Tietoa kayttijille

AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonaalinen vasta-aine AZD3152 300 mg, injektioneste,
liuos
AZD3152

. Télle lddkkeelle ei ole vield myonnetty myyntilupaa kiyttoaiheessa, johon saat hoitoa,
vaan se on saanut kiyttéluvan varhennetusti poikkeuksellisin perustein.
Terveysviranomaiset seuraavat tarkoin titi lidketti, erityisesti sen mahdollisesti
aiheuttamia haittavaikutuksia.

. Lue timi ohje huolellisesti ennen kuin aloitat timén ldikkeen kiyttimisen, silla se sisiltai
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailyti tima ohje. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttiavaid, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

o Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi ohjeessa. Ks. kohta 4.

Tissa ohjeessa kerrotaan:

1. Mitéd AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonaalinen vasta-aine AZD3152 on ja mihin sitd
kaytetdan

2. Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2
monoklonaalinen vasta-aine AZD3152 -valmistetta

3. Miten AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonaalinen vasta-aine AZD3152 annetaan
4. Mahdolliset haittavaikutukset
5. Ladkkeen sisilto

1. Miti AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonaalinen vasta-aine AZD3152 on ja mihin siti
kiytetain

Farmakoterapeuttinen ryhmé: immunoseerumit ja immunoglobuliinit, antiviraaliset monoklonaaliset
vasta-aineet, ATC-koodi: ei vield méairitelty

AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonaalinen vasta-aine AZD3152 siséltdd yhtd vaikuttavaa
ainetta, AZD3152:ta, joka on monoklonaalinen vasta-aine. Kyseinen vasta-aine on proteiini, joka
kiinnittyy COVID-19-tautia (ns. koronavirustautia) aiheuttavan SARS-CoV-2-viruksen erdiseen
proteiiniin. Kiinnittymailla tdhén proteiiniin vasta-aine estéd kyseisen viruksen padsyd ihmisen
soluihin.

AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonaalinen vasta-aine AZD3152 on tarkoitettu
COVID-19-taudin ennaltachkéisyyn ennen altistumista aikuisille ja vahintdén 12-vuotiaille nuorille,
jotka painavat vahintién 40 kg.

2. Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin sinulle annetaan AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2
monoklonaalinen vasta-aine AZD3152 -valmistetta

Sinulle ei saa antaa titi lidketta

o jos olet allerginen AZD3152:1le tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 5).




Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l1ddkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan AstraZeneca

Anti-SARS-CoV-2 monoklonaalinen vasta-aine AZD3152 -valmistetta:

o jos sinulla on niukasti verihiutaleita (jotka edistévit veren hyytymisté), jos sinulla on miti
tahansa verenhyytymisongelmia tai jos kéytét parhaillaan verenohennuslaéketté
(antikoagulanttia).

Kerro liddkirille tai sairaanhoitajalle tai hakeudu ldiikédrinhoitoon vilittomasti:

o jos havaitset mitd tahansa vakavan allergisen reaktion merkkeja, esimerkiksi seuraavia:
o hengitys- tai nielemisvaikeus
o) kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus
o ihon vaikea kutina, johon liittyy punoittavaa ihottumaa tai paukamia.

Lapset ja nuoret
AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonaalinen vasta-aine AZD3152 -valmistetta ei saa antaa alle
12-vuotiaille eiki alle 40 kg painaville lapsille.

Muut ldsikevalmisteet ja AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonaalinen vasta-aine AZD3152
Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayttaa
muita lddkkeitd. Sinun on kerrottava asiasta, koska vield ei tiedetd, miten tima lddke vaikuttaa muihin
ladkkeisiin tai miten muut ladkkeet vaikuttavat siihen.

Raskaus ja imetys
Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos olet tai epéilet olevasi raskaana.

. Sinun on kerrottava asiasta, koska vield ei ole saatu riittdvasti tietoa sen varmistamiseksi, ettd
taman ladkkeen kayttd raskauden aikana on turvallista.
o Tatd lddkettd annetaan vain, jos hoidon mahdolliset hyddyt ovat suuremmat kuin &itiin ja

sikioon mahdollisesti kohdistuvat riskit.

Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos imetit.

. Sinun on kerrottava asiasta, koska viela ei tiedeti, erittyyko tdma ladke didinmaitoon, eikd
tdman ladkkeen mahdollisia vaikutuksia lapseen tai maidontuotantoon tunneta.
o Laakari auttaa sinua paittamain, jatkatko imetysta vai aloitatko hoidon tdlla 1adkkeella.

