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Tietoja potilaalle/
vanhemmalle

Tarkeita turvallisuustietoja vakavien haittavaikutusten
riskin minimoimiseksi

VW Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti
saamistasi haittavaikutuksista. Ks. sivu 7, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.
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JOHDANTO

Tama opas on tarkoitettu aikuisille potilaille seka sellaisten lasten vanhemmille/huoltajille,
joille on maaratty ekulitsumabia. Oppaassa on tarkeita turvallisuustietoja, joista sinun tulee

olla tietoinen.

USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET

Mita tietoja saan?

Saat aloituspaketin, joka sisaltaa seuraavat:

- Potilasturvallisuuskortti: Potilasturvallisuuskortissa luetellaan tiettyja oireita, joihin sinun
tulee aina kiinnittaa huomiota — on erittain tarkeaa pystya tunnistamaan ja hoitamaan
nopeasti tietyntyyppiset infektiot ekulitsumabia saavilla ihmisilla. Sinun/lapsesi tulee
pitaa tata korttia aina mukana ja nayttaa se kaikille terveydenhuollon ammattilaisille,

joita tapaat / lapsesi tapaa.

- Potilaan/vanhemman ohjelehtinen.

Jos sinulta puuttuu jokin naista asiakirjoista, voit pyytaa niita ladkariltasi.

Mita minun pitaisi tehda ennen ekulitsumabiHOIDOn aloittamista?

- Varmista, etta rokotuksesi / lapsesi rokotukset ovat ajan tasalla.

- Perehdy infektioihin liittyviin oireisiin ja siithen, mita tehda, jos sinulla tai lapsellasi ilmenee
jokin naista oireista.

« Oleyhteydessa ladkariisi/ lapsesiladkariin ja noudata hanen neuvojaan. Ndin varmistetaan,
etta sinulle/lapsellesi jarjestetdaan asianmukaista seurantaa hoidon aikana tai hoidon
keskeyttamisen yhteydessa.

Olen potilas / olen sellaisen lapsen vanhempi/huoltaja, jolle on maaratty ekulitsumabia.
Mista muista turvatoimista minun on oltava tietoinen ennen hoidon aloittamista?

Koska ekulitsumabi salpaa osan immuunijarjestelmasta, se suurentaa vaikean infektion ja
verenmyrkytyksen, etenkin Neisseria meningitidis -bakteerin aiheuttaman vaikean infektion
tai verenmyrkytyksen riskia. Tama voi aiheuttaa meningokokki-infektioita (vaikea
aivokalvojen infektio ja/tai veren infektio) ja muita Neisseria-infektioita, mukaan lukien
lagjalle levinnyt tippuri. Vaikeiden infektioiden riskin vahentamiseksi sinun/lapsesi on
ryhdyttava tiettyihin varotoimiin.
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Sinut/lapsesi on rokotettava Haemophilus in luenzae -infektiota ja pneumokokki-
infektiota vastaan

Infektioriskin vahentamiseksi sinut / (alle 18-vuotias) lapsesi

- on rokotettava Haemophilus in luenzae- ja pneumokokki-infektioita vastaan kansallisten
rokotusohjeiden mukaisesti vahintaan kaksi viikkoa ennen ekulitsumabihoidon
aloittamista tai.

- jos ekulitsumabihoito aloitetaan alle kahden viikon kuluttua siitd, kun olet saanut / lapsesi
on saanut nama rokotteet, sinulle/lapsellesi on annettava antibiootteja kahden viikon
ajan rokotuksen jalkeen.

Jos sinulle/lapsellesi ei ole annettu meningokokkirokotetta tai antibiootteja, keskustele
lagkarisi kanssa valittomasti ja ennen ekulitsumabihoidon aloittamista.

Jos rokote ei sovi sinulle/lapsellesi (eli se on vasta-aiheinen), sinulle/lapsellesi annetaan
antibioottia koko hoitojakson ajan.

Sinun tulee olla tietoinen seuraavista merkeista ja oireista:

Vaikea infektio

« paansarky, johon liittyy pahoinvointia tai oksentelua  « sekavuus

« paansarky, johon liittyy niskan tai selan jaykkyytta - voimakas lihaskipu, johon liittyy
« kuume lunssan kaltaisia oireita

. ihottuma . valonarkuus.

Aivokalvotulehdus ja verenmyrkytys

Jos olet ekulitsumabia saavan vauvan tai lapsen vanhempi/huoltaja, on tarkeda tietaa, etta
aivokalvotulehduksen ja/tai verenmyrkytyksen merkit ja oireet voivat vaihdella lapsesi ian
mukaan.

