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« Tdssa esitteessa on ainoastaan tarkeita turvallisuustietoja.

e Rixathon®valmisteen pakkausselosteessa on lisatietoja Rixathon®-
valmisteen mahdollisista haittavaikutuksista.

MITA SINUN TULEE TIETAA RIXATHON®-VALMISTEESTA
Tietoja Rixathon®-valmisteesta

Rixathon®vaikuttaa immuunijarjestelmaan eli elimistén puolustusjarjestelmaan, joten se voi
lisata alttivttasi infektioille. Jotkin infektiot voivat olla vakavia ja edellyttaa hoitoa.

Tietoja Rixathon®-valmisteen antamisesta
Rixathon®valmistetta annetaan infuusiona laskimoon.

Kuten kaikki lackkeet, myds Rixathon® voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa, ja useimmat haittavaikutukset eivat ole vakavia.

* Jos saat Rixathon®valmistetta yhdessa muiden |aakkeiden kanssa, osa
haittavaikutuksista voi olla my&s muiden laakkeiden aiheuttamia.

e Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia ja edellyttaa hoitoa. Joissakin hyvin
harvinaisissa tapauksissa haittavaikutukset voivat olla henked uhkaavia.

Jos jokin saamistasi haittavaikutuksista on vakava, ota vélittémasti yhteys lagkariin tai
sairaanhoitajaan. Jos sinulle jaa viela kysyttavaa, kaanny laakarin tai sairaanhoitajan
puoleen.

Pida aina mukanasi luettelo kaikista muista kayttamistasi laakkeista. Nayta luettelo kaikille,
joilta saat laakinnallistd hoitoa, kuten ladkarille, sairaanhoitajalle ja hammaslaakarille.

TIETOJA TASTA OPPAASTA

Taman esitteen sisaltamat tiedot on tarkoitettu potilaille, jotka saavat Rixathon®-hoitoa.
Lue tama esite huolellisesti. On tarkead, etta tiedat Rixathon®valmisteen hyaddyt ja riskit.
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Tassa esitteessd

* vastataan joihinkin kysymyksiin, joita sinulle on ehka herannyt Rixathon®valmisteen
mahdollisista riskeista, mika auttaa sinua ja laakaria arvioimaan, onko se sinulle sopiva hoito

¢ kerrotaan Rixathon®valmisteesta
e kerrotaan, mitd sinun tulee tietdd, ennen kuin sinulle annetaan Rixathon®-valmistetta

* kerrotaan merkittavista haittavaikutuksista, joista sinun on oltava tietoinen ja joihin kuuluu
harvinainen mutta vakava aivoinfektio nimeltd “progressiivinen multifokaalinen
leukoenkefalopatia” eli PML

* kerrotaan, mitkd ovat infektion ja PML:n oireet
* kerrotaan, mitd tulee tehdd, jos epdilet itsellasi infektiota tai PML:aa

* kerrotaan potilaskortista.

ENNEN RIXATHON®-HOITOA

Jos jokin seuraavista tilanteista koskee sinua, kerro siitd [adkarille tai sairaanhoitajalle ennen
Rixathon®hoitoa:

Infektiot
Kerro laékadrille tai sairaanhoitajalle ennen Rixathon®-hoitoq, jos

e sinulla on parhaillaan jokin infektio (vaikka se olisi lievakin, kuten nuhakuume). Laakari tai
sairaanhoitaja voi kertoa, eftd sinun on odotettava infektion paranemista, ennen kuin voit
saada Rixathon®hoitoa

* saat paljon infektioita tai sinulla on ollut aciemmin paljon infektioita

e sinulla on parhaillaan tai on ollut vakava infektio, kuten tuberkuloosi, verenmyrkytys (sepsis)
tai jokin muu immuunijdrjestelmaa heikentavé sairaus

e sinulla on sairaus, joka lisaa alttivttasi vakaville, hoitoa vaativille infektioille.
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Muut sairaudet

Kerro ladkadrille tai sairaanhoitajalle ennen Rixathon®-hoitoa, jos

e sinulla on sydansairaus

e sinulla on hengitysvaikeuksia

¢ olet raskaana, suunnittelet raskautta tai imetat

* sinulla on tai on aiemmin ollut virushepatiitti tai jokin muu maksasairaus

* veren tai virtsan laboratoriotestituloksesi ovat olleet poikkeavat.

Ladkkeet
Kerro ladkadrille tai sairaanhoitajalle ennen Rixathon®-hoitoa, jos
o kaytat laakkeita korkeaan verenpaineeseen

* kaytat tai olet aiemmin kayttanyt immuunijarjestelmadn vaikuttavia laakkeitd,
kuten immuunivastetta vahentavia immuunisalpaajia tai sydvan hoitoon kaytettavaa
solunsalpaajahoitoa eli kemoterapiaa

* olet saanut sydameen vaikuttavaa kemoterapiaa (syddntoksista kemoterapiaal)

o kaytat tai olet hiljattain kayttanyt muita ladkkeitd, mukaan lukien reseptilackkeet,
ilman reseptia saatavat ladkkeet seka rohdosvalmisteet.