Ajaminen ja koneiden kiytto

AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonaalinen vasta-aine AZD3152 ei todennékdisesti vaikuta
ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

3. Miten AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonaalinen vasta-aine AZD3152 annetaan
Suositeltu annos on 300 mg, joka annetaan yhtené pistoksena lihakseen, reiden etuosan ulkosyrjdén.
Ladkari tai sairaanhoitaja padttad, miten kauan vointiasi seurataan lddkkeen annon jélkeen. Vointiasi
seurataan mahdollisten haittavaikutusten varalta.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.
Seuraavassa mainittuja AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonaalinen vasta-aine

AZD3152 -valmisteen mahdollisia haittavaikutuksia on havaittu samankaltaisten monoklonaalisten
vasta-aineiden, kuten EVUSHELD-valmisteen, kdyton yhteydessa.



Allergiset reaktiot

Kuten muutkin monoklonaaliset vasta-aineet ja jotkin muut lddkkeet, AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2
monoklonaalinen vasta-aine voi aiheuttaa allergisia reaktioita. Reaktio voi kehittyd muutamassa
minuutissa tai tuntien tai paivien kuluttua pistoksesta. Allergisen reaktion oireita voivat olla

mm. kutina, ihon punoitus, ihottuma (kuten nokkosihottuma), turvotus (esim. huulissa, kasvoissa tai
nielussa), hengityksen vinkuna, hengenahdistus tai hengitysvaikeus, rintakipu tai epdmukava tunne
rinnassa, pyorrytys, huimaus ja hikoilu, verenpaineen lasku, maha-suolikanavan oireet

(esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli), pddnsirky, heikotus ja tajunnan menetys. Vakavat allergiset
reaktiot, kuten anafylaksi, voivat harvinaisissa tapauksissa olla henkeé uhkaavia ja voivat johtaa
kuolemaan, jos niité ei hoideta vélittomasti.

AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonaalinen vasta-aine -valmisteen annon jédlkeen vointiasi
tarkkaillaan allergisen reaktion vilittdmien oireiden ja merkkien varalta. Jos niitd havaitaan, ladkari
saattaa antaa sinulle 14kitysté allergisen reaktion hoitoon. Jos epéilet mahdollista viivéstynytta
reaktiota (jota ei havaittu lddkkeen antopaikalla), kerro vélittomésti 1adkarille.

Pistoskohdan reaktiot

AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonaalinen vasta-aine annetaan pistoksena lihakseen.
Pistiminen voi aiheuttaa pistoskohdassa paikallista tulehdusta, punoitusta, kutinaa, kipua, turvotusta,
mustelmanmuodostusta ja mahdollisesti verenvuotoa tai infektion.

Muut mahdolliset haittavaikutukset
Liadkkeen mahdollisia vaikutuksia muihin lddkevalmisteisiin, kuten rokotteisiin (mukaan lukien
COVID-19- eli koronarokotteet), ei tunneta.

Tama ladkkeen kayttoon saattaa liittyd riskejé, joita ei vield tunneta. Uuden lddkkeen kayttoon liittyy
aina riski, ja sinua kehotetaan ilmoittamaan kaikista sinua huolestuttavista asioista. Jos havaitset
jonkin edelld mainitun tai mainitsemattoman haittavaikutuksen, ota heti yhteys ladkariin. Tarvittacssa
saat viipymatta hoidoksi ladkkeiti, jotka todenndkdisimmin lievittdvét haittavaikutuksia.

Raskaus, ehkiisy ja imetys

AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonaalinen vasta-aine -valmisteen vaikutuksia siki66n tai
imevéiseen ei vield tunneta. Tdmén vuoksi Anti-SARS-CoV-2 monoklonaalinen vasta-aine
AZD3152 -valmisteen kdyton aikana ei saa olla raskaana, tulla raskaaksi tai imettda. Jos tulet
raskaaksi, kerro asiasta valittomasti ladkarille.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on suositeltavaa kayttaa erittdin tehokasta ehkdisya vahintdan
4 viikon ajan ennen ladkkeen saamista ja 6 kuukauden ajan ladkkeen saamisen jalkeen. Ladkéri voi
keskustella hyvéksyttivisti ehkdisymenetelmistd kanssasi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd ohjeessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan kansallisen ilmoitusjédrjestelmén kautta: Fimea:
Haittavaikutuksista ilmoittaminen
(https://fimea.fi/laaketurvallisuus_ja_tieto/laakkeiden_turvallisuus/haittavaikutuksista ilmoittaminen)
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Liaikkeen sisilto

Miti AstraZeneca Anti-SARS-CoV-2 monoklonaalinen vasta-aine AZD3152 sisaltai

. Vaikuttava aine on AZD3152. Yksi 2 ml liuosta sisdltdvé injektiopullo sisiltdd 300 mg
AZD3152:ta.

o Muut aineet (apuaineet) ovat: L-histidiini, L-histidiinihydrokloridimonohydraatti,
L-arginiinihydrokloridi, polysorbaatti 80, injektionesteisiin kaytettdvé vesi.


https://fimea.fi/laaketurvallisuus_ja_tieto/laakkeiden_turvallisuus/haittavaikutuksista_ilmoittaminen

