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PATIENTKORT
W / XOSPATA"

W/ (gilteritinib)
o Bar alltid med dig detta kort, i

eI o u m vid n¢ df synnerhet nar du reser eller tréffar
en annan lakare.
* Se till att du alltid visar detta

s kort for lakare, apotekspersonal
N Io aSkt_e ert og n eller sjukskoterska vid all slags
lakemedelsbehandling eller vid

besok pa sjukhuset eller kliniken.

* Kontakta din lakare omedelbart

/Te fo om du utvecklar biverkningar, i . /Puhelinnume
synnerhet de som anges p4 detta
kort. :
/efO/ﬁxﬁw e o y/ i
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POTILASKORTTI

XOSPATA™
(gilteritinibi)

¢ Pida tama kortti aina mukanasi,
etenkin matkustaessasi tai
kaydessasi jonkun toisen ladkarin
vastaanotolla.

e Varmista, etta naytéat tata korttia
|aékarille, apteekkihenkildkunnalle
tai sairaanhoitajalle aina, kun
tarvitset 1dakéarin hoitoa tai kayt
sairaalassa tai ladkariasemalla.

o Ota valittomasti yhteytta 1aékariin,

jos sinulla ilmenee mita tahansa
haittavaikutuksia, etenkin tassa
kortissa mainittuja.

@ 7astellas

PASIENTKORT

XOSPATA™
(gilteritinib)

¢ Ha alltid med deg dette kortet,

apoteket eller sykepleieren ved all
/ON/’O"IOaISe A t° 9/ n medisinsk behandling og ved alle
besgk pa sykehus eller klinikk.
» Kontakt legen din umiddelbart
: hvis du far noen bivirkninger,
taktn seerlig de som er oppfert pa dette
kortet.
/nta/ﬁr(m er tt 7
E/Ko/hﬁa/x(m for sykehuset mi
: Hastellas

7/

seerlig nar du er pa reise eller
besgker en annen lege.
* Pass pa & vise dette kortet til legen,

ORYGGISKORT FYRIR
SJUKLINGA

PATIENT-
INFORMATIONSKORT

t telefonnummer
XOSPATA™ )M ///

XOSPATA™

(gilteritinib) : W s/fay
¢ Hafdu petta kort alltaf medferdis,

(gilteritinib)

¢ Du skal altid have dette kort pa

ig, isaer nér du er ude at rejse
eller nar du skal til andre laeger

einkum pegar pu ert & ferdalagi ummer p4 kontaktperson'i dig, i 3 jse,

eda pegar pu ferd til annars laeknis. |f Id 4 i .
e Vertu viss um ad pu synir 6llum * Sorg for at vise dette kort til alle

leeknum, lyfiafreedingum eda leeger, apotekspersonale eller

sygeplejersker, uanset hvilken
medicinsk behandling du far, samt
ved alle besag pa hospitalet eller
klinikken.

hjukrunarfraedingum kortid pegar : 2
bt gengst undir laeknismedferd /Niako pd hzem IOIer
eda ferd a sjukrahus eda gisygep
heilsugeeslust6d. :

» Hafdu tafarlaust samband vid :

lzekninn ef pu faerd einhverjar _/Téle n
aukaverkanir, einkum peer sem :
taldar eru upp a kortinu.

» Kontakt straks lsegen, hvis du far
nogle bivirkninger, iseer dem, der
er anfort pa dette kort.
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\ VIGTIGE
| SIKKERHEDSOPLYSNINGER TIL
. PATIENTER

Xospata kan forarsage
¢ alvorlige bivirkninger, herunder
i differentieringssyndrom.

¢ Differentieringssyndrom er en tilstand,
: der pavirker dine blodlegemer og

: kan veere livstruende eller medfere

i dodsfald, hvis det ikke behandles i

: tide.

i Tal straks med leegen,

: apotekspersonalet eller

: sygeplejersken, hvis du har nogen af
: folgende symptomer:

i * Feber

Vejrtraekningsbesvaer
Udslaet

Svimmelhed eller orhed
Hurtig vaegtegning
Heevelser af arme eller ben

: Differentieringssyndrom kan opsta nar
i som helst i lgbet af de forste

i 3 maneders behandling, sé tidligt som
: 2 dage efter behandlingens start.

i Hurtig medicinsk behandling kan

¢ maske forhindre problemet i at udvikle
¢ sig til noget mere alvorligt.

¢ Leegen vil holde gje med dig og kan

: seette behandlingen pa pause og/eller
: kan give dig medicin til behandling af
: tilstanden.

Kontakt laegen, hvis du har yderligere
i spergsmal om din behandling.

VIGTIGE OPLYSNINGER TIL
SUNDHEDSPERSONALE

¢ Denne patient bliver behandlet
med Xospata (gilteritinib), som kan
forarsage differentieringssyndrom.

¢ Symptomerne omfatter feber,
dyspng, pleural effusion,
perikardieeffusion, pulmoneert
agdem, hypotension, hurtig
veegtagning, perifert edem, udsleet
og nyreinsufficiens.

