Spravato®-nenasumutetta
(esketamiini) saavia potilaita koskevat
riskienminimointitoimenpiteet

W Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla
voidaan havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan epaillyista

ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. tdman oppaan lopusta, miten
haittavaikutuksista ilmoitetaan.
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Johdanto

Lue valmisteyhteenveto huolellisesti ennen kuin maaraat Spravato-nenasumutetta (esketamiini)
potilaalle.

Tama on terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu opas, jossa kerrotaan neljasta Spravato-
hoidon yhteydessd mahdollisesti esiintyvasta riskistd. N&ita ovat ohimenevat dissosiatiiviset tilat
ja aistivaaristymat, tajunnanhairiét (sedaatio), kohonnut verenpaine ja lddkkeen vaarinkaytto.

Oppaassa kuvataan riskit ja kerrotaan, miten ne voidaan minimoida ja miten niitd voidaan hallita.

« Ohimenevat dissosiatiiviset tilat ja aistivaaristymat
+ Tajunnanhairiot

« Kohonnut verenpaine

+ Ladkkeen vaarinkaytto

Kehota potilasta, potilasta hoitavaa henkil6a ja perheenjasenid lukemaan oheinen potilasopas,
josta he saavat tietoa Spravato-hoitoon mahdollisesti liittyvista riskeista.

Miten Spravato annostellaan?

Spravato on tarkoitettu potilaan itse annosteltavaksi terveydenhuollon ammattilaisen
suorassa valvonnassa. Potilaan pitdd istua Spravaton annostelun aikana ja kallistaa paata
taaksepdin 45 asteen kulmaan. Ks. tarkemmin kdyttoohjeet tai valmisteyhteenveto.

Paatoksen Spravato-hoidon maardadamisestd tekee psykiatri tai hdnen valvonnassaan oleva lddkari.
Verenpaineen seurantaan perehtyneen terveydenhuollon ammattilaisen pitda seurata potilaan
vointia ladkkeen annostelun jalkeen.

Potilaalla voi esiintyd pahoinvointia ja oksentelua Spravato-
|adkkeen annostelun jalkeen. Potilasta pitaa siksi neuvoa
olemaan syémattd 2 tunnin ajan ja olemaan juomatta
nesteitd puolen tunnin ajan ennen lddkkeen annostelua.

Potilaalle pitaa kertoa myds, ettd nendédn annettavia
kortikosteroideja tai nendn tukkoisuutta vahentavia
valmisteita ei saa kayttda 1tuntiin ennen Spravato-

nendsumutteen annostelua.

Yksi nendsumutin sisaltad 28 mg Spravatoa

Yhdestd nendsumuttimesta saadaan kaksi suihketta (yksi suihke kumpaankin sieraimeen)
28 mg 56 mg 84 mg 5 minuutin tauko
yksi kaksi kolme S . .
nenasumutin nendsumutinta nendasumutinta jokaisen nsgl?lslgmuttmen




Spravato-hoitoon liittyvat vaatimukset hoitopaikalle

- Hoitopaikassa on oltava verenpainemittari.

+ Hoidettaessa potilaita, joilla on kliinisesti merkittava tai epastabiili sydan- ja verisuonitauti
tai hengityselinsairaus, asianmukaiset elvytysvalineet pitda olla saatavissa, ja painelu-
puhalluselvytykseen koulutuksen saaneen terveydenhuollon ammattilaisen pitda olla paikalla.

Erityista huomiota edellyttavat tilanteet

- Spravato-hoito voidaan aloittaa potilaille, joilla on kliinisesti merkittava tai epastabiili sydan-
ja verisuonitauti tai hengityselinsairaus, vain jos hoidon hyddyt ovat sen riskeja suuremmat.
Esimerkkeja huomioitavista sairauksista ovat mm:

- merkittdva keuhkojen vajaatoiminta, mukaan lukien keuhkoahtaumatauti
- uniapnea, johon liittyy sairaalloinen lihavuus (painoindeksi [BMI] 2 35)

- huonossa hoitotasapainossa oleva brady- tai takyarytmia, josta aiheutuu hemodynaamista
epdvakautta

- aiemmin sairastettu sydaninfarkti, potilaan pitaa télloin olla ennen lddkkeen annostelua
kliinisesti stabiili eika sydanoireita saa olla

- hemodynaamisesti merkittava syddmen |lappasairaus tai syddmen vajaatoiminta (NYHA-luokka
[New York Heart Association] llI-1V).

