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Laakari on antanut sinulle taman potilaan oppaan ja potilaskortin, joissa kerrotaan
LEMTRADA®-hoidostasi.

Tama potilaan opas on kaytadva huolellisesti lapi ladkarin kanssa LEMTRADA®-
valmistetta ensimmaista kertaa maarattdessa ja saannollisesti seurantakaynneilla.

Taman potilaan oppaan tarkoituksena on kertoa autoimmuunisairauksien (nama
ovat sairauksia, joissa immuunijarjestelma virheellisesti hyokkaa elimistoasi
vastaan) ja vakavien infektioiden oireista ja laboratoriokokeisiin osallistumisen
tarpeellisuudesta seka kehottaa sinua olemaan valppaana oireiden varalta ja
hakeutumaan valittomasti hoitoon, jos oireita ilmenee.

Tassa oppaassa on myds osio, joka auttaa sinua ymmartamaan joitakin tassa
oppaassa mainittuja ldaketieteellisia termeja, seka osio, johon voit merkita sinua
hoitavien ladkareiden tiedot. N&ita ovat MS-tautisi hoidosta vastaava laakari seka
kaikki muut sinua saanndéllisesti hoitavat laakarit.

Potilaskortissa kerrotaan terveydenhuollon ammattilaiselle LEMTRADA®-
hoidostasi. Sinun on pidettdva potilaskortti aina mukanasi ja naytettdva se sinua
hoitaville terveydenhuollon ammattilaiselle.

Lisaksi hoitaja tai ladkari antaa sinulle pakkausselosteen. Jos et ole saanut sita,
pyyda se itsellesi.

Opasta ei ole tarkoitettu korvaamaan MS-tautisi hoidosta vastaavan laakarin tai muiden
terveydenhuollon ammattilaisten kanssa kaytavia keskusteluja. Samalla kun kayt
taman oppaan lapi, tutustu myos LEMTRADA®-valmisteen pakkausselosteeseen. Kerro
laakarille tai jollekin muulle terveydenhuollon ammattilaiselle, jos huomaat itselldsi
tassa oppaassa mainittuja oireita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia kerro niista laakarille tai hoitohenkilokunnalle. Tama
koskee myos sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa oppaassa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

Fimea, Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA, www.fimea.fi
tai

Sanofi Oy, pharmacovigilance.finland@sanofi.com, puh: 0201 200 368




1> LEMTRADAP®-valmisteen esittely

Mita LEMTRADA® on ja miten se toimii?

LEMTRADA® on aaltomaisen multippeliskleroosin [MS) hoitoon tarkoitettu reseptilaégke
aikuisille. LEMTRADA® ei paranna MS-tautia, mutta se voi vahentaa MS-taudin
pahenemisvaiheiden maaraa. Se voi myos auttaa hidastamaan tai ehkaista joitakin MS-
taudin oireita ja loydoksia. Kliinisissa tutkimuksissa LEMTRADA®-hoitoa saaneilla potilailla
on ollut vdhemman pahenemisvaiheita ja toimintakyvyn heikkenemisen eteneminen on ollut
vahemman todennakaista kuin potilailla, joita on hoidettu useina kertoina viikossa annetuilla
beetainterferoni-injektioilla.

Multippeliskleroosi (MS-tauti) on keskushermostoon (aivoihin ja selkaytimeen) vaikuttava
autoimmuunisairaus. Keskushermoston hermosaikeita suojaa myeliiniksi kutsuttu

aine, jonka ansiosta viestit aivojen ja elimistén muiden osien valilla kulkevat nopeasti ja
vaivattomasti. Normaalisti immuunijarjestelma suojaa elimistddsi sairauksia aiheuttavien
elioiden hyokkayksilta. MS-taudissa solut, joiden tehtdvana on puolustaa elimistda

n&ilta vierailta eliGiltd (lymfosyyteiksi kutsutut valkosolut), voivat virheellisesti hyokata
hermosdikeitd ympardivan suojakerroksen (myeliinin) kimppuun.

Lymfosyyttien hyokkays hermostoa vastaan aiheuttaa tulehduksen, johon usein liittyy
pahenemisvaihe eli relapsi. Oireet maaraytyvat sen perusteella, mihin keskushermoston
kohtaan tulehdus muodostuu. Tama tulehduksen aiheuttama hermovaurio voi olla
ohimeneva, mutta sairauden edetessa vauriot voivat keraantya ja muuttua pysyviksi.

LEMTRADA® muuttaa immuunijarjestelmaasi siten, ettd sen hyokkaykset hermostoasi
vastaan vahenevat. Kun olet saanut LEMTRADA®-hoitojakson, sinulla voi olla suurentunut
riski muiden autoimmuunisairauksien kehittymiseen tai vakavien infektioiden saamiseen.
On tarkeaa, ettd ymmarrat nama riskit ja sen, miten niiden mahdollisia oireita tarkkaillaan.

