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Fimean hyvéksyma 04/2018
Opas laédkkeen maaragjille — mitoksantroni MS-taudin hoidossa

Johdanto

Tama terveydenhuoltohenkildstolle suunnattu opas on suunniteltu tarjoamaan tietoa

sydantoimintaan/sydéanlihakseen kohdistuvan toksisuuden riskisté ja sekundaarisen akuutin

myelooisen leukemian riskistd, kun mitoksantronia kaytetddn MS-taudin hoidossa, seké aiheellisista
toimista ndiden riskien minimoimiseksi. Opas helpottaa asiasta keskustelua potilaan kanssa ja auttaa
vastaamaan potilaan mahdollisiin kysymyksiin ja huolenaiheisiin.

Oppaassa on tarkeaa tietoa mitoksantronin kayttoon liittyvasta sydantoimintaan/sydanlihakseen

kohdistuvan toksisuuden riskisté ja sekundaarisen akuutin myelooisen leukemian riskisté.

Tutustukaa silti valmisteyhteenvetoon, jossa on taydet tiedot mitoksantronista.

Sydantoiminnan muutokset / sydanlihastoksisuus:

Mitoksantronihoidon aikana tai kuukausien tai vuosien kuluttua hoidon paattymisesta on ilmoitettu

toiminnallisia sydanmuutoksia, mm. kongestiivista syddmen vajaatoimintaa ja vasemman kammion

ejektiofraktion (LVEF) pienentymistd. Muita kliinisesti merkittavia sydameen ja verisuonistoon
kohdistuneita vaikutuksia ovat olleet EKG-muutokset ja akuutit rytmihairiét. Harvinaisissa
tapauksissa on ilmoitettu myds kardiomyopatiaa. EKG-poikkeamia on raportoitu. Myos
kongestiivista syddmen vajaatoimintaa, jossa LVEF-arvo on ollut < 50 %, on raportoitu.

Néitd sydantapahtumia on esiintynyt yleisimmin potilailla, jotka ovat saaneet aiempaa

antrasykliinihoitoa tai aiempaa valikarsinan/rintakehan sadehoitoa tai joilla on entuudestaan

sydantauti. Muiden sydantoksisten ladkkeiden samanaikainen anto voi sekin suurentaa
sydéntoksisuuden riskid. Suurempi varovaisuus on tarpeen néiden potilasryhmien kohdalla, ja
saannollisia, huolellisia sydantutkimuksia suositellaan hoidon alusta alkaen.

Syopépotilailla oireisen kongestiivisen sydamen vajaatoiminnan riskin arvioitiin olevan 2,6 %, kun

potilaan saama kumulatiivinen annos oli enintaan 140 mg/m?.

Mitoksantroniin liittyvéan sydantoksisuusriskin minimoimiseksi ladkettd maaraavien laakarien on

aiheellista ottaa huomioon seuraavat seikat:

e Kaikki potilaat on arvioitava sydéanoireiden ja -l6yddsten varalta ennen mitoksantronihoidon
aloittamista ottamalla anamneesi seka tekemaélla laakarintarkastus ja EKG-tutkimus.
Pitkéaaikaishoidossa sydanseuranta on tarpeen, vaikka potilaalla ei olisi tiedossa olevia
riskitekijoitd. MS-taudin hoidossa elinikdinen kumulatiivinen enimmaisannos ei saa ylittaa
72 mg/m?,

o Kaikkien potilaiden LVEF-arvo (vasemman kammion ejektiofraktio) on arvioitava
kvantitatiivisesti l&htotilanteessa asianmukaisin menetelmin (esim. kaikukardiografia, sydamen
toiminnan gammakuvaus [multiple-gated-acquisition, MUGA], magneettikuvaus [MK] jne.).

On suositeltavaa arvioida MS-potilaiden LVEF-arvo kaikukardiografialla tai MUGA-tutkimuksella

ennen ensimmaisen mitoksantroniannoksen antoa ennen hoidon alkua, ennen jokaista annosta ja

myO6hemmin vuosittain sdédnnollisesti, kunnes hoidon lopettamisesta on kulunut 5 vuotta.