- Potilailla, joilla on aiemmin ollut itsetuhoisuutta tai itsemurhayrityksia tai joilla on huomattavan
voimakkaita itsemurha-ajatuksia ennen hoidon aloittamista, tiedetddn olevan tavanomaista
suurempi itsemurha-ajatusten tai itsemurhayritysten riski, joten heitd pitda seurata tarkoin
hoidon aikana.

Potilaan seuranta ennen Spravato-nendsumutteen
annostelua ja sen jalkeen

Ennen |ddkkeen annostelua

« Kerro potilaalle mahdollisista haittavaikutuksista, mutta painota, etta oireiden pitaisi havita
suhteellisen nopeasti.

« Mittaa potilaan verenpaine, ja varmista, ettd se on turvallisella tasolla Spravato-hoidon
annostelua varten:

- <65-vuotiailla potilailla <140/90 mmHg

- 2 65-vuotiailla potilailla <150/90 mmHg
Jos potilaan verenpaine on koholla, kehota potilasta lepaamaan, ja mittaa sitten uudelleen.
« Varmista, etta potilas

- ei ole syonyt 2 tuntiin

- ei ole kayttanyt nendan annosteltavia kortikosteroideja tai nendn tukkoisuutta vahentavia
valmisteita 1 tuntiin

- eiole juonut nesteitd puoleen tuntiin.

« Arvioi potilaan hyodyt ja riskit ennen kuin paatat, aloitetaanko hanelle Spravato-hoito.

Ladkkeen annostelun jalkeen

Verenpaineen seurantaan perehtyneen terveydenhuollon ammattilaisen pitda seurata potilaan
vointia jokaisella hoitokerralla Spravato-nenasumutteen annostelun jalkeen:

« Mittaa potilaan verenpaine noin 40 minuuttia sen jilkeen, kun koko Spravato-annos on
annosteltu (viimeisen nendan annosteltavan suihkeen jalkeen), seka sen jalkeen kliinisen tarpeen
mukaan.

- Jos verenpaine on koholla, jatka mittauksia sdannéllisesti, kunnes verenpaine palautuu
hyvaksyttavalle tasolle.

« Seuraa potilasta tarkoin dissosiaatio-oireiden, sedaation ja hengityslaman seka muiden
mahdollisten haittavaikutusten havaitsemiseksi. Valtaosa kliinisissa tutkimuksissa esiintyneista
haittavaikutuksista oli ohimenevid ja havisi 1,5 tunnin kuluessa annoksen jalkeen.

- Potilaita, joilla on kliinisesti merkittava tai epastabiili sydan- ja verisuonitauti tai
hengityselinsairaus, pitaa seurata tarkoin.

- 1akkaita (65-vuotiaat ja vanhemmat) potilaita pitda seurata tarkoin, silld heilla saattaa olla
tavanomaista suurempi kaatumisen riski, kun he nousevat jalkeille hoidon jalkeen.

Seurannan lopettamisen arviointi

« Vaiheen 3 kliinisessa tutkimuksessa 93,2 % potilaista voitiin kotiuttaa 1,5 tunnin kuluessa
annostelun jdlkeen, ja kaikki potilaat voitiin kotiuttaa 3 tunnin kuluessa.

« Potilaan pitdd mahdollisen sedaation, dissosiaatio-oireiden ja verenpaineen nousun vuoksi olla
terveydenhuollon ammattilaisen seurannassa niin pitkdan, kunnes potilaan tilan katsotaan olevan
kliinisesti stabiili.

+ Hoitava ladkari paattad, milloin potilaan tila on stabiili. Sen arvioinnissa kaytetdan apuna

tdman oppaan mukana toimitettavaa terveydenhuollon ammattilaisten tarkistuslistaa potilaan
kotiuttamisvalmiuden arviointiin.

Moottoriajoneuvon kuljettaminen ja koneiden kdytto edellyttivit
tdyttd vireystilaa ja motorista koordinaatiokykya. Jos potilas ei ole

sairaalahoidossa, kerro potilaalle, ettei hdn saa ajaa moottoriajoneuvoa
eika kayttda koneita ennen kuin Spravato-hoidon saamisen jilkeisena
paivana nukuttuaan yon hyvin.