2> Yleiskatsaus LEMTRADAZ® -hoitoon

Miten LEMTRADA® -valmistetta annetaan?

LEMTRADA® annetaan sinulle infuusiona kayttamalla neulaa, jolla LEMTRADA®
johdetaan verenkiertoon. LEMTRADA®-hoitoon kuuluu vahintdan kaksi hoitojaksoa.
Ensimmainen hoitojakso annetaan sinulle muutaman tunnin aikana viitena
perakkaisena paivana. Vuotta myohemmin toisella hoitojaksolla saat infuusioita
kolmena perdkkaisena paivand. LEMTRADA® poikkeaa muista laakkeistd, joita on
otettava saannéllisesti (esimerkiksi kerran paivassa), jotta ne tehoaisivat. Tutkimuksissa
on osoitettu, ettd kahden LEMTRADA®-hoitojakson vaikutus kestda useimmilla
potilailla vahintaan kuusi vuotta. Osalle potilaista saattaa olla tarpeen antaa 3 paivaa
kestava lisahoitojakso kahden ensimmaisen hoitojakson jalkeisina vuosina. Vointiasi
on seurattava haittavaikutusten varalta nelja vuotta viimeisen LEMTRADA®-infuusion
jalkeen (ks. kohta Onko minulle tehtévé kokeita LEMTRADA®-hoidon j&lkeen?).




Onko minun tehtdva jotakin ENNEN kuin saan LEMTRADA®-valmistetta?

Laakari tarvitsee tietoja varmistaakseen, ettd LEMTRADA® sopii sinulle.
Sen vuoksi sinun on kerrottava laakarille:

kaikista kayttamistasi ladkkeista

jos sinulla on infektio

jos sinulla on todettu syopa

jos sinulla on todettu kohdunkaulan poikkeavuuksia

jos olet raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista lahiaikoina.

Laakari tarkistaa saamasi rokotukset ja saattaa kehottaa sinua ottamaan
kansallisen rokotusohjelman mukaiset mahdollisesti puuttuvat rokotukset.
Laakari saattaa myds kehottaa ottamaan muita rokotuksia ennen LEMTRADA®-
hoidon aloittamista.

Jos asut alueella, jolla tuberkuloosi on yleistd, ldakari saattaa jarjestaa
tuberkuloositestin.

Laakari saattaa myos keskustella ruokavaliostasi. Hoidon jalkeen
kehittyvien infektioiden riskin pienentamiseksi sinua suositellaan valttamaan
kypsentamattoman tai huonosti kypsennetyn lihan, pehmeiden juustojen ja
pastoroimattomien maitotuotteiden nauttimista kaksi viikkoa ennen hoitoa, hoidon
aikana ja vahintaan yhden kuukauden ajan LEMTRADA®-infuusion jalkeen.

Laakari teettaa sinulla veri- ja virtsakokeet ennen LEMTRADA®-hoidon
aloittamista. Nailla kokeilla tutkitaan, voidaanko sinulle antaa LEMTRADA®-
valmistetta.

Onko minulle tehtava kokeita LEMTRADA®-hoidon jalkeen?

LEMTRADA®-hoito saattaa suurentaa autoimmuunisairauksien (sairauksia,

joissa immuunijarjestelma virheellisesti hyckkaa elimistoasi vastaan) riskia.
Autoimmuunisairaus saattaa kehittya jopa vuosien kuluttua hoidosta (kuvattu taman
oppaan osassa 4). Siksi vointiasi on tarkkailtava ottamalla sinulta kerran kuukaudessa
verikokeita ja virtsandyte useiden vuosien ajan. Laakari tarkistaa naiden kokeiden
tulokset varmistaakseen, ettei sinulle ole kehittynyt haittavaikutuksia.

On erittain tarkeaa, etta kayt naissa kokeissa saannollisesti neljan vuoden ajan viimeisen
LEMTRADA®-infuusiosi jalkeen, vaikka vointisi olisikin hyva (vaikka sinulla ei olisi mitaan
oireita tai haittavaikutuksia) ja vaikka MS-tautisi oireet olisi saatu hyvin hallintaan.
Haittavaikutuksia voi ilmeta jopa useiden vuosien kuluttua viimeisesta LEMTRADA®-
hoitojaksosta. Harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla hengenvaarallisia. Tasta
syysta on erittain tarkeaa, ettd jatkat laboratoriokokeissa kdymista ja mahdollisten
oireiden tarkkailua. Siten haittavaikutukset voidaan todennakdisimmin havaita varhain ja
niiden hoito voidaan aloittaa viipymatta.




