Intuniv® -opas

Tarkeita riskien minimointiin liittyvia tietoja terveydenhuollon ammattilaisille

Aloitus

Tama verkkosivusto on tarkoitettu avuksesi sopivien potilaiden valintaan ja Intuniv®(guanfasiinihydrokloridi) -
valmisteen maaraamiseen hoitaessasi aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hairiésta (ADHD) karsivia 6-17-
vuotiaita lapsia ja nuoria, kun stimulantit eivat sovellu heille, he eivat sieda stimulantteja tai kun stimulantit

eivt ole olleet tehokkaita. Intuniv®-valmistetta on kaytettava osana kokonaisvaltaista ADHD-hoito-ohjelmaa,
joka sisaltaa tavallisesti psykologisia, kasvatuksellisia ja sosiaalisia toimenpiteita.

Verkkosivusto sisaltaa tietoja guanfasiinihoitoon liityvista riskeista ja ladattavia tyokaluja, joita voidaan kayttaa
seka ennen hoidon aloittamista etta potilaiden jatkuvaan seurantaan guanfasiinihoidon aikana.

Seuraavia dokumentteja suositellaan kaytettaviksi yhdessa Intun\v®-valmisteyhteenvedon kanssa (saat sen
ndkyviin napsauttamalla tdstd) ensimmaisen potilastapaamisen aikana ennen guanfasiininoidon aloittamista
Jja guanfasiinihoitoa saavan potilaan saanndllisten tapaamisten aikana.

Tarkistuslista 1: Tarkistuslista kaytettavaksi ennen guanfasiinihoidon aloittamista (saat sen nikyviin
napauttamalla tastd)

Tarkistuslista 2: Tarkistuslista potilaiden jatkuvaan seurantaan ja turvallisuuden hallintaan guanfasiinihoidon
aikana(saat sen ndkyviin napsauttamalla tisti)

Lomake 1: Lomake potilaiden jatkuvaan seurantaan (vitaalimerkit, pituus, paino) guanfasiinihoidon
aikana(saat sen ndkyviin napsauttamalla tasta)

Lomake 2: Lomake potilaiden vitaalimerkkien jatkuvaan seurantaan guanfasiinihoidon lopettamisen ja
alaspain titraamisen aikana (saat sen nakyviin napsauttamalla tésta)

Saat tyokalut nakyviin valitsemalla tarvitsemasi dokumentin ylla olevasta Lataukset-valilehdesta.

Potilasturvallisuuden varmistamiseksi mitkaan ndihin dokumentteihin kirjaamasi potilastiedot eivat tallennu
talle verkkosivustolle. Laakettd maaraavat laakérit voivat ladata kaikki dokumentit kayttéonsa. Dokumentit
voidaan joko pitda osana sdhkdisté potilastiedostoa tai niitd voidaan kayttda tulostettuina paperiversioina.

v Tahan laékkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa
tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéan siksi ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
valmisteyhteenvedon kohdassa 4.8 luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.

limoita kaikista epdillyista haittavaikutuksista Fimeaan: www-sivusto: www.fimea.fi; Lagkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea, Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA, tai osoitteeseen
AE FIN@takeda.com.

Téaman verkkosivuston on kehittényt Takeda osana Intuniv®-valmisteeseen liittyvaa riskinhallintasuunnitelmaa.
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Intuniv® -opas

Tarkeita riskien minimointiin liittyvia tietoja terveydenhuollon ammattilaisille

Tietoja Intuniv® -valmisteesta (guanfasiini)

Tietoja Intuniv®-valmisteesta (guanfasiinihydrokloridi depotmuodossa)
Siirry kohtaan:
« Tietoja guanfasiinista

« Guanfasiiniin liittyvét varotoimet

Tietoja guanfasiinista

» Guanfasiini on tarkoitettu 6-17 vuoden ikaisten lasten ja nuorten aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hairidn
(ADHD) hoitoon, kun stimulantit eivat sovellu heille, he eivat sieda stimulantteja tai kun stimulantit eivat ole
olleet tehokkaita.

