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Wastellas

PADCEV

Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Padcev 20 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetté varten, liuos
Padcev 30 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetté varten, liuos
enfortumabivedotiini

v Té&han laakevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Téalla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tata laaketta, silla se
siséltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkéarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mita Padcev on ja mihin sita kaytetaan

. Mité& sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Padcev-valmistetta
. Miten Padcev-valmistetta kaytetdéan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Padcev-valmisteen séilyttdminen

. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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Mita Padcev on ja mihin sitéd kaytetaan

Padcev siséltda vaikuttavana aineena enfortumabivedotiinia, joka koostuu monoklonaalisesta vasta-
aineesta ja siihen linkitetysta aineesta, jonka on tarkoitus tappaa syépéasoluja. Monoklonaalinen vasta-
aine tunnistaa tietyt sydpasolut ja kuljettaa aineen syépasoluihin.

Tata ladketta kaytetaan aikuisille virtsarakkosydvan (uroteelikarsinooman) hoitoon. Padcev-valmistetta
kaytetdan, kun sy6pa on levinnyt tai sita ei voi poistaa leikkauksella.

Padcev-valmistetta annetaan ihmisille, jotka ovat saaneet immunoterapialddkettad ja myés platinaa
sisaltavaa solunsalpaajahoitoa.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin sinulle annetaan Padcev-valmistetta

Sinulle ei saa antaa Padcev-valmistetta

- jos olet allerginen enfortumabivedotiinille tai tdméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Kerro laakarille heti, jos:

- sinulla ilmenee jokin seuraavista inoreaktion oireista:

¢ ihottuma tai kutina, joka pahenee jatkuvasti tai uusiutuu hoidon jalkeen,
rakkuloita iholla tai ihon kuoriutumista,
kivuliaita haavaumia suussa tai nendssé, nielussa tai genitaalialueella,
kuumetta tai flunssan kaltaisia oireita,
tai imusolmukkeiden turvotusta.

Nama voivat olla sellaisen vaikean ihoreaktion merkkeja, joka voi iimaantua tdmén laakkeen
saamisen aikana, erityisesti muutaman ensimmaisen hoitoviikon aikana. Jos téllainen reaktio
ilmenee, |44kéari seuraa vointiasi ja saattaa antaa sinulle |&akettd ihon hoitamiseen. Han voi
keskeyttaa hoidon, kunnes oireet vahenevat. Jos ihoreaktiosi pahenee, ladkari saattaa lopettaa
hoidon. Léydat nama tiedot myds pakkauksen mukana olevasta potilaskortista. On tarkeaa, etta
pidat potilaskortin mukanasi ja naytat sen kaikille sinua hoitaville terveydenhuollon ammattilaisille.

- sinulla on korkean verensokerin oireita, kuten tihentynytté virtsaamistarvetta, lisdéntynytta janon
tunnetta, nadn sumenemista, sekavuutta, uneliaisuutta, ruokahaluttomuutta, hedelméantuoksuista
hengitysté, pahoinvointia, oksentelua tai vatsakipua. Verensokeriarvosi voi nousta korkeaksi hoidon
aikana.

- sinulla on hermo-ongelmien (neuropatian) oireita, kuten tunnottomuutta, pistelyéd tai pistelyn
tunnetta kasissa tai jaloissa tai lihasheikkoutta. Jos niitd iimenee, 1&&kéri voi keskeyttdé hoidon,
kunnes oireet haviavat, tai pienentdd annostasi. Jos oireesi pahenevat, |aakari saattaa lopettaa
hoidon.

- sinulla on hoidon aikana silmévaivoja, kuten silmien kuivumista. Sinulle voi kehittyd silmien
kuivumisongelmia Padcev-hoidon aikana.

Lapset ja nuoret

T&ta l1aaketta ei saa kayttaé alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Padcev

Kerro laékarille, jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa muita laakkeita.

Kerro laékarille, jos otat laakkeita sieni-infektioon (esim. ketokonatsolia), koska ne voivat suurentaa
Padcev-valmisteen maaraa veressasi. Jos otat tavallisesti naita laakkeita, ladkari voi vaihtaa ladkkeen
toiseen hoidon ajaksi.

Raskaus ja imetys ja hedelmaéllisyys

Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy |aékarilté
neuvoa ennen tdman laakkeen saamista.

Ala kayta tata laaketta raskauden aikana. Padcev voi aiheuttaa haittaa syntymattémalle vauvalle.

