BEKEMV® (ekulitsumabi)

Tietoa potilaille/vanhemmille

Tarkeita turvallisuustietoja vakavien
haittavaikutusten riskin minimoimiseksi
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Tietoa potilaille/vanhemmille

JOHDANTO

Tama opas on tarkoitettu aikuisille potilaille ja sellaisten lasten vanhemmille/huoltajille, joille on maaratty
Bekemv-hoitoa (ekulitsumabia). Opas sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja, joista sinun on oltava tietoinen.

Jos sinulla (tai lapsellasi) on perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HF 18, harvinainen perinnéllinen sairaus),
sinulle (tai lapsellesi) ei tule antaa tata laaketta. Potilaat, joilla on HFI, eivat kykene hajottamaan fruktoosia,
mika voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Katso jaljempana oleva sorbitolia koskeva varoitus.

USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET
MITA TIETOJA SAAN?

Saat aloituspaketin, joka sisaltaa seuraavat:

= Turvallisuustietoa sisaltava potilaskortti: Kortissa luetellaan erityiset oireet, joita sinun on aina tarkkailtava.

Tietyn tyyppiset infektiot on hyvin tarkeaa tunnistaa ja hoitaa nopeasti Bekemv-hoitoa (ekulitsumabia)
saavilla potilailla. Sinun/lapsesi tulee pitaa tama kortti aina mukana ja nayttda se hoidosta vastaavalle
terveydenhuollon ammattilaiselle.

= Tama potilaan/vanhempien opas.

Jos sinulla ei ole edella mainittuja asiakirjoja, voit pyytaa ne laakariltasi.

MITA MINUN ON TEHTAVA ENNEN BEKEMV-HOIDON ALOITTAMISTA?

= Varmista, etta rokotustilanteesi / lapsesi rokotustilanne on ajan tasalla.

= Huomioi infektioihin liittyvat oireet ja tiedosta, mita tehda, jos sinulla/lapsellasi iimenee mika tahansa
naista oireista.

= Muista pitaa yhteytta hoitavaan laakariin ja noudattaa hanen ohjeitaan — nain sinua/lastasi voidaan
tarkkailla asianmukaisesti hoidon aikana tai sen paattyessa.

VALMISTEEN SISALTAMAA SORBITOLIA KOSKEVA VAROITUS

Tama valmiste sisaltda 50 mg sorbitolia per millilitra.

Sorbitoli on fruktoosin Iahde. Jos sinulla (tai lapsellasi) on perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI,
harvinainen perinndllinen sairaus), sinulle (tai lapsellesi) ei saa antaa tata laaketta. Potilaat, joilla on
HFI, eivat kykene hajottamaan fruktoosia, mika voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten
kouristuskohtauksia, kooma, kasvun hidastuminen tai munuaisten ja maksan vajaatoiminta.

Sinun on kerrottava ladkarille ennen taman ladkevalmisteen kayttda, jos sinulla (tai lapsellasi) on HFI
tai jos lapsesi ei voi enaa nauttia makeita ruokia tai juomia, koska ne aiheuttavat pahoinvointia,
oksentelua tai epamukavia tuntemuksia, kuten vatsan turpoamista, vatsan kouristuksia tai ripulia.

OLEN POTILAS / OLEN SELLAISEN LAPSEN VANHEMPI/HUOLTAJA,
JOLLE ON MAARATTY BEKEMV-HOITOA. MISTA MUISTA
TURVALLISUUTTA KOSKEVISTA VAROTOIMISTA MINUN ON TIEDETTAVA
ENNEN HOIDON ALOITTAMISTA?

