty ruisku on pudonnut. 
 
Noudata seuraavia ohjeita aina, kun käytät Zilbrysq-valmistetta. 
 
 
1. Vaihe 1: Valmistaudu pistämään 
 

a) Jos esitäytettyjä ruiskuja säilytetään jääkaapissa, seuraavat ohjeet tekevät pistoksesta 
miellyttävämmän: Ota yksi esitäytetty Zilbrysq-ruisku jääkaapista ja anna sen olla puhtaalla, 
tasaisella pinnalla huoneenlämmössä 30–45 minuuttia ennen pistämistä. Älä lämmitä sitä 
millään muulla tavalla. Laita loput pakkauksesta takaisin jääkaappiin ja siirry alla olevaan 
vaiheeseen b. 
 
Jos esitäytettyjä ruiskuja säilytetään huoneenlämmössä: Ota yksi esitäytetty Zilbrysq-
ruisku pakkauksesta. Pakkaukseen jäljelle jääviä ruiskuja ei saa laittaa jääkaappiin, kun niitä 
on säilytetty huoneenlämmössä.  

 
Kun otat yhden ruiskun ulkopakkauksesta, tartu ruiskun runkoon (kuva A). Älä koske männän varteen 
äläkä neulan korkkiin. Älä koske neulansuojuksen aktivointiklipseihin missään vaiheessa, koska tämä 
voi aiheuttaa neulansuojuksen ennenaikaisen aktivoitumisen. 
 

Ruiskun runko Kahva 

Männän 
varsi 

Männän pää 

Neulansuojuksen 
aktivointiklipsit 

Neulan korkki 

Ruiskun etiketti  
(viimeinen 
käyttöpäivämäärä ja 
KAUPPANIMI) 

Neulansuojus (lukittu) 

Pistoksen jälkeen automaattinen 
neulansuojus aktivoituu ja vetää 
neulan takaisin ruiskun rungon sisään. 
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Kuva A                         
 

 
 

b) Aseta seuraavat esineet puhtaalle, tasaiselle ja hyvin valaistulle työtasolle, kuten pöydälle: 
 

• 1 esitäytetty Zilbrysq-ruisku 
• 1 alkoholipyyhe (ei sisälly pakkaukseen) 
• 1 vanupallo tai sideharsotyyny (ei sisälly pakkaukseen) 
• 1 laastari (ei sisälly pakkaukseen) 
• 1 terävien esineiden hävitysastia tai pistonkestävä astia (ei sisälly pakkaukseen). Katso tyhjän 

ruiskun hävittämisohjeet vaiheesta 4. 
 

c) Tarkasta esitäytetty ruisku  
 

• Tarkasta, onko esitäytetyssä ruiskussa vaurioita (kuva ”Ennen käyttöä”). 
• Älä käytä esitäytettyä ruiskua, jos mikä tahansa sen osista vaikuttaa haljenneen, 

vuotavan tai olevan rikki. 
• Älä käytä esitäytettyä ruiskua, jos neulan korkissa on halkeamia, se on rikki tai 

puuttuu tai se ei ole kunnolla kiinni esitäytetyssä ruiskussa. 
• Älä poista neulan korkkia esitäytetystä ruiskusta ennen kuin olet valmis antamaan pistoksen. 
• Älä käytä, jos neste on jäätynyt aiemmin (vaikka se olisi sulanut), sillä silloin lääkettä ei pidä 

käyttää. 
• Tarkista ruiskun etiketissä oleva viimeinen käyttöpäivämäärä. 
• Tarkista esitäytetyn ruiskun sisällä oleva lääke. Lääkkeen tulee olla kirkasta tai hieman 

opaalinhohtoista ja väritöntä. On normaalia, että ruiskussa on ilmakuplia. Älä käytä lääkettä, jos 
se on sameaa, siinä on värimuutoksia tai se sisältää hiukkasia. 

• Tarkista annos etiketistä. Älä käytä, jos annos ei vastaa sinulle määrättyä annosta. 
 
 
1. Vaihe 2: Valitse ja valmistele pistoskohta 
 

a) Valitse pistoskohta 
 
Valitse pistoskohta seuraavista kohdista (kuva B): 
• vatsa, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta navan ympärillä 
• reisien etuosa 
• olkavarsien takaosa. 
 