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, kun aloitat timan laédkkeen saamisen, sinun on kaytettava
tehokasta ehkéisyéd Padcev-hoidon aikana ja vahintd&n 12 kuukauden ajan viimeisen Padcev-
annoksen jalkeen.

Ei tiedet, erittyykd tdma 1d&kevalmiste rintamaitoon ja voiko se vahingoittaa vauvaasi. Hoidon aikana
ja vahintdan 6 kuukauteen Padcev-hoidon paattymisen jalkeen ei saa imettaa.

On suositeltavaa, etta tata ladketta kayttavat miehet pakastuttavat siemennestenaytteité séilytykseen
ennen hoidon aloittamista. On suositeltavaa, ettd mies ei siitéd lapsia tdman ladkkeen kayttamisen
aikana ja 9 kuukauteen laékkeen viimeisen annoksen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytt6

Al4 aja tai kayta koneita, jos tunnet olosi huonoksi hoidon aikana.

3. Miten Padcev-valmistetta kaytetaan

Saat Padcev-valmistetta sairaalassa tai klinikalla sellaisen laakarin valvonnassa, jolla on kokemusta
néiden hoitojen antamisesta.

Saamasi Padcev-valmisteen maara

Taman ladkkeen suositeltu annos on 1,25 mg/kg jokaisen 28 paivan hoitojakson paivina 1, 8 ja 15.
Laakari paattaa, kuinka monta hoitojaksoa tarvitset.

Miten Padcev annetaan

Saat Padcev-valmistetta laskimoinfuusiona 30 minuutin kuluessa. Padcev lisdtdan ennen antoa
infuusiopussiin, jossa on joko glukoosia, natriumkloridia tai Ringerin laktaattiliuosta.

Jos Padcev-annos jaa valiin

On erittdin tarkeaa kayda kaikilla Padcev-hoitokaynneilla. Jos hoitokayntisi jaa valiin, kysy laakarilta,
milloin saat seuraavan annoksen.

Jos lakkaat saamasta Padcev-valmistetta

Al4 lopeta Padcev-hoitoa, ellet ole keskustellut asiasta laakérin kanssa. Hoidon lopettaminen voi
lopettaa laékkeen vaikutuksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin laéke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Jotkin mahdolliset haittavaikutukset voivat olla vakavia:

- lhoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja muut
vaikeat ihottumat, kuten symmetrinen laékkeeseen liittyva ihopoimu- ja taiveihottuma).
Kerro laakarille viipymatta, jos sinulla ilmenee naitd vaikean ihoreaktion merkkeja: ihottuma tai
kutina, joka pahenee jatkuvasti tai uusiutuu hoidon jalkeen, ihorakkulat tai ihon kuoriutuminen,
kivuliaat hankaumat tai haavaumat suussa tai nendssé, nielussa tai genitaalialueella, kuume tai
flunssan kaltaiset oireet tai imusolmukkeiden turvotus (esiintymistiheys tuntematon).

- Korkea verensokeri (hyperglykemia). Kerro 18akérille viipymatta, jos sinulla iimenee korkean
verensokerin oireita, kuten tihentynyttd virtsaamistarvetta, lisdéntynyttd janon tunnetta, naén
sumenemista, sekavuutta, uneliaisuutta, ruokahaluttomuutta, hedelmantuoksuista hengitysté,
pahoinvointia, oksentelua tai vatsakipua (voi esiintya enintdan 1 henkil6lla 10:sta).

- Hermo-ongelmat (perifeerinen neuropatia, kuten motorinen neuropatia, sensomotorinen
neuropatia, tuntohairié, alentunut kosketustunto ja lihasheikkous). Kerro viipymatta l1aakarille,
jos sinulla esiintyy tunnottomuutta, pistelya tai pistelya kasissa tai jaloissa tai lihasheikkoutta (voi
esiintya enintdan 1 henkildlla 100:sta).

- Padcev-valmisteen vuoto laskimosta kudoksiin infuusiokohdan ympérilla (ekstravasaatio).
Kerro |4&karille tai hakeudu viipymatta terveydenhuollon ammattilaisen hoitoon, jos havaitset
infuusiokohdassa punoitusta, turvotusta, kutinaa tai epamukavuuden tunnetta. Jos Padcev-
valmistetta vuotaa injektiokohdasta tai laskimosta ympardivaan ihoon ja kudoksiin, se voi aiheuttaa
infuusiokohdan reaktion. Naita reaktioita voi ilmeté heti infuusion saamisen jalkeen, mutta joskus ne
ilmenevat paivia infuusion jalkeen (voi esiintya enintdan 1 henkildlla 100:sta).