« Guanfasiinia on kaytettava osana kokonaisvaltaista ADHD-hoito-ohjelmaa, joka siséltéa tavallisesti
psykologisia, kasvatuksellisia ja sosiaalisia toimenpiteita.

Palaa alkuun

Guanfasiiniin liittyvat varotoimet

» Guanfasiini voi aiheuttaa py6rtymista, verenpaineen laskua (hypotensiota) ja bradykardiaa.
Pyértymiseen voi liittya kaatumisen tai vahinkojen riski, ja potilas voi saada vakavia vammoja.

» Guanfasiini saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja sedaatiota etenkin hoidon alussa. Uneliaisuus ja sedaatio
kestavat tyypillisesti 2—3 viikkoa, mutta joissakin tapauksissa pitempaénkin.

« Guanfasiinin kayton &killinen lopettaminen saattaa aiheuttaa verenpaineen nousua ja sykkeen tihentymista
(vieroituksen aiheuttama verenpaineen nousu).

Potilaille/potilaiden huoltajille on kerrottava, ettd guanfasiinihoitoa ei saa lopettaa neuvottelematta
siitd ensin lddkérin kanssa.

Markkinoille tulon jalkeen hypertensiivistd enkefalopatiaa on harvoin ilmoitettu yhtakkia tapahtuneen hoidon
lopettamisen jalkeen.

Lopettamisen yhteydessa suositellaan guanfasiiniannoksen asteittaista pienentédmista naiden mahdollisten
vieroitusoireiden minimoimiseksi.

.

Kaikkien potilaiden verenpaineen ja sydamen sykkeen seuranta on myos suositeltavaa annoksen alaspain
titraamisen aikana (pienennys ei saa olla suurempi kuin on 1 mg 3-7 vuorokauden valein) ja
guanfasiinihoidon lopettamisen jalkeen.

Jos potilas lopettaa guanfasiinihoidon yhtakkia, verenpainetta on seurattava saannéllisesti mahdollisten
hypertensiivisten hatatilanteiden riskien arvioimiseksi.

Guanfasiinihoitoa saavien potilaiden painoindeksi saattaa kasvaa (mahdollisesti painonnousun
seurauksena).

Katso tiydelliset tiedot Intuniv®-valmisteyhteenvedosta (saat sen nikyviin napsauttamalla tist)

Ennen guanfasiinin mairadmista lddkkeen méiridjien on otettava huomioon tuotteen tiydellinen
turvallisuusprofiili, mukaan luettuina vasta-aiheet, varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet seka
haittavaikutukset.

Palaa alkuun

V Tahan laskkeeseen kohdistuu lisaseuranta. T4ll4 tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa
tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéan siksi ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
valmisteyhteenvedon kohdassa 4.8 luefellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

limoita kaikista epéillyista haittavaikutuksista Fimeaan: www-sivusto: www.fimea fi; Laakealan turvallisuus- ja
kehittémiskeskus Fimea, Lagkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA, tai osoitteeseen
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Taman verkkosivuston on kehittanyt Takeda osana Intuniv®-valmisteeseen liittyvaa riskinhallintasuunnitelmaa.
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Intuniv® -opas

Tarkeita riskien minimointiin liittyvia tietoja terveydenhuollon ammattilaisille

Lataukset

Lataukset

Ty6kalujen kayttdminen

Kuten valmisteyhteenvedossa on esitetty, tietyt samanaikaiset sairaudet voivat estaa Intuniv®-valmisteen
(guanfasiini) kayton tai edellyttéa erityistd huomiota. Siksi ennen ladkkeen maaraamista on suoritettava
lahtétilanteen arvointi niiden potilaiden tunnistamiseksi, joille guanfasiinihoito ei ehka sovellu tai hoito saattaa
aiheuttaa tavallista suuremman riskin. Kun guanfasiinihoito on aloitettu, potilaan turvallisuutta on arvioitava
saanndllisesti, erityisesti titraatiovaiheen aikana.