Kuva B 
 
• vatsa ja reidet 
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• olkavarsien takaosa (vain, jos joku muu antaa sinulle pistoksen). 
 

 
 
Valitse eri kohta kullekin pistokselle. Jos haluat käyttää samaa pistoskohtaa, varmista, että se on 
vähintään 2,5 cm:n päässä edellisestä pistoskohdasta. 
 
Älä pistä Zilbrysq-valmistetta alueelle, joka on arka, punainen, mustelmainen tai kova tai jolla on 
arpia tai raskausarpia. 
 

b) Pese kätesi hyvin saippualla ja vedellä ja kuivaa ne puhtaalla pyyhkeellä 
 

c) Valmistele iho 
 
• Puhdista pistoskohta alkoholipyyhkeellä.  
• Anna ihon kuivua 10 sekuntia ennen pistämistä. 
• Älä kosketa pistoskohtaa uudelleen ennen pistoksen antamista. 
 
 
1. Vaihe 3: Pistä Zilbrysq 
 

a) Irrota neulan korkki 
 
Pitele esitäytetyn Zilbrysq-ruiskun runkoa toisella kädellä ja vedä neulan korkki suoraan irti toisella 
kädellä (kuva C). 
Laita neulan korkki kotitalousjätteeseen tai terävien esineiden astiaan (katso vaihe 4). 
• Älä koske neulaan tai anna sen koskea mitään. 
• Älä koskaan aseta neulan korkkia takaisin neulan päälle. Näin vältyt vahingoilta. 
• Älä yritä poistaa ilmakuplia ruiskusta. Ilmakuplat eivät vaikuta annokseesi tai vahingoita sinua. 

Ilmakuplien esiintyminen on normaalia. Voit jatkaa pistoksen antamista. 
 
Kuva C 
 

 
 

a) Nipistä pistoskohtaa 
 
Nipistä toisella kädellä puhdistettua ihoaluetta ja pidä siitä tiukasti kiinni (kuva D). 
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Kuva D 
 

 
 

b) Työnnä neula ihoon 
 
Työnnä koko neula ihopoimuun 45–90 asteen kulmassa (kuva E). 
• Älä koskaan vedä mäntää taaksepäin, koska se voi rikkoa ruiskun.  
• Älä koske neulasuojuksen aktivointiklipseihin. 
 
Kuva E 
 

 
 

a) Päästä irti ihopoimusta 
 
Kun neula on kokonaan ihon sisällä, pidä esitäytettyä ruiskua paikallaan ja päästä irti ihopoimusta 
(kuva F). 
• Neulaa ei saa pistää uudestaan ihoon, jos se tulee ulos ihosta päästäessäsi irti ihopoimusta, koska 

silloin neula voi taipua tai rikkoutua ja vahingoittaa kudosta. Jos näin käy, laita ruisku turvallisesti 
terävien esineiden astiaan ja ota uusi ruisku pistosta varten. 

 
Kuva F 
 

 
 

e) Pistä lääke 
 
Paina mäntä kokonaan alas pitäen samalla kiinni kahvasta, jotta saat pistettyä kaiken lääkkeen 
(kuva G). Kaikki lääke on pistetty, kun mäntää ei voi painaa enempää. 
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Kuva G 
 

 
 

f) Vapauta mäntä 
 
Vapauta mäntä hitaasti nostamalla peukaloa. Onnistuneen pistoksen jälkeen neulansuojus peittää 
neulan, ja saatat kuulla naksahduksen (kuva H). 
 
Kuva H 
 

 
 

g) Tarkasta pistoskohta 
 
Paina vanupalloa tai sideharsotyynyä pistoskohtaan ja pidä sitä painettuna kymmenen sekunnin ajan. 
Pistoskohtaa ei saa hieroa. Lievä verenvuoto on normaalia. Laita tarvittaessa laastari. 
 
 
Vaihe 4: Laita käytetty ruisku heti terävien esineiden astiaan 
 
Pidä terävien esineiden hävitysastia aina poissa lasten ulottuvilta. 
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