P Ohimenevit dissosiatiiviset

tilat ja aistivaaristymat

Kenelle voi tulla dissosiaatio-oireita?

Potilaan anamneesi on tiarkea dissosiaatio-oireiden riskin arvioimiseksi.

Dissosiaatio-oireita esiintyy yleisemmin potilailla, joilla on aiemmin ollut

traumaperdinen stressireaktio

kaltoinkohtelua tai traumaattisia tapahtumia lapsuudessa
syomishdirioita

pdihteiden kayttda (myos alkoholin vaarinkayttda)
aleksitymia

ahdistuneisuutta ja mielialahirioita

itsetuhoisuutta

Dissosiaatio-oireiden arviointi ja hoito

Dissosiaatio-oireiden hoitoon ei ole erityisia ohjeita. Kliinisissa Spravato-tutkimuksissa mukana
olleet terveydenhuollon ammattilaiset ovat kuitenkin todenneet seuraavista olevan hyotya:

- Ennen |33kkeen annostelua

- Kerro potilaalle, etta dissosiaatio-oireiden ilmaantuminen on mahdollista. Painota kuitenkin
sitd, ettd oireiden pitaisi lieventya suhteellisen nopeasti ja ettd kyseessa voi olla mydnteinen
tai kielteinen kokemus.

- Varmista Spravato-hoidon annostelua varten turvallinen, mukava ja rauhallinen ymparisto,
jossa ei ole kirkkaita valoja eika liikaa samanaikaisia arsykkeita.

- Potilasta voi olla hyva kehottaa keskittymaan hoidon aikana miellyttaviin ajatuksiin tai
kuuntelemaan musiikkia.

. Laakkeen annostelun jalkeen

- Tunnista dissosiaatio-oireet, jos potilas kertoo oireista tai kdyttaytyy tavalla, joka viittaa
dissosiaatioihin.

- Tueja auta potilasta, jos han kertoo dissosiaatio-oireiden aikana olevansa huolestunut.

- Kliinisissa Spravato-tutkimuksissa ei useimmiten tarvittu lddkehoitoa, mutta kliinisen
harkinnan mukaan bentsodiatsepiinien maaradmisesta voi olla hyotyd, jos potilas on
hyvin ahdistunut.

- Jos potilaalla on ndkaaistiin liittyvia dissosiaatio-oireita, potilasta voi olla hyva kehottaa
olemaan sulkematta silmia.

- Jos potilaalle kehittyy dissosiaatio-oireita, hanta voi rauhoitella kertomalla, etta oireiden
pitdisi vahentya suhteellisen nopeasti.

- Seuraa potilaan vointia, kunnes potilaan tila on kliinisen arvion perusteella stabiili.



P Tajunnanhaiiriot (sedaatio)

v R . R ) . . ;
Kenella on sedaatlon I'ISkI? Kuva 1. Miten hatatilanteessa on toimittavas

Jos potilas ei vastaa ravisteluun, kovadaniseen puhutteluun tai kipuarsykkeisiin

Mika3 lis33 sedaation riskia?

« Tietyt keskushermostoa lamaavat ladkkeet, kuten bentsodiatsepiinit tai opioidit, voivat lisata
sedaatiota. Jos potilas kayttda tallaisia |adkkeitd, seuraa potilasta tarkoin Spravato-hoidon
antamisen jilkeen sedaation havaitsemiseksi.

Hengittdadko potilas?

. . o . e e » AVAA hengitystiet
+ Myos alkoholi voi lisdta sedaatiota, joten kehota potilasta vélttamaan alkoholin kdyttéa Spravato- - TARKISTA, ett3 rintakeh3 nousee ja laskee

hoitoa edeltdvana paivana seka hoidon jalkeisend paivana. + KUUNTELE hengitys3ani3
« TARKISTA hengitystiheys

- Tiettyja sairauksia sairastavilla potilailla saattaa olla tavanomaista suurempi sedaation riski,
mika pitaa ottaa tarkoin huomioon ennen Spravato-hoidon aloittamista. Ks. lisatietoja sivulta 4
kohdasta Erityista huomiota edellyttavat tilanteet.