Sydéntoimintaa on seurattava huolellisesti hoidon aikana. On suositeltavaa arvioida LVEF-arvo

saannollisin véliajoin ja/tai jos kongestiivisen syddamen vajaatoiminnan oireita tai 160ydoksia

ilmenee. Sydantoksisuutta saattaa esiintyd milloin tahansa mitoksantronihoidon aikana, ja riski
suurenee kumulatiivisen annoksen myo6td. Sydantoksisuutta saattaa esiintyd myos pienemmilla
kumulatiivisilla mitoksantroniannoksilla riippumatta siitd, onko potilaalla sydameen liittyvia
riskitekijoita.

Aiempaa daunorubisiini- tai doksorubisiinihoitoa saaneilla potilailla voi esiintyd sydanvaikutuksia,

joten nailla potilailla mitoksantronihoidon hyo6tyja ja riskeja on punnittava huolellisesti ennen
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hoidon aloittamista. Mitoksantronihoidon turvallisuutta ja tehoa natalitsumabi-, fingolimodi-,
alemtutsumabi-, dimetyylifumaraatti- tai teriflunomidihoidon jalkeen ei ole tutkittu.

Akuuttia kongestiivista syddmen vajaatoimintaa voi joskus esiintya potilailla, jotka ovat saaneet
mitoksantronia akuutin myelooisen leukemian hoitoon, eika riskin suurenemista myds MS-taudin
hoidossa voida sulkea pois.

Sekundaarinen akuutti myelooinen leukemia:

Mitoksantronihoito suurentaa sekundaarisen akuutin myelooisen leukemian (AML) riskia.
Mitoksantronin kayton yhteydessa on ilmoitettu kuolemaan johtaneita AML-tapauksia.

Sekundaaristen maligniteettien kehittymisriskin takia mitoksantronihoidon hyotyja ja riskeja on
punnittava huolellisesti ennen hoidon aloittamista.

Ké&yttoon liittyvat varotoimet:

Mitoksantroni on tehokas sytotoksinen laéke. Sitd saavat kayttaa laakarit, joilla on kokemusta
antineoplastisten ladkkeiden k&yttstd MS-taudin hoidossa ja mahdollisuus kliinisten,
hematologisten ja biokemiallisten parametrien sadnndlliseen seurantaan hoidon aikana ja sen
jalkeen.

Taydellinen verenkuva on méaritettava toistuvasti hoidon aikana ja annosta muutettava tarvittaessa
tulosten perusteella.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisista laédkevalmisteen epdillyistéd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Laakkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 Fimea. www-sivusto: www.fimea.fi.
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Tarkistuslista terveydenhuoltohenkilostélle

Kayttakaa tata tarkistuslistaa ja valmisteyhteenvetoa kunkin mitoksantroniin liittyvan
kaynnin yhteydessa.

Sydantoimintaan/sydanlihakseen kohdistuva toksisuus (mm. kongestiivinen sydamen
vajaatoiminta ja LVEF-arvon [vasemman kammion ejektiofraktion] pieneneminen) ja
sekundaarinen akuutti myelooinen leukemia (AML) ovat merkittavid mitoksantronin kayttoon
liittyvia riskeja.

Mitoksantronihoitoon liittyvén sydantoimintaan/sydanlihakseen kohdistuvan toksisuuden riski
on suurempi seuraavissa tilanteissa:

potilailla, jotka ovat saaneet aiempaa antrasykliinihoitoa
potilailla, jotka ovat saaneet aiempaa véalikarsinan/rintakehan sadehoitoa
o potilailla, joilla on entuudestaan sydantauti

o muiden sydantoksisten ladkkeiden samanaikaisen annon yhteydessa.
Mitoksantroniin liittyvan sydéntoksisuusriskin minimoimiseksi laakettd maaraavien ladkarien
on aiheellista ottaa huomioon seuraavat seikat:

o Kaikki potilaat on arvioitava sydanoireiden ja -16yddsten varalta ennen mitoksantroni-
hoidon aloittamista ottamalla anamneesi seka tekemélla ladkarintarkastus ja EKG-
tutkimus. Pitkdaikaishoidossa sydanseuranta on tarpeen, vaikka potilaalla ei olisi
tiedossa olevia riskitekijoita.

o Kaikkien potilaiden LVEF-arvo on arvioitava kvantitatiivisesti lahtttilanteessa
asianmukaisin menetelmin (esim. kaikukardiografia, sydamen toiminnan gammakuvaus
[multiple-gated acquisition MUGA], magneettikuvaus jne.).