Muut mahdolliset haittavaikutukset
Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkil6lla 10:st&):

- vahainen punasolumaara (anemia)

- pahoinvointi, ripuli ja oksentelu

- vasymys

- ruokahaluttomuus

- makuaistin muutokset

- silmien kuivuminen

- hiustenlaht6

- painon lasku

- kuiva tai kutiava iho

- ihottuma

- litteét tai punaiset kohoumat iholla

- maksaentsyymiarvojen kohoaminen
alaniiniaminotransferaasi [ALAT])

(aspartaattiaminotransferaasi [ASAT] tai

Yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkilélla 100:sta):

- poikkeava kavely (kavelyhairio)

- silmien punoitus

- nokkosihottuma

- ihon punoitus

- tulehtuneet, kutiavat, halkeilevat ja karheat iholaikut

- k@&mmenien tai jalkapohjien punoitus ja pistely

- ihon kuoriutuminen

- suun haavauma

- ihottuma, johon liittyy seuraavia oireita: kutina, punoitus, punaiset kohoumat tai punaiset laikut
iholla, nesteella tayttyneet rakkulat, suuret rakkulat, ihovauriot

Melko harvinaiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkilélla 1 000:sta):

- ihoarsytys

- polttelun tunne iholla

- hermojen toiminnan ongelmat, jotka aiheuttavat outoja tuntemuksia tai likeongelmia

- lihaskoon pieneneminen

- verirakkula

- allerginen reaktio iholla

- ihottuma, johon liittyy seuraavia oireita: rengasmaiset iholaikut, ihon kuoriutuminen, matala nesteella
tayttynyt rakkula

- ihon kuoriutuminen eri puolilla kehoa

- tulehdus ihotaipeissa, nivukset mukaan luettuna

- rakkulat tai rakkulamaiset vauriot iholla

- tulehdus tai kutina saarissa ja jaloissa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékéarille. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman
tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Padcev-valmisteen séilyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata ladketta kotelossa ja injektiopullon etiketissé mainitun viimeisen kayttdpaivamaaran
(EXP) jalkeen.

Viimeinen kayttépaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.

Kayttamatdéntd osaa infuusioliuoksesta ei saa sailyttdd mydhempadd kayttdéa varten. Kayttaméatén
ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

Mita Padcev sisaltaa

Vaikuttava aine on enfortumabivedotiini.

Yksi injektiopullo, jossa on 20 mg kuiva-ainetta vélikonsentraatiksi infuusionestettd varten, siséltaa
20 mg enfortumabivedotiinia

Yksi injektiopullo, jossa on 30 mg kuiva-ainetta vélikonsentraatiksi infuusionestetta varten, siséltada
30 mg enfortumabivedotiinia

Kayttévalmiiksi saattamisen jalkeen yhdessa millilitrassa liuosta on 10 mg enfortumabivedotiinia

Muut aineet ovat histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, trehaloosidihydraatti ja polysorbaatti 20.
Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Padcev kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos, on valkoinen tai kellertava
kylmékuivattu kuiva-aine.
Padcev toimitetaan laatikossa, jossa on 1 lasinen injektiopullo.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
Alankomaat

Valmistaja
Astellas Ireland Co., Ltd.

Killorglin
Co Kerry
V93 FC86
Irlanti

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Suomi

Astellas Pharma

Puh/Tel: +358 (0)9 85606000

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04/2022

Muut tiedonlahteet

Lisdtietoa téstd l|d&kevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Jéljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimija erdnumero
dokumentoitava selkeésti.

Valmistelu- ja anto-ohjeet

Kayttokuntoon saattaminen kerta-annosinjektiopullossa

1. Noudata sydpéladkevalmisteita koskevia asianmukaisia kéasittely- ja havitystoimenpiteita.

2. Kayta kayttékuntoon saattamiseen ja annostusliuosten valmistelemiseen asianmukaista aseptista
tekniikkaa.

3. Laske suositeltu annos potilaan painon perusteella, jotta voit maéarittaa tarvittavien injektiopullojen
maaran ja vahvuuden (20 mg tai 30 mg).

4. Saata jokainen injektiopullo kayttdkuntoon seuraavasti ja mikali mahdollista ohjaa steriili

injektionesteisiin kaytettava vesi injektiopullon seinamié pitkin, ei suoraan kylmakuivattuun kuiva-

aineeseen:

a. 20 mg:n injektiopullo: Lisd&a 2,3 ml steriilid injektionesteisiin kéytettavaa vettd, mika tuottaa
enfortumabivedotiinin vahvuudeksi 10 mg/ml.

b. 30 mg:n injektiopullo: Lisda 3,3 ml steriilid injektionesteisiin kaytettavaa vettd, mik4 tuottaa
enfortumabivedotiinin vahvuudeksi 10 mg/ml.