Miten sedaatio arvioidaan ja hoidetaan Hengittaa El hengité tai

haukkoo henke3
- Ennen lddkkeen annostelua

- Tarkista potilaan muut samanaikaiset |aakitykset, ja arvioi hoidon hyodyt ja riskit potilaalle
el . . . . Jos olet paikalla yksin, soita tai hae apua
yksilollisesti ennen Spravato-hoidon aloittamista.

- Varmista potilaan tarkka seuranta, jos kaytossd on samanaikaisia laakityksia, jotka voivat
lisdta sedaation riskia.

- Kerro potilaalle, ettd sedaation ilmaantuminen on mahdollista. Painota kuitenkin sitd, etta - Aseta potilas makaamaan vasemmalle - Aseta potilas selinmakuulle
oireiden pitéisi lieventya suhteellisen nopeasti. kyljelleen (kylkiasentoon) » Noudata ensihoitosuunnitelmaa
 Noudata ensihoitosuunnitelmaa paikallisten ohjeiden mukaan
- Varaa Spravato-hoidon annosteluun rauhallinen ymparistd. paikallisten ohjeiden mukaan - Noudata peruselvytysohjeita
« Seuraa tilan muutoksia /anna painelu-puhalluselvytysta

« Ladkkeen annostelun jalkeen
- Terveydenhuollon ammattilaisen pitda seurata potilasta Spravato-hoidon antamisen jalkeen.

- Potilaalta pitaa tutkia mahdollinen sedaatio sadanndllisesti arvioimalla potilaan vastetta
arsykkeisiin.

- Jos potilas menettda tajuntansa, seuraa potilasta tarkoin hengitysvaikeuksien ja
hemodynaamisten parametrien muutosten havaitsemiseksi (ks. ohjeet kuvassa 1).

- Seuraa potilaan vointia, kunnes potilas voidaan kliinisen arvion perusteella kotiuttaa.



P Kohonnut verenpaine

Kenella on verenpaineen nousun riski?

Jos potilaalle suunnitellaan Spravato-hoitoa, potilaan tarkka anamneesi on tarkes3,
jotta voidaan arvioida Spravato-hoitoon liittyvit potilaan hyodyt ja riskit seka
verenpaineen nousun riski.

« Tiettyja sairauksia sairastavilla potilailla saattaa olla tavanomaista suurempi verenpaineen nousun
riski, mika pitaa ottaa tarkoin huomioon ennen Spravato-hoidon aloittamista. Ks. lisatietoja
sivulta 4 kohdasta Erityistd huomiota edellyttavat tilanteet.

« Verenpainetta pitda seurata tarkoin, kun esketamiinin kanssa samanaikaisesti kaytetdan
psykostimulantteja (esim. amfetamiineja, metyylifenidaattia, modafiniilia, R-modafiniilia),
tai muita verenpainetta nostavia lddkevalmisteita (esim. ksantiinijohdoksia, ergometriinig,
kilpirauhashormoneja, vasopressiinia tai monoamiinioksidaasin estdjia, kuten
tranyylisypromiinia, seleqiliinia tai feneltsiinia).

Miten verenpainetta arvioidaan ja seurataan

« Ennen lddkkeen annostelua
- Verenpaine pitdad mitata ennen Spravato-valmisteen annostelua.
- Jos potilaan verenpaine on koholla, mittaa verenpaine uudelleen.

- Jos potilaan verenpaine on edelleen koholla, harkitse ohjausta eldmantapamuutoksiin tai
ladkehoitoa verenpaineen alentamiseksi ennen Spravato-hoidon aloittamista.

- Selvita potilaan muut Idakitykset, ja arvioi potilaan hyodyt ja riskit ennen kuin paatat,
pitddkod Spravato-hoito siirtdd myéhempaan ajankohtaan.

- Laakkeen annostelun jilkeen

Verenpaine pitda mitata noin 40 minuuttia ladkkeen annostelun jalkeen.
Jos verenpaine on koholla

» Verenpaine pitda mitata uudelleen (ainakin ennen potilaan kotiuttamista) sen
varmistamiseksi, etta verenpaine on korjautunut stabiiliksi ja hyvaksyttéville tasolle.

» Keskustele tarvittaessa (esim. jos verenpaine pysyy koholla yli 90 minuuttia)
erikoislaakarin kanssa tarpeesta lisdta hoitoon lyhytvaikutteinen verenpaineldake.
Potilaan seurantaa jatketaan, kunnes verenpaine on korjautunut stabiiliksi ja
hyvaksyttavalle tasolle. Lue lisda hypertension hoidosta Euroopan kardiologisen seuran
(European Society of Cardiology, ESC) ohjeistoista (www.escardio.org).