¢ Huvis der er mistanke om
differentieringssyndrom, skal
kortikosteroid-behandling initieres
sammen med haemodynamisk
monitorering, indtil symptomerne er
ophert.

¢ Huvis alvorlige tegn og/eller
symptomer varer ved i mere
end 48 timer efter initiering af
kortikosteroider, skal Xospata
afbrydes, indtil tegnene og
symptomerne ikke leengere er
alvorlige.

Kontakt patientens haematolog/
onkolog for yderligere oplysninger,
og se produktinformationen for
gilteritinib, som er tilgeengelig pa
https://www.ema.europa.eu/.

. MIKILVEGAR
© ORYGGISUPPLYSINGAR FYRIR
| SJUKLINGA

¢ Xospata getur valdid alvarlegum
: aukaverkunum, par & medal

¢ hvitkornafjolgunarheilkenni

: (differentiation syndrome).

¢ Hvitkornafjdlgunarheilkenni er astand
: sem hefur ahrif a blédfrumurnar og

i getur verid lifsheettulegt eda banvaent
: ef pad er ekki medhéndlad timanlega.

i Hafdu tafarlaust samband vio

¢ leekninn, lyfiafreeding eda

¢ hjukrunarfreedinginn ef pu ert med
: einhver af eftirtéldum einkennum:
Poe Hiti

¢ Ondunarerfidleikar

Utbrot

Sundl eda vaegur svimi
Hr6d pyngdaraukning
Bolga a handleggjum eda
foétleggjum

i Hvitkornafjélgunarheilkenni getur

¢ komid fram hvenzer sem er a fyrstu

i 3 manudum medferdarinnar, allt fra

i 2 doégum eftir ad medferd er hafin.

: Ef laeknismedferd er hafin fljott getur

: pad komid i veg fyrir ad astandid verdi
: alvarlegra.

Leeknirinn mun fylgjast med pér, hann
i geeti gert hlé a medferdinni og/eda
: gefid pér lyf til ad medhondla astandid.

Haféu samband vid laekninn ef
pu hefur frekari spurningar um
medferdina.

MIKILVEGAR UPPLYSINGAR
FYRIR VEITENDUR
HEILBRIGDPISPJONUSTU

e Pessi sjuklingur er & medferd med
Xospata (gilteritinibi) sem getur
valdid hvitkornafjlgunarheilkenni.

¢ Einkenni eru m.a. hiti, maedi,
vokvasofnun i fleidruholi,
vokvasofnun i gollurshusi,
lungnabjugur, lagprystingur, hréo
pyngdaraukning, bjugur a atlimum,
utbrot og truflun a starfsemi nyrna.

o Ef grunur leikur &
hvitkornafjélgunarheilkenni skal
hefja medferd med barksterum og
fylgjast naid med blodfleedi par til
einkenni ganga til baka.

* Ef alvarleg teikn og/eda einkenni
eru vidvarandi i lengri tima en
48 kist. eftir upphaf medferdar
med barksterum skal haetta notkun
Xospata par til teikn og einkenni eru
ekki lengur alvarleg.

Vinsamlegast hafi® samband vid
blédsjukdomalaekni/krabbameinslaekni
sjuklingsins til ad fa frekari upplysingar
og kynnid ykkur lyfjaupplysingarnar
fyrir gilteritinib sem finna ma a
https://www.ema.europa.eu/.

L VIKTIG
| SIKKERHETSINFORMASJON FOR
. PASIENTER

i Xospata kan forarsake
: alvorlige bivirkninger, deriblant
: differensieringssyndrom.

: Differensieringssyndrom er en tilstand
i som pavirker blodcellene og kan vaere
: livstruende eller fore til dedsfall hvis

: den ikke behandles i tide.

: Kontakt lege, apotek eller sykepleier

i umiddelbart hvis du far noen av

i folgende symptomer:

i e feber

pustevansker
utslett

L]
: L]
: ¢ svimmelhet eller orhet
e

L]

rask vektgkning
hevelse i armer eller bein

Differensieringssyndrom kan inntreffe
i néarsom helst i lgpet av de forste

i 83 manedene av behandlingen,

i fra s& tidlig som 2 dager etter

¢ behandlingsstart. Hvis du far

¢ medisinsk behandling tidlig, kan det

: hindre at problemet blir mer alvorlig.

i Legen din vil overvake deg og kan
: stoppe behandlingen mildertidig

i og/eller gi deg et legemiddel for &
: behandle tilstanden.

i Hvis du har flere spersmal om
: behandlingen, kontakt legen din.

VIKTIG INFORMASJON FOR
HELSEPERSONELL

¢ Denne pasienten behandles med
Xospata (gilteritinib), som kan
forarsake differensieringssyndrom.

e Symptomene omfatter feber,
dyspné, hydrothorax, perikardial
effusjon, lungeadem, hypotensjon,
rask vektgkning, perifert adem,
utslett og renal dysfunksjon.

¢ Huvis differensieringssyndrom
mistenkes, skal
kortikosteroidbehandling
igangsettes sammen med
hemodynamisk overvaking til
symptomene forsvinner.