Koska ekulitsumabi estda osaa immuunijarjestelmastasi toimimasta, se lisda vaikean infektion ja sepsiksen
(vaikea ja mahdollisesti hengenvaarallinen verenmyrkytys) riskia. Infektion aiheuttajana voi olla erityisesti
Neisseria meningitidis -niminen bakteeri. Tama voi aiheuttaa meningokokki-infektioita (vaikeita
aivokalvontulehduksia ja/tai verenmyrkytyksid) ja muita Neisseria-bakteerien aiheuttamia infektioita, kuten
levinnytta tippuria (gonokokki-infektio). Vaikeiden infektioiden riskin pienentamiseksi sinun/lapsesi on
noudatettava tiettyja varotoimia, joista kerrotaan tassa oppaassa.
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VAADITUT ROKOTTEET

Infektioriskin pienentdmiseksi sinun/lapsesi on huolehdittava seuraavista:
= Sinut/lapsesi on rokotettava meningokokki-infektiota vastaan

= Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret on rokotettava Haemophilus influenzae - ja pneumokokki-
infektioita vastaan kansallisten rokotussuositusten mukaisesti viimeistaan 2 viikkkoa ennen
Bekemv-hoidon aloittamista
TAI

= Jos aloitat / lapsesi aloittaa Bekemv-hoidon, ennen kuin naista rokotuksista on kulunut 2 viikkoa,
riskin pienentamiseksi annetaan antibioottihoitoa, kunnes rokotuksesta on kulunut 2 viikkoa

Jos sina et / lapsesi ei ole saanut meningokokkirokotusta tai antibioottihoitoa, kerro tasta laakarille heti,
ennen kuin Bekemv-hoito alkaa.

Jos sinulle/lapsellesi ei ole saatavilla sopivaa rokotetta (rokote on vasta-aineinen), sinulle/lapsellesi
voidaan antaa antibioottia koko hoitojakson ajan.

Sinun on tiedettava seuraavien infektioiden merkit ja oireet:
Vaikea infektio

= paansarky, johon liittyy pahoinvointia tai = sekavuus

oksentelua - vaikea lihassarky ja flunssankaltaiset

= paansarky, johon liittyy niskan tai selan oireet

YA e valonarkuus

e kuume

 jhottuma

Aivokalvontulehdus ja sepsis

Jos olet Bekemv-hoitoa saavan lapsen vanhempi/huoltaja, sinun on tarkeaa tietaa, etta
aivokalvontulehduksen ja sepsiksen merkit ja oireet voivat vaihdella lapsen ian mukaan.

Edella mainittujen lisdksi merkkeja Varttuneemmiilla lapsilla voi ilmeta
ja oireita voivat olla seuraavat: edella mainittujen lisdksi my6és muita

- et emalie merkkeja ja oireita, kuten seuraavia:

- kasien ja jalkojen kylmyys * niskan jaykkyys

- Kieltaytyminen sydmisests ja/tai < uneliaisuus tai heraamisvaikeudet

oksentelu = artyisyys

= poikkeava itku tai vaikerointi = vapina ja jalkakipu




sekavuus, artyisyys krampit

valonarkuus

hengitysvaikeudet kasien/jalkojen kylmyys

oksentelu

uneliaisuus, jalkakipu
heraamisvaikeudet



MILLOIN MINUN ON HAKEUDUTTAVA LAAKARIIN?

Kerro hoitavalle la&karille valittomasti, jos sinulla/lapsellasi iimenee MIKA TAHANSA edelld mainituista oireista.

Jos et tavoita hoitavaa laakaria, hakeudu paivystykseen ja
nayta turvallisuustietoa sisaltava potilaskortti.

LITTYYKO EKULITSUMABIHOITOON VAKAVIA HAITTAVAIKUTUKSIA?

Allergiset ja infuusioon liittyvat reaktiot

Kerro ladkarille valittémasti, jos mika tahansa seuraavista vaikean allergisen reaktion (anafylaksian)
oireista ilmaantuu tai jos mita tahansa oireita ilmenee infuusion aikana tai pian sen jalkeen:

= kurkun ja suun turvotus = sekavuus

= hengitysvaikeudet « ihon ja huulten sinerrys

* huimaus * pyortyminen/tajuttomuus

MITEN TOIMIN, JOS HALUAN / LAPSENI HALUAA LOPETTAA HOIDON?

Hoitoa ei saa lopettaa ilman |aakarin valvontaa.