» Jos potilaan verenpaine pysyy koholla, konsultoi verenpaineen hoitoon perehtynytta
|3akaria.

Miten hypertensiivinen kriisi tunnistetaan?
- Tarkkaile hypertensiivisen kriisin oireita, joita voivat olla:
paansarky
rintakipu
hengenahdistus
kiertohuimaus

pahoinvointi.

Laheta potilas, jolle on ilmaantunut hypertensiivisen kriisin oireita,
paivystykselliseen hoitoon.
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P Lsskkeen vaa rinkaytto

Mit3d ndyttoa Spravato-nendsumutteen vaidrinkdytosta on?

- Ketamiini on R-ketamiinin ja esketamiinin (S-ketamiini) raseeminen seos, ja
siihen liittyy tunnetusti viihdekayton riski. Spravato sisaltda esketamiinia, joten
vaarinkayton ja luvattoman kayton riski on mahdollinen myo6s sen kaytdssa.

- Vaiheen 3 kliinisissa tutkimuksissa ei kuitenkaan raportoitu pdihdehakuista

kayttaytymista (esim. pyyntdja muuttaa annostusta ja/tai pyrkimyksia ottaa
ladkepakkauksia hoitopaikasta).

- Spravato-valmisteen vaarinkayton riski on minimoitu sillg, ettd laake
annostellaan valvotusti vastaanotolla.

Miten vadrinkdyton riski voidaan minimoida?

+ Spravato-nendsumutteen vaarinkayton, virheellisen kayton ja luvattoman kaytén mahdollisuus
minimoidaan siten, etta suihke annostellaan vain hoitopaikassa terveydenhuollon ammattilaisen
suorassa valvonnassa. Potilaat eivat voi kdyttaa sita yksindan kotona.

. Kertakdyttdiseen nendasumuttimeen jaa vain minimaalinen maara valmistetta kayton jalkeen, ja se
on havitettava huolellisesti paikallisten saanndsten mukaisesti.

+ Spravato-nendsumutetta annostellaan pienind annoksina ja harvoin (tihein antovali 28—-84
mg kaksi kertaa viikossa, jota harvennetaan asteittain antovaliin kerran kahdessa viikossa).

« Kliinisissa Spravato-tutkimuksissa ei raportoitu, ettd potilaat olisivat pyytdneet annoksen
suurentamista tai antovalin tihentamistd (mahdollinen varhainen merkki pdihdehakuisesta
kayttaytymisesta).

Kenellad on ladkkeen vaarinkayton riski?

Arvioi kunkin potilaan vaarinkayton ja virheellisen kayton riski tarkoin ennen Spravato-hoidon
maaraamistd. Henkiloillg, joilla on aiempaa ladkkeiden tai huumeiden vaarinkaytto- tai
riippuvuustaustaa, saattaa olla suurempi Spravato-valmisteen vaarinkdyton tai virheellisen kayton riski.

Miten vadrinkidyttoon viittaavia merkkeja arvioidaan ja seurataan

+ Seuraa Spravato-hoitoa saavaa potilasta jatkuvasti vaarinkayton
tai virheellisen kayton, myos paihdehakuisen kayttaytymisen,
havaitsemiseksi.

Merkkeja vaarinkaytosta voivat olla pyrkimys tarkoituksettomaan
kayttoon (yritys saada useampia nenasumuttimia), paihdehakuinen
kayttaytyminen (pyynto saada Spravato-hoitoa useammin tai
suurempina annoksina ilman hoitotarvetta) ja muut lddkkeen himon
oireet tai vieroitusoireet. Potilaalla oleva interstitiaalinen kystiitti voi
viitata siihen, ettd han vaarinkayttaa katukaupasta perdisin olevaa
ketamiinia (kliinisissa tutkimuksissa ei todettu Spravato-hoitoon liittyvaa
interstitiaalista kystiittia).

Jos vaarinkayttoa epailldan, seuraa oireita ja konsultoi paikallisia
pdihdepalveluja ja erikoislaakareita.
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Riskien minimointia koskeva aikajana

Valmistelu

- Tutki hoitoon soveltuvilta potilailta
huolellisesti muut sairaudet, muut
ladkitykset ja neljan tunnistetun
riskin yksiléllinen riski.