5. Pydrité jokaista injektiopulloa hitaasti, kunnes siséalté on liuennut kokonaan. Anna kayttékuntoon
saatetun injektiopullon (saatettujen injektiopullojen) seista vahintddn 1 minuutin ajan, kunnes
kuplat ovat havinneet. Injektiopulloa ei saa ravistaa.

6. Liuos on tarkastettava visuaalisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta. Kayttokuntoon saatetun
liuoksen pitéisi olla kirkasta tai hieman opalisoivaa, varitdnta tai vaaleankeltaista eik siiné saa olla
nakyvia hiukkasia. Havité kaikki injektiopullot, joissa on nékyvia hiukkasia tai varimuutoksia.

Laimennus infuusiopussissa

7. Otalaskettu annosmaara kayttokuntoon saatettua liuosta injektiopullo(i)sta ja siirra infuusiopussiin.

8. Laimenna enfortumabivedotiinia dekstroosilla 50 mg/ml (5 %), natriumkloridilla 9 mg/ml (0,9 %)
tai Ringerin laktaattiliuoksella. Infuusiopussiin on mahduttava tarpeeksi liuotinta, jotta lopullinen
pitoisuus on 0,3 — 4 mg/ml enfortumabivedotiinia.

Laimennettu enfortumabivedotiiniliuos on yhteensopiva polyvinyylikloridista (PVC),
etyylivinyyliasetaatista tai polypropeenin (PP) kaltaisesta polyolefiinista valmistettujen infuusiopussien
kanssa, polyeteenistd (PE) tai glykolimuokatusta polyeteenitereftalaatista valmistettujen
infuusiopullojen kanssa, sellaisten PVC:std valmistettujen infuusioletkustojen kanssa, joissa on
kaytetty pehmentimena (bis(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP) tai tris(2-etyyliheksyyli) trimellitaattia
(TOTM)) ja polyeteenia, sekd polyeetterisulfonista, polyvinylideenidifluoridista tai sekoitetuista
selluloosaestereista valmistettujen suodatinkalvojen (huokoskoko: 0,2-1,2 um) kanssa.

9. Sekoita laimennettu liuos kdéantelemalla varovasti. Pussia ei saa ravistaa.

10. Infuusiopussi on tarkastettava visuaalisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen kéyttoa.
Kéyttdkuntoon saatetun liuoksen pitdisi olla kirkasta tai hieman opalisoivaa, varitonta tai
vaaleankeltaista eika siind saa olla nakyvia hiukkasia. Infuusiopussia ei saa kayttaa, jos siina
nékyy hiukkasia tai varimuutoksia.

11. Kerta-annosinjektiopulloihin jaényt kéyttdméatdn osuus on havitettava.

Antaminen

12. Anna infuusio 30 minuutin kuluessa laskimoletkulla. Valmistetta Ei saa antaa pikaboluksena tai
boluksena laskimoon.

Yhteensopimattomuuksia ei ole havaittu akryylinitriillibutadieenistyreenista (ABS), akryylista,
aktiivihiilesta, etyleenipropyleenidieenimonomeeristd, metakrylaatti-ABS:std, polykarbonaatista,
polyisopreenistd, polyoksimetyleenistd, PP:std, silikonista, ruostumattomasta terdksestd ja
lampdémuovautuvasta elastomeerista koostuvien suljetun jarjestelman siirtolaitteiden ja kayttékuntoon
saatetun liuoksen valilla.

13. Eisaa antaa samanaikaisesti muiden laédkevalmisteiden kanssa samalla infuusioletkulla.

14. Antamisen aikana on suositeltavaa kayttéa letkusuodattimia tai ruiskusuodattimia (huokoskoko:
0,2-1,2 um, suositellut materiaalit: polyeetterisulfoni, polyvinyylideenidifluoridi, sekoitetut
selluloosaesterit).

Havittaminen

Padcev on kertakayttéon.
Kéayttamatdn ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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| o Pida tata korttia aina

mukanasi, erityisesti kun
matkustat tai jos menet toisen
laakarin vastaanotolle.

Muista aina nayttaa

tama kortti 1aakarille,
apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle, kun sinulle
maéaratdan mika tahansa
laékehoito tai sinulla on
sairaalakaynti tai muu l1aakarin
vastaanotto.

