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ROCTAVIAN®

OMARIN

POTILASKORTTI

Pidé tata korttia aina mukanasi
ja néytd se hoitohenkildkunnalle
mahdollisessa hatétilanteessa.

POTILAAN JA HOITAVAN LAAKARIN TIEDOT

Hoitava la&kari tayttaa potilaskorttisi.

Potilaan nimi:

Ladkevalmisteen erdnumero:

Hoidon paivamaaré:

Hé&tayhteyshenkilén nimi:

Hatdyhteyshenkilén puhelinnumero:

Ladkemaardyksen tehneen ladkarin nimi:

Laakemaardyksen tehneen ladkérin yhteystiedot:

V Téhan laskevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta.
Jos saat mité tahansa haittavaikutuksia, kerro niistd [&ékérille tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee my&s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole lueteltu Pofilasoppaassa.

Lue lisdtietoja saamastasi Potilasoppaasta.

Kerro terveydenhuollon
ammattilaiselle, ettd sinua on hoidettu
ROCTAVIAN® ¥-valmisteella
(valoktokogeeniroksaparvoveekki),
joka on tyypin A hemofilian hoitoon
tarkoitettu geeniterapiavalmiste,
ja néytd hénelle t&ma Potilaskortti.
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BioMarin on laatinut ja rahoittanut t&mén potilaskortin.



HAITTAVAIKUTUKSISTA
ILMOITTAMINEN

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista
|&akarille tai apteekkihenkildkunnalle.

Témé& koskee my®s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu

téssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my&s suoraan (ks. yhteystiedot
alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmdn tietoa tdmén l&dkevalmisteen

turvallisuudesta.

WWW-sivusto: WWW.ﬂme(].Fl

Ladkealan turvallisuus- ja kehittédmiskeskus Fimea
Lagkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista

suoraan BioMarinille sahképostitse:
drugsafety@bmrn.com;

puhelimitse: +1-415-506-6179 tai faksilla:
+1-415-532-3144.

TARKEITA MUISTUTUKSIA
POTILAALLE

B Noudata maksareaktioiden ja tekijén
VIII pitoisuuksien seurantaa koskevia
ohjeita.

B Noudata kortikosteroideja koskevia
ohjeita ja keskustele lagkarin kanssa, jos
saat haittavaikutuksia tai jos haluat
lopettaa |&ékkeen ottamisen.

B Keskustele lackarin kanssa ennen kuin
aloitat minkd tahansa uuden l&ékkeen
ottamisen, ja véiltd alkoholia véhintédn
yhden vuoden ajan hoidon jélkeen.

B Al luovuta verta, elimig, kudoksia tai
soluja siirrettdvéksi ROCTAVIAN®-
hoidon jalkeen.

B Alé luovuta siemennestettd kuuden
kuukauden sisdlla ROCTAVIAN®-

valmisteen saamisesta.

B Kéytd ehkdisyd mahdollisen raskauden
estdmiseksi kuuden kuukauden ajan
ROCTAVIAN®-hoidon jélkeen.

TARKEAA TIETOA TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISELLE

Tétd potilasta on hoidettu ROCTAVIAN®-
valmisteella. ROCTAVIAN® on
adenoassosioitua virusvektoria hyddyntévé
geeniterapiavalmiste, joka vie ihmisen
hyytymistekijéin VIII geenin cDNA:ta

maksaan.

Katso lisétietoja valmisteyhteenvedosta.
Ota yhteyttd edellé mainittuun laékéariin
ennen kuin m&araat muita l&ékevalmisteita
potilaalle.

Tietoa hoidosta

B ROCTAVIAN®-hoidon jélkeen maksan
toimintaa ja tekijén VIl tasoja
seurataan séannéllisesti turvallisuuden
ja tehokkaan hoitovasteen
varmistamiseksi.

B Arvioi potilas kortikosteroidien tarpeen
varalta ROCTAVIAN®-valmisteen
annon jélkeen maksareaktioiden
hallitsemiseksi ja hoitovasteen
parantamiseksi tarvittaessa.

W Tutki potilas tekijén VIl inhibiittorien
varalta.

B ROCTAVIAN®-hoito voi johtaa
verihyytymien muodostumiseen.
Seuraa potilasta romboembolian
merkkien ja oireiden varalta ja anna
tarvittavaa hoitoa.

B lImoita kaikista pahanlaatuisista
kasvaimista.

W Lue lisgtietoja terveydenhuollon
ammattilaisen koulutusmateriaalista.