Sydantoksisuutta saattaa esiintyd milloin tahansa mitoksantronihoidon aikana, ja riski suurenee
kumulatiivisen annoksen suurenemisen myoté.

Sekundaarisen AML:n (laékkeiden aiheuttaman leukemian) riski voi olla suurentunut, jos
mitoksantronia k&ytetdan seuraavasti:

o ei-metastasoituneen rintasyovan liitdnnéishoitona

o samanaikaisesti muiden antineoplastisten aineiden (etenkin antrasykliinien) ja/tai
sédehoidon kanssa.

Mitoksantroniin liittyvan sekundaarisen AML:n riskin minimoimiseksi l4&ketta madradvien
la&kérien on aiheellista ottaa huomioon seuraavat seikat:

o Kiliinisid, hematologisia ja biokemiallisia parametreja seurataan saanndllisesti hoidon
aikana ja sen jalkeen.

o Taydellinen verenkuva on madritettava toistuvasti hoidon aikana ja annosta muutettava
tarvittaessa tulosten perusteella.

(@]

(@]

Mitoksantronia ei saa maarat4, jos yksikin tdman kohdan ruuduista rastitetaan eli jos potilas:

On aiemmin osoittautunut yliherkéksi mitoksantronihydrokloridille, muille antrasykliineille tai
valmisteen jollekin muulle aineelle

On syvassa luuydinsuppressiossa

On raskaana

Imettaa

Sairastaa ei-metastasoitunutta rintasyopaa.
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Onko jo(ita)kin seuraavista esiseulontatesteistd tehty? Rastittakaa kaikki tehdyt tutkimukset
ja kirjatkaa tehty tutkimus / tehdyt tutkimukset, paivamaarat ja tulokset:

U | Laakarintarkastus

[ | EKG/Holter-seuranta (lahtdtilanne mainittava)

[ | Sydamen kaikukuvaus

U | Sydamen toiminnan gammakuvaus (MUGA)

U | Magneettikuvaus

[l | Elektrofysiologinen tutkimus

[l | Sepelvaltimoiden angiografia

U | Verikokeet (esim. elektrolyytit, taydellinen verenkuva trombosyyttiarvoineen)

LI | Ei mik&an naista.

Varmistakaa, etta potilaat ymmartavat, etta seuraavista seikoista on kerrottava laakarille
ennen mitoksantronihoidon aloittamista:

e aiempi mitoksantronihoito

e sydanvaivat

e maksavaivat

e munuaisvaivat

e matalat verisoluarvot

e infektio

e aiempi rintakehan alueen sédehoito
e mik& tahansa muu sairaus tai tila.

» Naissa tilanteissa huolellinen valvonta on tarpeen.

Kertokaa potilaalle, ettd sydantoksisuuden riski suurenee, jos potilas:

e on saanut aiempana syovan ladkehoitona antrasykliini- tai antraseenidionihoitoa
e on saanut aiemmin rintakeh&n alueen sédehoitoa

e sairastaa entuudestaan sydantautia

e on kayttanyt tai kayttaa parhaillaan ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa sydameen.

Kertokaa potilaalle, ettd AML:n riski suurenee, jos potilas:

e on saanut aiempana syovan ladkehoitona antrasykliini- tai antraseenidionihoitoa
e on saanut aiemmin rintakeh&n alueen sédehoitoa.

> Naissa tilanteissa potilaiden tulee olla erityisen valppaana sydantoksisuuden ja AML:n oireiden
ja lbydbsten varalta.

Kertokaa potilaille sydéntoksisuuden ja AML:n oireista ja I0yddksista. Kehottakaa heita
ilmoittamaan niista.
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Sydéantoksisuuden oireita:

e hengenahdistus

¢ nilkkojen tai jalkaterien turvotus
e &killinen painonnousu

e nopea syke tai sydamentykytys.