Tyokalut

. Tarkistuslista 1: Tarkistuslista kdytettaviksi ennen guanfasiinihoidon aloittamista:

Potilasturvallisuuden hallintaan tarkoitettu tyokalu, joka auttaa guanfasiinihoitoon soveltuvien
potilaiden valitsemisessa.

Tarkistuslista 2: Tarkistuslista potilaiden jatkuvaan seurantaan ja turvallisuuden hallintaan
guanfasiinihoidon aikana:

Potilasturvallisuuden hallintaan tarkoitettu tydkalu, joka auttaa guanfasiinihoitoa saavien potilaiden
jatkuvassa seurannassa.

Lomake 1: Lomake potilaiden jatkuvaan seurantaan (vitaalielintoiminnot, pituus, paino)
guanfasiinihoidon aikana:

Potilasturvallisuuden hallintaan tarkoitettu ty6kalu, joka auttaa hoidon aloittamisessa ja potilaiden
jatkuvassa seurannassa guanfasiinihoidon aikana. Lomaketta tulee kayttaa yhdessa talla
verkkosivustolla olevien tarkistuslistojen kanssa.

Lomake 2: Lomake potilaan vitaalimerkkien jatkuvaan seurantaan guanfasiinihoidon lopettamisen
ja alaspdin titraamisen aikana:

Potilasturvallisuuden hallinnan tyckalu potilaiden seurannan tukemiseksi guanfasiinihoidon
lopettamisen ja alaspain titraamisen yhteydessa. Taman lomakkeen kayttda suositellaan yhdessa
Intuniv® -valmisteyhteenvedon kanssa.

Materiaalit

. Pakkausseloste
— Intuniv®-pakkausse|oste

. Intuniv®-va|misteyhteenveto

Intun iv®-va|misteyhteen veto

V Tahan laakkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa
tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéan siksi iimoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
valmisteyhteenvedon kohdassa 4.8 luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

limoita kaikista epéillyista haittavaikutuksista Fimeaan: www-sivusto: www.fimea.fi; Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea, Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA, tai osoitteeseen
AE.FIN@takeda.com.

Taman verkkosivuston on kehittényt Takeda osana Intuniv®-valmisteeseen liittyvaa riskinhallintasuunnitelmaa.
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Tarkeita riskien minimointiin liittyvia tietoja terveydenhuollon ammattilaisille

Palaute

Palaute

1. Antoiko koulutusmateriaali tietoa guanfasiinihoitoon liittyvista riskeista?

O Kylla O Ei

N

. Antoiko "Tarkistuslista ennen guanfasiinihoidon aloittamista” tietoa guanfasiinihoitoon soveltuvien potilaiden
valitsemisesta?

O Kylla O Ei

3. Antoiko "Tarkistuslista jatkuvaan seurantaan” tietoa potilaiden turvallisuuden asianmukaisesta hallinnasta
guanfasiinihoidon aikana?

O Kylla O Ei

4. Miten arvioit verkkosivustolla olevien tietojen hyédyllisyyttd oman paivittaisen hoitotydsi kannalta? (1 =
huono, 5 = erinomainen)

01 02 O3 04 O5

5. Auttoiko materiaali sinua paatéksenteossa?

O Kylla O Ei

Palaa alkuun

V Tahén laskkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Tl tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa
tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetééan siksi ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
valmisteyhteenvedon kohdassa 4.8 luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

limoita kaikista epdillyista haittavaikutuksista Fimeaan: www-sivusto: www.fimea.fi; Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea, Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA, tai osoitteeseen
AE FIN@takeda.com.

Taman verkkosivuston on kehittanyt Takeda osana Intuniv®-valmisteeseen liittyvaa riskinhallintasuunnitelmaa.
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