ONPATTRO’
2 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten (patisiraani)

Koulutusmateriaali potilaille Onpattro-valmisteen turvalliseen kdyttoon kotona

Lue kaikki nama tiedot huolellisesti.

ALA HAVITA.

Fimean hyvaksymispdivamaara: 15.08.2023

Tama Onpattro®-valmisteen antoa koskeva asiakirja on laadittu myyntiluvan sisdltamien
madrdyksien mukaisesti. Muita normaalien toimenpiteiden lisdksi tehtdvid riskien
minimointitoimenpiteita on esitetty valmisteen myyntiluvassa, turvallisen ja kestdvin
Onpattro-valmisteen annon varmistamiseksi kotona siten, ettd infuusioon liittyvat reaktiot
minimoidaan ja Onpattro-valmisteen hyéty-haittasuhde on parempi. Téma asiakirja on ndin
ollen keskeinen ja pakollinen myyntiluvan osa sen varmistamiseksi, ettd Onpattro-valmistetta
madrdavat terveydenhuollon ammattilaiset ja potilaat ovat tietoisia erityisista
turvallisuusvaatimuksista ja ettd he ottavat ne huomioon.
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1. Johdanto

Laakarisi on maarannyt sinulle Onpattro-valmistetta. Ladkari tai sairaanhoitaja on antanut sen
sinulle klinikassa. Koska olet nyt saanut vahintaan 3 infuusiota ja sinulla ei ole ollut ongelmia
Onpattron infuusioiden kanssa klinikassa, [adkarisi on jarjestanyt siten, etta sairaanhoitaja tai
|ladkari antaa infuusiosi kotona.

Tama asiakirja taydentaa pakkausselostetta, jonka ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle. Tama
asiakirja on tarkoitettu vastaamaan kysymyksiisi, jotka koskevat Onpattro-valmisteen saamista
kotona, tiedottamaan sinulle Onpattro-valmisteen kdyton yhteydessa olevasta infuusioon
liittyvien reaktioiden riskista ja siitd, mita sinun on tehtdva, jos sinulle tulee infuusioon liittyvia
reaktioita. Kddanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen, jos sinulla on muuta kysyttavaa
Onpattro-valmisteen kaytosta.

2. Miten Onpattro-infuusio annetaan?

Onpattro annetaan samalla tavalla kotona kuin aiemmin klinikassa saamasi infuusio.

Onpattro annetaan tippana kasivarren laskimoon (ns. laskimoinfuusiona). Jos sinulla on
keskuslaskimokatetri, saatat saada infuusion katetrin kautta. Infuusio annetaan yleensa noin
80 minuutin aikana.

Infuusioon liittyvia reaktioita voi ilmeta Onpattro-hoidon aikana. Ennen jokaista infuusiota
sinulle annetaan ladkkeita, jotka auttavat vahentamaan infuusioon liittyvien reaktioiden riskia.
Na&ita ladkkeita ovat:

e antihistamiinit (allergialaake)
e kortikosteroidi (tulehdusta vahentava ladke)
e kipuldadke (Iadke, joka vdahentaa kipua tai kuumetta).

Laakari tai sairaanhoitaja antaa nama ladkkeet 60 minuuttia ennen Onpattro-infuusion alkua.

Kun olet saanut ndma ladkkeet, |ddkari tai sairaanhoitaja antaa Onpattro-valmisteen sinulle
samalla tavalla kuin sait sen klinikassa. Ladkari tai sairaanhoitaja tarkkailee sinua infuusiota
ennen, sen aikana ja sen jalkeen infuusioon liittyvien reaktioiden tai muiden haittavaikutusten
varalta.

3. Mitka ovat infuusioon liittyvien reaktioiden merkit ja oireet?

Infuusioon liittyvat reaktiot ovat hyvin yleisia, eli niitd voi ilmeta useammalla kuin yhdella
henkilolla 10:sta Onpattro-valmistetta saavasta henkilosta.

Kerro heti ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos sinulle tulee jokin seuraavista infuusioon liittyvan
reaktion merkeista tai muita oireita Onpattro-infuusion aikana.
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e mahakipu

e pahoinvointi

e kehon saryt tai kipu, mukaan lukien selka-, niska- tai nivelkipu

e pdaansarky

e vdsymyksen tunne

e vilunvaristykset

e heitehuimaus

e yskd, hengenahdistus tai muut hengitysongelmat

e kasvojen tai kehon punehtuminen, ihon kuumotus, ihottuma tai kutina

e epdmukava tunne rinnassa tai rintakipu

e nopea sydamensyke

e matala tai korkea verenpaine; jotkut potilaat ovat pyortyneet infuusion aikana alhaisen
verenpaineen takia

e kipu, punoitus, polttava tunne tai turvotus infuusiokohdassa tai sen ldhella

e kasvojen turvotus

e danen muutokset (kaheys).

Jos sinulle tulee infuusioon liittyva reaktio, 1ddkari tai sairaanhoitaja voi hidastaa infuusiota tai
keskeyttda sen ja voi antaa muita ldakkeita oireiden hoitamiseksi. Nama ladkkeet voivat sisaltaa
ennen infuusiota annettujen ladkkeiden (antihistamiinit, kortikosteroidit tai kipuldake)
lisdannoksia, laskimoon annettavia nesteita tai muita oireiden hoitoon tarvittavia laakkeita.

Kun nama reaktiot loppuvat tai lievittyvat, ladkari tai sairaanhoitaja saattaa aloittaa infuusion
uudelleen. Ladkari voi pyytaa sinua tulemaan uudelleen klinikkaan saamaan jatkossa annettavat
infuusiot.

4. Mita sinun on tehtava, jos sinulle tulee infuusioon liittyvia

reaktioita

Kerro heti ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos sinulle tulee mita tahansa infuusioon liittyvan
reaktion merkkeja tai muita haittavaikutuksia Onpattro-hoidon aikana.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Lédkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
00034 FIMEA

Jos sinulle tulee infuusioon liittyva reaktio sen jdlkeen, kun sairaanhoitaja on ldhtenyt kodistasi,
soita numeroon 112.

Hatatilanteen sattuessa soita valittomasti hatanumeroon 112.
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