AML:n oireita:

e epéatavallisen voimakas vasymys ja heikotus

¢ infektioiden lisdantyminen

e alttius mustelmille ja verenvuodoille

e kuume

e uukipu

¢ hengitysvaikeus

o selittméaton painonlasku

e yo6hikoilu.

> Potilaiden on oltava erityisen valppaana ja ilmoitettava teille tai hakeuduttava valittomasti
laékariin, jos heilla on mitdan naista ongelmista mitoksantronihoidon aikana tai sen jalkeen.

Kehottakaa potilaita ilmoittamaan teille, jos jokin edell& mainituista muuttuu tai pahenee selvasti.

Vasemman kammion ejektiofraktion (LVEF) arviointi kaikukardiografialla tai MUGA-tutkimuksella

on suositeltavaa ennen ensimmaisen mitoksantroniannoksen antamista ja ennen kutakin annosta

MS-potilailla. Liséksi on suositeltavaa tehda LVEF-arviointi vuosittain 5 vuoden ajan hoidon

paatyttya.

» On suositeltavaa arvioida LVEF-arvo saanndllisin valiajoin ja/tai jos kongestiivisen sydamen
vajaatoiminnan oireita tai 16ydoksia ilmenee.

» Mitoksantronia ei tavallisesti pida antaa MS-potilaille, joilla LVEF-arvo on < 50 % tai joilla se on
pienentynyt kliinisesti merkittavasti.

Taydellinen verenkuva, verihiutaleet mukaan lukien, on tutkittava ennen ensimmaisen
mitoksantroniannoksen antamista, 10 paivan kuluttua ladkkeenannosta, ennen jokaista myéhempaa
infuusiota ja mikali infektion oireita ja 16ydoksia ilmenee.

» Lé&adkkeen annostusta muutetaan naiden kokeiden tulosten mukaisesti.

> Verikokeita tehdaan tavallista tiheammin neutrofiilisten valkosolujen méaarén seuraamiseksi:
* jos potilaan neutrofiiliarvo on alle 1 500 solua/mm?3
* jos mitoksantroniannos on suuri (> 14 mg/m?/vrk 3 péivén ajan).

Kertokaa potilaille, ettd MS-taudin hoidossa mitoksantronin enimmaisannos koko elinaikana
ei saa ollayli 72 mg/m?2,

> Jos potilaalla ei ole tiedossa olevia riskitekijoité, sydanseuranta on tarpeen pitkaaikaishoidossa.

Kehottakaa vahvasti potilaita lukemaan kussakin mitoksantronipakkauksessa oleva pakkaus-
seloste. Siiné kerrotaan mahdollisista haittavaikutuksista, joita potilaiden on pidettéva silmalla.

Epaillyista haittavaikutuksista pyydetéaan ilmoittamaan: Sandoz, Metsdanneidonkuja 10, 02130
Espoo, Sahkoposti: info.suomi@sandoz.com, Puhelin: 010 6133 415 tai Laakealan turvallisuus-
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ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 Fimea. www-
sivusto: www.fimea.fi
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Potilasopas

Lue tdma opas ennen kuin aloitat mitoksantronihoidon ja aina ennen kuin saat mitoksantronia MS-
taudin hoitoon. Mukana voi olla uutta tietoa. Ndma tiedot eivat korvaa ladkérin kanssa kaytavaa
keskustelua sairaudestasi tai hoidostasi.

Mitka ovat tarkeimmat tiedot, jotka minun on tiedettdva mitoksantronista?

Mitoksantroni voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, mm. seuraavia:

e Sydanvaivoja, jotka voivat johtaa kuolemaan siindkin tapauksessa, etté henkil6lla ei ole ollut
aiemmin sydanvaivoja. Syddmen vajaatoimintaa voi esiintyd mitoksantronihoidon aikana tai
kuukausien tai vuosien kuluttua sen paattymisestd. Syddmen vajaatoiminnan riski suurenee
saamasi mitoksantronimaaran myotéa.