Ota vélittomasti yhteytta
1&4kariin, jos sinulle ilmaantuu
haittavaikutuksia, erityisesti
tassa kortissa lueteltuja
haittavaikutuksia.

| TARKEAA
. TURVALLISUUSTIETOA
. POTILAILLE

: Padcev voi aiheuttaa

. vakavia haittavaikutuksia,

: mukaan lukien vakavia

. ihoreaktioita (Stevens-

i Johnsonin oireyhtyma,

. toksinen epidermaalinen

: nekrolyysi ja muut vakavat

. ihottumat, kuten symmetrinen
. ladkkeeseen liittyva ihopoimu- !
. ja taiveihottuma).

i Kerro laakarille,

. apteekkihenkilokunnalle tai

. sairaanhoitajalle viipymaétta, jos
. saat minka tahansa seuraavista
i haittavaikutuksista:

¢ ihottuma tai kutina, joka

pahenee jatkuvasti tai
uusiutuu hoidon jélkeen,

.« ihorakkulat tai ihon

kuoriutuminen,

| e kivuliaat ihovauriot tai

haavaumat suussa tai
nenassa, nielussa tai
sukupuolielinten alueella,

|« kuume tai flunssan kaltaiset

oireet,

. e imusolmukkeiden turvotus.

. Oireet voivat olla merkkeja

i vakavasta ihoreaktiosta,

. joka voi ilmaantua

© tdman laakevalmisteen

. kaytdn aikana, erityisesti

. ensimmaisten hoitoviikkojen
. aikana. Jos néin tapahtuu,
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voi maarata sinulle laaketta
iho-oireidesi hoitoon. Laakari
voi keskeyttaa tai lopettaa
laakehoidon, jos ihoreaktiosi
pahenee. Jos sinulla on
kysymyksié taman ladkkeen
kaytosta, kaanny ladkarin
puoleen.

TARKEAA TIETOA
TERVEYDENHUOLLON
AMMATTILAISILLE

» T4ta potilasta hoidetaan
Padcev-laékevalmisteella
(enfortumabivedotiini),
joka voi aiheuttaa vakavia
ihoreaktioita, mukaan
lukien Stevens-Johnsonin
oireyhtymaé ja toksista
epidermaalista nekrolyysia

(paaasiassa ensimmaisen
hoitojakson aikana).

Oireita ovat ihottuma tai kutina,
joka pahenee tai uusiutuu
hoidon jalkeen, ihorakkuloiden
muodostuminen tai ihon
kuoriutuminen, kivuliaat
ihovauriot tai haavaumat
suussa tai nenassa, nielussa
tai sukupuolielinten alueella,
kuume tai flunssan kaltaiset
oireet tai imusolmukkeiden
turvotus.

Kuume tai flunssan kaltaiset
oireet voivat olla ensimmainen
merkki ihoreaktiosta.

Potilaita on seurattava
ihoreaktioiden varalta
ensimmaisesta hoitojaksosta
alkaen ja koko hoidon ajan.
Paikallisia kortikosteroideja/

antihistamiineja voidaan
harkita lievien tai
keskivaikeiden ihoreaktioiden
hoitoon.

Jos Stevens-Johnsonin
oireyhtymaa tai toksista
epidermaalista nekrolyysia
epéillaén tai jos rakkulaisia
ihovaurioita ilmenee, hoito

on keskeytettava valittémasti
ja potilas ohjattava
erikoissairaanhoitoon.
Histologinen varmistus on
ratkaisevan tarkeada
varhaisessa tunnistamisessa,
silléa diagnoosi ja toimenpiteet
voivat parantaa ennustetta.
Jos ilmenee Stevens-
Johnsonin oireyhtymaa

tai toksista epidermaalista
nekrolyysia, asteen 4 tai

toistuvia asteen 3 ihoreaktioita,
hoito on lopetettava pysyvasti.

* Keskeyta hoito kuumeisen

asteen 2, huononevan asteen
2 tai asteen 3 ihoreaktioiden
ilmaantuessa, kunnes aste

on < 1, jolloin hoitoa voi jatkaa
samalla annostasolla tai harkita
annoksen pienentamista
yhdella annostasolla.

Harkitse potilaan ohjaamista
erikoissairaanhoitoon.

. Pyyda lisatietoja potilaan

i hematologilta tai syopalaékarilta
. ja tutustu enfortumabivedotiinin
. valmisteyhteenvetoon, joka

. on saatavilla osoitteessa

' https://www.ema.europa.eu/.
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. hoidetaan:
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