Vauvoilla muita merkkeja ja oireita Lapsilla muita merkkeja ja oireita
edella lueteltujen lisaksi voivat olla: edella lueteltujen lisaksi voivat olla:
- nopea hengitys - jaykka niska

- kylmat kadet ja jalat - uneliaisuus tai herattelyvaikeudet
- ruoasta kieltdaytyminen ja/tai oksentelu - artyneisyys

- epatavallinen itku tai vaikerrus - vapina ja jalkakipu.

- kasittelyarkuus
- uneliaisuus, velttous tai reagoimattomuus.
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Milloin minun tulisi hakeutua kiireellisesti ladkariin?

limoita valittomasti 1aakérillesi, jos MITA TAHANSA edella mainituista oireista ilmenee.

Jos et tavoita laakaridsi, mene paivystykseen ja nayta siella potilasturvallisuuskorttisi /

lapsesi potilasturvallisuuskortti.

Voiko ekulitsumabi Aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia?

Allergiset reaktiot
lImoita valittomasti laakarillesi, jos jokin seuraavista vaikean allergisen reaktion
(anafylaksian) oireista ilmenee:

« kurkun ja suun turvotus - sekavuus
- hengitysvaikeudet - ihon tai huulten sinerrys
« huimaus - pyortyminen / tajunnan menettaminen.

Mita teen, jos haluan / lapseni haluaa lopettaa hoidon?

Hoitoa ei saa lopettaa ilman ladkarin valvontaa.

On erittdin tarkeda varmistaa, ettet / ettei lapsesi jata valiin tai lykkaa mitdan sovittuja
hoitokayntejd, jotta saat / han saa edelleen ekulitsumabihoidon kaikki hyddyt.

Jos sinulle tai lapsellesi on maaratty ekulitsumabia kohtauksittaisen yollisen
hemoglobiinivirtsaisuuden (PNH:n) hoitoon, ota huomioon seuraava seikka:

« Jos ekulitsumabihoito lopetetaan kokonaan tai sita lykataan (tai jos hoitokertoja jaa
valiin), on olemassa vaara, ettd jokin sairautesi / lapsesi sairauden vakavista piirteistd
saattaa ilmaantua. PNH:n vakaviin piirteisiin kuuluu hemolyysi eli tila, jossa elimistdssa
happea kuljettavat veren punasolut hajoavat. Hemolyysi liittyy moniin PNH:n oireisiin, ja
siihen liittyy suurentunut riski verihyytymien muodostumisesta elimiston tarkeisiin osiin.

Jos aiot lopettaa ekulitsumabihoidon, sinun on keskusteltava etukateen laakarisi /

lapsesi laakarin kanssa mahdollisista haittavaikutuksista ja riskeista.

SIVU 6



HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l|aakarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee my0os sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
pakkausselosteessa.

Suomi (Fl)

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN VALMISTAJALLE

[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laakevalmisteen
turvallisuudesta.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista Samsung Bioepis -yhtiolle lahettamalla
sahkopostia osoitteeseen bioepis.mi@medinformation.co.uk

tai soittamalla: FI: +358 0800 413730

LISATIETOJA

Jos tarvitset lisatietoja ekulitsumabista, soita tai laheta sahkopostia Samsung Bioepis Medical
Information -yhtiolle.

Sahkoposti: bioepis.mi@medinformation.co.uk
Puh: FI: +358 0800 413730
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SANASTO

Anafylaktinen reaktio

Agrimmainen ja vaikea, koko kehoon vaikuttava yliherkkyysreaktio, joka usein alkaa kutiavalla
ihottumalla, kurkun ja/tai kielen turvotuksella, hengenahdistuksella ja oksentamisella.

Gonokokki-infektio

Neisseria gonorrhoeae -bakteerin aiheuttama sukupuoliteitse tarttuva infektio (tunnetaan
myds nimella tippuri). Kliinisia oireita ja merkkeja voivat olla niveltulehdus (kivulias yhden
tai useamman nivelen tulehdus), nivelkipu, jannetuppitulehdus (kivulias tulehdustila janteen
ymparilla) ja useat ihovauriot. Voi levita ja aiheuttaa lagjalle levinneen verenmyrkytyksen
(sepsiksen).

Meningokokki-infektio

Neisseria meningitidis -bakteerin (tunnetaan myos nimella meningokokki) aiheuttama infektio.
Voi aiheuttaa aivokalvotulehduksen tai lagjalle levinneen verenmyrkytyksen (sepsiksen).

Verenmyrkytys (sepsis)
Tila, jossa verenkierrossa esiintyy bakteereja, muita taudinaiheuttajamikrobeja tai

taudinaiheuttajamikrobien tuottamia toksiineja.

VITTEET

1. EPYSQLI™-valmisteen (ekulitsumabi) ajantasainen pakkausseloste. Samsung Bioepis NL, B.V.
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