Soita hoitavalle ladkarille tai hakeudu heti la&karin hoitoon, jos sinulla mitd tahansa seuraavista
ongelmista mitoksantronihoidon aikana tai sen jélkeen:
o hengenahdistus

o nilkkojen tai jalkaterien turvotus
o dkillinen painonnousu
o nopea syke tai syddmentykytys.

e Toissijainen akuutti myelooinen leukemia (AML) (veren valkosolujen syopa). Tietyt
syopaladkkeet (topoisomeraasi Il:n estdjat), kuten mm. mitoksantroni, voivat aiheuttaa seuraavia
sairauksia yksinaan kaytettyina ja etenkin, jos niit4 kaytetdan yhdessa muun solunsalpaaja-
hoidon ja/tai sddehoidon kanssa:

o veren valkosolujen sy6pé (akuutti myelooinen leukemia, AML)

o luuydinsairaus, jossa kehittyy poikkeavan muotoisia verisoluja ja joka johtaa leukemiaan
(myelodysplastinen oireyhtyma).

Mitoksantronihoito suurentaa AML:n riskid. AML on luuytimen verta muodostavien solujen

syopa. AML:n oireena voivat olla:
epéatavallisen voimakas vasymys ja heikotus

infektioiden lisd&ntyminen
alttius mustelmille ja verenvuodoille
kuume
luukipu
hengitysvaikeus
selittdméton painonlasku
o Yyohikoilu.
Verikokeet ennen mitoksantronihoitoa ja mitoksantronihoidon aikana

0O O 0O O O O O

Mitoksantroni voi vaikuttaa verisoluarvoihin. Ennen mitoksantronihoidon aloittamista ja hoidon
aikana laakari teettdd verikokeita verisoluarvojen maarittdmiseksi. Seuraavissa tilanteissa laakari
teettdd verikokeita tavallista tihedmmin ja seuraa etenkin veren valkosolujen (neutrofiilien) maaréa:
o jos tiettyjen veren valkosolujen (neutrofiilien) maéra on pieni (alle 1 500 solua/mm?®);
o jos saamasi mitoksantroniannos on suuri (> 14 mg/m?/vrk 3 paivin ajan).

Sydamen toiminnan tutkimukset ennen mitoksantronihoitoa ja mitoksantronihoidon aikana

Mitoksantroni voi vahingoittaa sydéntd ja huonontaa sydamen toimintaa tai aiheuttaa vaikeammissa
tapauksissa sydamen vajaatoimintaa. Ndiden haittavaikutusten todennakdisyys on kohdallasi
suurempi, jos mitoksantroniannoksesi on suurempi tai:
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jos sydamesi ei toimi kunnolla;

jos olet aiemmin saanut rintakeh&n alueelle s&dehoitoa;

jos kaytat jo muita syddmeen vaikuttavia laékkeita;

jos olet saanut aiemmin antrasykliini- tai antraseenidionihoitoa kuten daunorubisiinia tai
doksorubisiinia.

Sinulle tulee tehda seuraavat tutkimukset ennen kuin saat ensimmaisen kerran
mitoksantronia:
o ladkarintarkastus

o sydamen sdhkdisen toiminnan tutkimus (EKG eli sydansahkokayra)
o sydamen pumppauskyvyn tutkimus (tavallisesti UA eli ultradanitutkimus).

Laakari tutkii sydamesi toiminnan ennen hoidon aloitusta, ennen kutakin my6hempéé annosta ja
vuosittain, kunnes hoidon paattymisesta on kulunut 5 vuotta.

Mita mitoksantroni on?

Mitoksantroni on reseptiladke, jota kdytetddn ainoana la&kkeené tai yhdessa muiden ladkkeiden
kanssa seuraavien sairauksien hoitoon:
o etdpesakkeinen eli muualle elimistoon levinnyt rintasy6pa

o non-Hodgkin-lymfooma (erés veren valkosolujen syopatyyppi)
o aikuisten akuutti ei-lymfaattinen leukemia (verisolujen sy6pé, jossa poikkeavien veren
valkosolujen nopea muodostus hairitsee normaalien verisolujen muodostusta)
o erittdin aktiivinen pahenemisvaiheita aiheuttava MS-tauti, kun toimintakyky heikkenee
nopeasti eikd muita hoitovaihtoehtoja ole.
Ei tiedetd, onko mitoksantroni turvallinen ja tehokas lapsilla.
Kenelle ei saa antaa mitoksantronia?

