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Tassa oppaassa kerrotaan seuraavista asioista:
Mita ENJAYMO (sutimlimabi) on

Vakavien infektioiden ja meningokokki-infektioiden riski
Rokotussuositukset

Infektioiden oireet, jotka sinun on otettava huomioon,
kun saat ENJAYMO (sutimlimabi) -hoitoa

' Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisaseuranta.
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o _ Kylmaagglutiniinisairaus

ENJAY..MO [.SUtlm.!lma.t?!.] on on harvinainen veritauti, Kerro la3karille, jos sinulla on jokin infektio, esimerkiksi pitkdaikainen infektio,
reseptilaake, jota kaytetdan jossa elimist6a puolustavan kuten HIV tai B- tai C-hepatiitti. Kerro valittsmasti laakarille, jos epailet ENJAYMO
estamaan punaspLUJen hajga— immuunijarjestelman tietyt (sutimlimabi) -hoidon aikana, ettd sinulla saattaa olla infektio, tai sinulle kehittyy
e (nemelpifi ensmkel vasta-aineet sitoutuvat puna- jokin seuraavista oireista, jotka voivat olla infektion merkkeja:
aikuisilla potilailla, joilla on soluihin. T3ma saa aikaan
Kylmaagglutiniinisairaus. Se punasolujen hajoamisen e kuume, johon voi liittya ihottuma
lievittda anemiaa ja vasymysta. (hemolyyttisen anemian).

e vilunvaristykset

e flunssan kaltaiset oireet
ENJAYMO (sutimlimabi) -hoitoon liittyva infektioriski'-2

e yskd/hengitysvaikeudet
ENJAYMO (sutimlimabi) estda punasolujen tuhoutumista vaikuttamalla immuuni-

jarjestelman tiettyyn osaan, komplementtitiehen. Normaalisti elimistd kayttda tata * paansarky, johon liittyy pahoinvointi, oksentelu, niskan jaykkyys, selan jaykkyys
reittia infektioiden nujertamiseen. Siksi katsotaan, etta ENJAYMO (sutimlimabi) -hoitoon
liittyy vakavien infektioiden (keuhkokuumeen ja verenmyrkytyksen) ja meningokokki- * sekavuus

infektioiden riski. e silmien valoherkkyys

e Kkipu virtsatessa tai tihentynyt virtsaamistarve.

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladakevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa laakevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan
Ennen ENJAYMO (sutimlimabi) -hoidon aloittamista ldakari keskustelee kanssasi arvioinnin,

rokotusten merkityksesta.

Rokottautuminen' 2

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista
e Tarkista laakarilta, etta sinut on rokotettu asianmukaisesti tuoreimpien suositusten haittavaikutuksista kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
mukaisesti ja etta olet saanut myos meningokokki- ja pneumokokkirokotteet.

_ . _ _ L Haittatapahtumista on ilmoitettava seuraavalle taholle:
e Meningokokki- ja pneumokokkirokotteet on suositeltavaa antaa vahintaan

2 viikkoa ennen kuin sinulle annetaan ensimmainen ENJAYMO (sutimlimabi) www-sivusto: www.fimea.fi
~annos, jos sinua ei ole rokotettu aiemmin. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
e Jos sinut on rokotettu aiemmin, tarvitset silti rokotteiden tehosteannokset. Laakari PL 55
kertoo, tarvitsetko meningokokki- ja pneumokokkirokotteiden tehosteannoksia. 00034 FIMEA

e Jos ladkari paattas, etta tarvitset kiireellisesti ENJAYMO (sutimlimabi) -hoitoa,
rokote tai rokotteet on annettava mahdollisimman pian hoidon jalkeen.

e Rokotukset tiettyja bakteeri-infektioita vastaan voivat pienentaa naiden
infektioiden riskia, mutta ne eivat valttamatta esta kyseisia infektioita taysin.



Lisatietoja
Lisatietoa ENJAYMO (sutimlimabi) -valmisteesta voi pyytda seuraavalta taholta
e Sanofi Oy, pharmacovigilance.finland(dsanofi.com, puh: 0201 200 368

tai saada Euroopan ladkeviraston verkkosivulla www.ema.europa.eu.

Viitteet

1. ENJAYMO (sutimlimabi) -valmisteen valmisteyhteenveto
2. ENJAYMO (sutimlimabi) -valmisteen pakkausseloste
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