On hyvin tarkeaa varmistaa, etta sina et / lapsesi ei jata valiin tai lykkaa sovittuja hoitokaynteja, jotta
Bekemv-hoidon hyoty olisi paras mahdollinen.

Jos sinulle/lapsellesi on maaratty Bekemv-hoitoa, sinun on huomioitava seuraavat seikat:

= Jos Bekemv-hoito lopetetaan kokonaan tai sita lykataan (tai jos hoitokertoja jaa valiin), jokin sairautesi /
lapsesi sairauden vaikeista oireista voi ilmaantua. Hemolyysi on kohtauksittaisen ydllisen
hemoglobinurian (PNH) vaikea oire: siina happea kuljettavat punasolut hajoavat. Hemolyysi liittyy moniin
PNH:n oireisiin ja kohonneeseen veritulppariskiin elimiston tarkeissa osissa.

Jos suunnittelet Bekemv-hoidon lopettamista, keskustele ensin

hoitavan laakarin kanssa mahdollisista haittavaikutuksista ja
riskeista, joita tama voi aiheuttaa.




Tietoa potilaille/vanhemmille

HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa oppaassa tai pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

LISATIETOJA

Keskustele laakarin tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulla on kysyttavaa hoidosta tai jos jokin asia
huolestuttaa sinua. Lue myds Bekemv-valmisteen pakkausseloste, joka on saatavilla osoitteessa Laakeinfo.fi.
Jos tarvitset lisatietoja Bekemv-hoidosta, ota yhteys Amgenin laaketietoasiantuntijaan, puh. (09) 54 900 500,

sahkodposti medinfo.finland@amgen.com.

SANASTO

Anafylaktinen reaktio

Akillinen ja vaikea yliherkkyysreaktio, joka
vaikuttaa koko elimistdéon. Alkaa usein kutiavana
ihottumana, kurkun ja/tai kielen turpoamisena,
hengenahdistuksena, oksenteluna.

Gonokokki-infektio

Neisseria gonorrhoeae -bakteerin aiheuttama,
sukupuoliteitse valittyva infektio (tippuri). Kliinisia
oireita ja merkkeja voivat olla artriitti (yhden tai
useamman nivelen kivulias tulehdus), artralgia
(nivelkipu), tenosynoviitti (jannetuppitulehdus) ja
runsaat iholeesiot. Voi levita ja aiheuttaa laajalle
levinneen verenmyrkytyksen (sepsis).

KIRJALLISUUSVITTEET

Meningokokki-infektio

Neisseria meningitidis -bakteerin
(meningokokki) aiheuttama infektio. Voi
aiheuttaa aivokalvontulehduksen tai laajalle
levinneen verenmyrkytyksen (sepsis).

Sepsis

Bakteerien tai muiden taudinaiheuttajien tai
mikrobien muodostamien myrkyllisten
aineiden (toksiinien) esiintyminen
verenkierrossa.

1. Voimassa oleva Bekemv-pakkausseloste. Saatavilla: Ladkeinfo.fi.
2. Anttila VJ, 2021, Aivokalvontulehdus (meningiitti) aikuisilla [Verkkosivu] [viitattu 4/2023]

Saatavilla: https://www.terveyskirjasto.fi/dlk00558

3. Saxén H, 2022, Aivokalvotulehdus lapsella [Verkkosivu] [viitattu 4/2023]

Saatavilla: https://www.terveyskirjasto.fi/dlk00105

4. HUS. Allergia. https://www.terveyskyla.fi/allergia-astmatalo [viitattu 4/2023]

HUS. Tippuri. https://www.terveyskyla.fi/ihotautitalo/seksitaudit/seksiteitse-tarttuvat-taudit/tippuri [viitattu

4/2023]

6. HUS. Fruktoosi-intoleranssi. https://www.terveyskyla.fi/genetiikkajaharvinaiset/tautiryhmat/harvinaiset-

aineenvaihduntasairaudet/harvinaisten-aineenvainduntasairauksien-hakukone/fruktoosi-intoleranssi

[viitattu 4/2023]
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