Sinulle ei saa antaa mitoksantronia, jos olet allerginen mitoksantronille tai l&&kkeen jollekin muulle
aineelle.

Raskaana olevat ja imettavat naiset eivat saa kayttda mitoksantronia.
Mitad minun on hyva kertoa ladkarille ennen kuin saan mitoksantronia?

Kerro ladkarille seuraavista seikoista ennen mitoksantronin antoa:
o aiempi mitoksantronihoito

sydénvaivat

maksavaivat

munuaisvaivat

matalat verisoluarvot

infektio

aiempi rintakeh&n alueen sadehoito

mika tahansa muu sairaus tai tila

meneill&&n oleva raskaus tai raskauden suunnittelu. Mitoksantroni voi vahingoittaa
alkiota/sikiota. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on ké&ytettava tehokasta ehkaisya
mitoksantronihoidon aikana, ja ennen kutakin mitoksantroniannosta on tehtavéa raskaustesti
ja selvitettava sen tulos. Keskustele 1adkérin kanssa tehokkaan ehkaisyn kéytosta
mitoksantronihoidon aikana.

o meneilldan oleva imetys tai aikomus imettaa. Mitoksantroni voi erittyé rintamaitoon ja
olla haitaksi vauvalle. Keskustele ld&karin kanssa siitd, mika on lapselle parasta ravintoa, jos
saat mitoksantronia. Mitoksantronihoidon aikana ei saa imettaé.

o O O O

0O O O 0O 0O 0O O O
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Kerro ladkarille kaikista kayttamistasi ladkkeista. Mainitse kaikki reseptilddkkeet, itsehoito-
la&kkeet, vitamiinit ja luontaistuotteet.
Mitoksantronin kaytto tiettyjen muiden la&kkeiden kanssa voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia.

Kerro erityisesti ladkarille, jos kdytat tai olet kdyttanyt jotakin seuraavista:
o antrasykliineihin tai antraseenidioneihin kuuluvia syopalaakkeitéa

o laakkeitd, jotka voivat vaikuttaa sydameen.
Pyyda ladkarié tai apteekkihenkilokuntaa antamaan sinulle luettelo néisté ladkkeista, jos et ole
varma, kaytatko tai oletko kayttanyt kyseisia laékkeita.
On tarkeda tietad, mitd ladkkeitd kaytat. Tee ladkkeistasi luettelo ja ndyta se ladkarille ja
apteekkihenkilokunnalle aina kun saat jotakin uutta laaketta.

Miten mitoksantroni annetaan?
o Mitoksantroni annetaan hitaana infuusiona késivarren laskimoon asetetun kanyylin kautta

(laskimoinfuusio).

o Ladkari kertoo, kuinka usein mitoksantroni annetaan.

o L&&kari tutkii sydamesi toiminnan ennen kutakin mitoksantroniannosta. Keskustele 1aakérin
kanssa, jos sinulle ei ole tehty sydantutkimuksia ennen mitoksantroniannosta.

o Ladkari teettdd mitoksantronihoidon aikana verikokeita verisoluarvojesi seuraamiseksi.

o Jos olet hedelméllisessd idssd oleva nainen ja saat mitoksantronia, 14&kéri teettaé
raskaustestin ennen kutakin mitoksantroniannosta. Raskaustestivaatimus koskee myos
naisia, jotka kayttavat ehkaisya.

o Koko elinian mitoksantroniannos ei saa ylittad tiettya ylarajaa. Mit& suurempi koko elinién
aikana saamasi mitoksantroniannos on, sitd suurempi on syddmen vajaatoiminnan riski.