* Huvis alvorlige tegn og/eller
symptomer vedvarer i over
48 timer etter igangsetting av
kortikosteroider, ma Xospata
avbrytes til tegnene og symptomene
ikke lenger er alvorlige.

Kontakt pasientens hematolog/
onkolog for mer informasjon og

se produktinformasjonen for gilteritinib
som er tilgjengelig pa
https://www.ema.europa.eu/.

! TARKEITA TURVALLISUUSTIETOJA
: POTILAILLE

i Xospata voi aiheuttaa vakavia
: haittavaikutuksia, mm.
: erilaistumisoireyhtyman.

i Erilaistumisoireyhtyma on

¢ verisoluihin vaikuttava tila, joka voi

i olla hengenvaarallinen tai johtaa

i kuolemaan, jos sita ei hoideta ripedsti.

i Kerro valittomasti laakarille,

¢ apteekkihenkildkunnalle tai

¢ sairaanhoitajalle, jos sinulla iimenee
i jokin seuraavista oireista:

i e kuume

hengitysvaikeudet

ihottuma

huimaus tai pyérrytys

nopea painonnousu
kasivarsien tai jalkojen turvotus.

i Erilaistumisoireyhtymaé voi iimeta

¢ milloin tahansa hoidon kolmen

i ensimmaisen kuukauden aikana

i jajo 2 paivaa hoidon aloittamisen

: jalkeen. Varhaisessa vaiheessa

i annettu l&&kérin hoito voi estéa tilan
: muuttumisen vakavammaksi.

i LAakari seuraa vointiasi ja saattaa
: keskeyttaa hoitosi ja/tai antaa sinulle
: laéketté tilan hoitoon.

Jos sinulla on kysymyksia hoidostasi,
i kaanny ladkarin puoleen.

TARKEITA TIETOJA
TERVEYDENHUOLLON
AMMATTILAISILLE

e Tama potilas saa Xospata-hoitoa
(gilteritinibia), joka voi aiheuttaa
erilaistumisoireyhtyman.

¢ Oireita ovat kuume,
hengenahdistus, pleuraeffuusio,
perikardiumeffuusio, keuhkop®hd,
hypotensio, nopea painonnousu,
perifeerinen turvotus, ihottuma ja
munuaisten vajaatoiminta.

e Jos epaillaan
erilaistumisoireyhtyméag, on
aloitettava kortikosteroidihoito ja
hemodynaaminen valvonta, kunnes
oireet haviavat.

¢ Jos vaikeat oireet jatkuvat yli 48
tuntia kortikosteroidien aloittamisen
jalkeen, Xospata-valmisteen kayttd
pitda keskeyttaa siihen asti, etta
oireet eivat ole enaa vaikeita.

Lisatietoja saat ottamalla yhteytta
potilaan hematologiin/onkologiin
ja tutustumalla gilteritinibin
valmistetietoihin osoitteessa
https://www.ema.europa.eu/.

VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
i TILL PATIENTER

Xospata kan orsaka allvarliga
¢ biverkningar, inklusive
: differentieringssyndrom.

: Differentieringssyndrom &r ett tillstand
i som paverkar dina blodceller och

i kan vara livshotande om det inte

i behandlas i tid.

: Tala med lékare, apotekspersonal eller
i sjukskoterska omedelbart om du har
i nagot av féljande symtom:

: ¢ Feber

Andningssvarigheter
Utslag

Yrsel eller svimningskénsla
Snabb viktdkning

Svullna armar eller ben

: Differentieringssyndrom kan

i uppsta nar som helst under de

: forsta 3 manaderna av behandling,

i redan sa tidigt som 2 dagar

: efter behandlingsstart. Tidig

¢ lakemedelsbehandling kan forhindra
¢ att tillstandet forvarras.

¢ Din lakare kommer halla dig under

i bevakning och kan avbryta din

¢ behandling tillfalligt och/eller kan ge
: dig lakemedel for att behandla ditt

: tillstand.

i Om du har ytterligare fragor om din
: behandling, kontakta din lakare.

VIKTIG INFORMATION TILL
VARDGIVARE

¢ Denna patient behandlas med
Xospata (gilteritinib), som kan
orsaka differentieringssyndrom.

¢ Symtom innefattar feber, dyspné,
pleurautgjutning, perikardiell
utgjutning, lungédem, hypotoni,
snabb viktékning, perifert 6dem,
utslag och nedsatt njurfunktion.

¢ Om differentieringssyndrom
misstanks ska
kortikosteroidbehandling séttas in
tillsammans med hemodynamisk
6vervakning tills symtomen gar dver.

¢ Om allvarliga tecken och/eller
symtom kvarstar i mer an 48 timmar
efter insattning av kortikosteroider
ska Xospata avbrytas tills tecken
och symtom inte langre é&r allvarliga.

Kontakta patientens hematolog/
onkolog for mer information och
1&s produktinformationen fér
gilteritinib som finns pa
https://www.ema.europa.eu/.
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