Rokotukset
Kerro ladkadrille tai sairaanhoitajalle ennen Rixathon®-hoitoa, jos

e arvioit ehka tarvitsevasi lahitulevaisuudessa jonkin rokotuksen, mukaan lukien
ulkomaanmatkoja varten tarvittavat rokotukset.

Tiettyja rokotteita ei saa antaa Rixathon®-hoidon aikana eikd moneen kuukauteen Rixathon®-
hoidon jalkeen. Sinua hoitava laakari tarkistaa ennen Rixathon®hoitoa, tarvitsetko rokotuksia.

Jos jokin edellé mainituista tilanteista koskee sinua, kerro siita laakarille tai sairaanhoitajalle.
Jos et ole varma, keskustele laakarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen Rixathon®hoitoa.
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RIXATHON®-HOIDON AIKANA TAI SEN JALKEEN

Rixathon® vaikuttaa immuunijarjestelmaan eli elimistén puolustusjarjestelmaan, joten se
voi lisatd alttivttasi infektioille. Jotkin infektiot voivat olla vakavia ja edellyttaa hoitoa.

Infektiot

Kerro ladkdrille tai sairaanhoitajalle heti, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista infektion
mahdollisista oireista:

* korkea kuume, johon saattaa liittyd vilunvéristyksic
* jatkuva yska

* |aihtuminen

* kipu, vaikka et ole satuttanut itsedsi

* yleinen huonovointisuus, vasymys tai energian puute
e polttava kipu virtsatessa.

Kerro lagkarille tai sairaanhoitajalle heti, jos sinulle iimaantuu jokin edelléd mainituista
infektion oireista.

Vakava aivoinfektio - progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML)

Rixathon® voi hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vakavan aivoinfektion nimeltd
"progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia” eli PML. PML voi aiheuttaa vaikea-asteista
toimintakyvyn heikkenemista tai jopa kuoleman.

PML:n aiheuttaja on virus, jota esiintyy ei-aktiivisena useimmilla terveilla aikuisilla. Talléin se
on vaaraton. Tarkalleen ei tiedetd, miksi virus aktivoituu joillakin ihmisilla, mutta sillé voi olla
yhteys elimiston immuunipuolustuksen heikentymiseen.

Kerro ladkdrille tai sairaanhoitajalle heti, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista PML:n oireista:
e sekavuus, muistamattomuus tai ajattelun vaikeus

* tasapainovaikeudet tai kavely- tai puhetavan muutokset

* kehon toispuoleinen voimattomuus tai voimien heikkeneminen

® n&dn sumeneminen tai nakdkyvyn menettdminen.

Kerro lagkarille tai sairaanhoitajalle heti, jos sinulle iimaantuu jokin edelléd mainituista
PML:n oireista hoidon aikana tai kahden vuoden kuluessa viimeisen Rixathon®-annoksen
saamisen jalkeen.
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POTILASKORTTI

® Pakkauksessa on mukana potilaskortti. Laakarin tai sairaanhoitajan taytyy antaa sinulle
Rixathon®-potilaskortti jokaisen Rixathon®-infuusion yhteydessa.

e Potilaskortissa on tarkeitd turvallisuutta koskevia tietoja, joista sinun on oltava tietoinen
ennen kuin sinulle annetaan Rixathon®valmistetta sekd Rixathon®hoidon aikana ja sen
jalkeen.

* Pida potilaskortti aina mukanasi. Voit sailyttaa sita esimerkiksi lompakossa tai kasilaukussa.

* Nayta potilaskorttia aina laakarin, sairaanhoitajan tai hammaslaakarin
vastaanottokéynneilld, ei siis pelkastaan Rixathon®hoidon médrdnneen erikoisladkarin
vastaanotolla.

* Sinun on kerrottava hoidostasi ja naytettava potilaskortti my&s puolisollesi tai hoitajallesi.
He saattavat huomata oireita, joista et itse ole tietoinen.

* Koska Rixathon®hoito voi vaikuttaa immuunijariestelmaan vield usean kuukauden kuluttug,
myds haittavaikutuksia voi ilmetd hoidon padttymisen jdlkeenkin. Pida siis potilaskortti aina
mukanasi vield kahden vuoden ajan viimeisen Rixathon®-annoksen saamisen jdlkeen.

Pida potilaskortti aina mukanasi
* Naytd kortti puolisollesi tai hoitajallesi.

* Nayta kortti aina, kun kayt terveydenhuollon ammattilaisen, kuten laakarin, sairaanhoitajan
tai hammasladkarin, vastaanotolla.

Pida kortti mukanasi vield kahden vuoden ajan viimeisen Rixathon®annoksen saamisen jalkeen.

HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista lagkarille tai sairaanhoitajalle. Téma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (katso yhteystiedot allal).

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tamadn ldakevalmisteen
turvallisuudesta.www.fimea.fi
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