Mité mahdollisia haittavaikutuksia mitoksantroni voi aiheuttaa?
Mitoksantroni voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Kerro la&karille valittdmaésti, jos huomaat

jonkin seuraavista:
o lhon kalpeus ja heikotus tai dkillinen hengenahdistus; syyné voi olla veren punasolujen

vahyys.

o Epétavallinen mustelmanmuodostus tai verenvuoto, esim. veren yskiminen, veri
oksennuksessa tai virtsassa tai mustat ulosteet (mahdollisia verihiutaleiden vahyyden
merkkeja).

o Uudet tai pahenevat hengitysvaikeudet.

o Rintakipu, hengdstyminen, sykkeen muutokset (nopeutuminen tai hidastuminen), nesteen
kertyminen nilkkoihin tai jalkoihin (turvotus) (mahdollisia sydénvaivojen oireita tai
10ydoksia).

o Vaikea kutiseva ihottuma (nokkosihottuma), késien, jalkaterien, nilkkojen, kasvojen,
huulten, suun tai nielun turvotus (joka voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia) tai
pyorrytys; syyna voi olla vaikea allerginen reaktio.

o Kuume tai infektiot.

Mitoksantronihoidon yleisimpid haittavaikutuksia ovat:

o Infektiot.

o Veren punasolujen vahyys, joka voi aiheuttaa vasymysté ja hengenahdistusta (anemia).
Verensiirto voi olla tarpeen.

o Tiettyjen veren valkosolujen (neutrofiilien ja leukosyyttien) vahyys.

o Pahoinvointi.

o Oksentelu.

Sandoz reference number



Versio 1

o Hiustenlahto.
Kerro ladkarille, jos jokin haittavaikutus hairitsee sinua tai ei mene ohi.
Mitoksantroni voi aiheuttaa muitakin haittavaikutuksia. Jos haluat lisatietoa, kd&nny ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen ja tutustu ldakkeen pakkausselosteeseen.
Ota yhteys ladkariin saadaksesi neuvoja haittavaikutusten suhteen.
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Potilaskortti

TARKEAA TIETOA MITOKSANTRONISTA JA SYDANVAIVOJEN JA VERISYOVAN (AML)
RISKISTA MS-TAUDIN HOIDOSSA

Mitoksantroni suurentaa sydanvaivojen ja verisyévan (AML) riskia.

On erittdin tarkeaa tietdd, milloin sydanvaivojen ja verisyovan (AML) riski voi olla suurentunut, mita
merkkeja ja oireita on pidettava silmalla ja miten on toimittava.

Milloin sydéanvaivojen riski on suurimmillaan?
Sydanvaivojen riski on suurimmillaan, jos
e oOlet saanut aiempana sydvan laékehoitona antrasykliini- tai antraseenidionihoitoa
e olet saanut aiemmin rintakeh&n alueen sadehoitoa
e sairastat entuudestaan sydantautia
e oOlet kayttanyt tai kaytat parhaillaan laékkeitd, jotka voivat vaikuttaa sydameen.

Milloin verisyévan (AML) riski on suurimmillaan?

Verisydvan (AML) riski on suurimmillaan, jos
e olet saanut aiempana sydvan ladkehoitona antrasykliini- tai antraseenidionihoitoa
e oOlet saanut aiemmin rintakeh&an alueen sadehoitoa.

Hakeudu valittomasti ladkarin hoitoon, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista oireista:

Sydéanvaivat:

e hengenahdistus

¢ nilkkojen tai jalkaterien turvotus

e &killinen painonnousu

e nopea syke tai sydamentykytys.
Verisyopa (AML):

e epatavallisen voimakas vasymys ja heikotus

¢ infektioiden lisdantyminen

e alttius mustelmille ja verenvuodoille

e kuume

e luukipu

e hengitysvaikeus

o selitthmaton painonlasku

e yoOhikoilu.

Muista kertoa laakarille seuraavista seikoista ennen mitoksantronihoidon aloittamista:
e aiempi mitoksantronihoito

e sydanvaivat

e maksavaivat

e munuaisvaivat

e pienet verisoluarvot

¢ infektio

e aiempi rintakehan sadehoito
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¢ mika tahansa muu sairaus tai tila.

Lisatietoa saat pakkausselosteesta tai sivustolta [toimivaltaisen kansallisen viranomaisen

verkkosivujen osoite].

Jos epailet, ettd mitoksantronin kaytté on aiheuttanut sinulle haittavaikutuksen, voit ilmoittaa siita
terveydenhuoltohenkildstolle tai Fimealle: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 Fimea. www-sivusto: www.fimea.fi.

Fimean hyvaksyma 04/2018
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