- Keskustele neljasta tunnistetusta
riskistad potilaan kanssa, ja
kerro, millasia oireita hanelle voi
ilmaantua.

- Kehota potilasta valttdamaan

- syomista 2 tunnin ajan

- nenaan annettavien
kortikosteroidien tai nenan
tukkoisuutta vahentavien
ladkkeiden kayttda 1tunnin ajan

- nesteiden juomista puolen
tunnin ajan.

- Neuvo potilasta varautumaan
palaamaan kotiin julkisilla
kulkuneuvoilla tai sopimaan
jonkun kanssa kyyti kotiin
Spravato-hoidon saamisen
jalkeen.

Ennen l33dkkeen ottoa

Varaa Spravato-hoitoa varten
turvallinen ja rauhallinen tila.

Mittaa verenpaine sen
varmistamiseksi, etta se on
hyvaksyttavalla tasolla.

Varmista, ettd potilas osaa ottaa
Spravato-annoksen itse.

Varmista, etta potilas on ennen

Spravato-hoidon antamista

valttanyt

- syomista 2 tunnin gjan

- nenaan annettavien
kortikosteroidien tai nenan
tukkoisuutta vahentavien
ladkkeiden kayttda 1tunnin
ajan

- nesteiden juomista puolen
tunnin gjan.

Ladkkeen oton jalkeen

- Tarkkaile potilasta sdannollisin
vdliajoin haittavaikutusten
havaitsemiseksi.

- Mittaa potilaan verenpaine noin
40 minuuttia |adkkeen ottamisen
jalkeen ja sen jalkeen kliinisen
tarpeen mukaan.

Hoitokerran lopussa

Kayta oheista tarkistuslistaa
potilaan tilan arviointiin ja arvioi
sen perusteella, onko tila stabiili.

Varmista, etta verenpaine on
hyvaksyttavalla tasolla.

Varmista ennen kotiuttamista, ettd
potilaan tila on kliinisesti stabiili.

Tarkista potilaan vointi ennen
kotiuttamista.

Varmista, etta potilas on
varautunut palamaan kotiin
julkisilla kulkuneuvoilla tai on
sopinut jonkun kanssa kyydin
kotiin.

Moottoriajoneuvon kuljettaminen ja koneiden kadytto edellyttavat
taytta vireystilaa ja motorista koordinaatiokykya. Jos potilas ei ole

sairaalahoidossa, kerro potilaalle, ettei hdn saa ajaa moottoriajoneuvoa
eika kayttaa koneita ennen kuin Spravato-hoidon saamisen jilkeisend
paivdna nukuttuaan yon hyvin.
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Ladkkeen maaradamis- ja toimittamisehdot

Paatoksen tdman valmisteen maaraamisesta tekee psykiatri tai hdnen valvonnassaan oleva ladkari.
Valmistetta saa toimittaa edellyttden ettd potilas on allekirjoittanut apteekkisopimuksen. Apteekki
toimittaa valmisteen hoitopaikkaan, jossa annostelu tapahtuu. Laaketta ei saa luovuttaa apteekista
suoraan potilaalle.

Valmiste on tarkoitettu potilaan itse annosteltavaksi terveydenhuollon ammattilaisen suorassa
valvonnassa. Hoitokertaan kuuluu nendsumutteen annostelu ja annostelun jalkeinen tarkkailu.
Taman valmisteen sekd annostelun ettd annostelun jélkeisen tarkkailun pitda tapahtua
asianmukaisessa hoitopaikassa.

Miten haittavaikutuksista raportoidaan

Epaillyista haittavaikutuksista pyydetdan ilmoittamaan Janssenille puh. 020 7531300 tai
sahkopostitse jacfi@its.jnj.com. Haittavaikutuksista voi ilmoittaa myos Laadkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

Lisatiedot

Lisatietoja saatte valmisteyhteenvedosta tai ottamalla yhteyttd Janssenin ladketietoon:

puhelin: 020 7531300 (vaihde, josta voitte pyytdd yhdistdmaan lddketietoon ja puhelu ohjataan
oikealle henkildlle)

sahkdposti: jacfi@its.jnj.com

www-sivusto: www.janssen.com/finland
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