Sinun on siis sitouduttava kdymaan kuukausittain veri- ja virtsakokeissa neljan vuoden
ajan viimeisen LEMTRADA®-hoitojakson jalkeen. Yhteistyotad tekemalla sind ja ladkarisi
voitte varmistaa, ettd vaadittavat kokeet saadaan suoritettua ja sovitettua normaaleihin
aikatauluihisi. Jos olet nainen, virtsanaytteen antamista kuukautisten aikana on
valtettava, koska se voi vaikeuttaa tulosten oikeaa tulkintaa.

Kuvassa 1 esitetysta aikataulusta saat paremman kasityksen siita, miten kauan hoidon
vaikutukset ja vaadittava seuranta kestavat.

Jakso 12 kk toisen Jakso e Jakso 3 T Jakso
II“I hoitojakson “I kolmannen III kolmannen III

jalkeen hoitojakson hoitojakson
5 paivan hoito 3 paivan hoito jalkeen 3 paivan hoito jalkeen 3 paivan hoito

Aloita veri- ja

virtsakokeet Jatkuva seuranta 4 vuoden ajan viimeisen hoitojakson paatyttya
ennen hoitoa

*HUOMAA Tutkimuksessa, jossa seurattiin potilaita 6 vuoden ajan ensimmadisen infuusion (jakso 1)
jalkeen, osoitettiin, ettd suurin osa potilaista ei tarvitse jatkohoitoa kahden ensimmaisen
hoitojakson jalkeen.

Seuraavassa taulukossa on kuvattu, mita kokeita sinulle tehdaan, milloin niita tehdaan
ja kuinka kauan niiden tekemista jatketaan.

Eri kokeiden ajankohdat

Koe Ajankohta Kesto
Verikoe Ennen hoidon aloittamista ja joka 4 vuoden ajan viimeisen
kuukausi sen jalkeen LEMTRADA® -infuusion jalkeen

Virtsakoe Ennen hoidon aloittamista ja joka 4 vuoden ajan viimeisen
kuukausi hoidon jalkeen LEMTRADA® -infuusion jalkeen

Naiden kokeiden muistamisen helpottamiseksi ja niiden suunnittelun avuksi on
saatavilla tyokaluja. Katso lisatietoja taman oppaan osasta 5.




3> Haittavaikutukset

Kuten edelld on kerrottu, LEMTRADA®-hoitoa saavilla potilailla on riski sairastua
vakaviin infektioihin ja tiettyihin autoimmuunisairauksiin. Nama autoimmuunisairaudet
voivat ilmaantua viikkojen, kuukausien tai vuosien kuluttua LEMTRADA®-hoidosta
(vilvdstyneet haittavaikutukset).

Autoimmuunisairauksia ovat:
kilpirauhasen toimintahairiot
immuuni trombosytopenia (ITP, joka on kuvattu seuraavassa osassa)
tietyntyyppiset munuaissairaudet.

Syyta ndihin haittavaikutuksiin ei tunneta. Tiedetaan kuitenkin, etta jos olet saanut
LEMTRADA®-hoitoa, sinulla on kohonnut riski sairastua naihin sairauksiin.

Kaikkia edella mainittuja sairauksia voidaan hoitaa, mikali ne havaitaan riittavan ajoissa,
mutta hoidon viivastyminen saattaa lisata komplikaatioiden riskid. Tasta syysta on
tarkeaa tunnistaa naiden sairauksien oireet ja kertoa niista valittomasti ladkarille.

Oppaan seuraavissa osissa on kerrottu lisaa kustakin haittavaikutuksesta, niiden oireista
seka siita, miten sinun tulisi toimia, mikali havaitset itsellasi naita oireita.

Vakavat infektiot

LEMTRADA®-hoitoa saaneilla potilailla on kohonnut riski saada vakavia infektioita.
Jos sinulle ilmaantuu vakavan infektion oireita, kuten kuumetta, vilunvaristyksia ja/tai
rauhasten turvotusta, sinun saattaa olla tarpeen hakeutua sairaalahoitoon.

Sinun on myds kerrottava ladkarille, jos sinulla ilmenee hengenahdistusta, yskaa,
vinkunaa, rintakipua tai puristuksen tunnetta rinnassa tai veriyskoksia, silld nama oireet
voivat olla keuhkotulehduksen aiheuttamia. Sairaalassa on hyvin tarkeaa muistaa kertoa
laakareille, ettd olet saanut LEMTRADA®-hoitoa.

Kerro ladkarille ennen LEMTRADA®-hoidon aloittamista, jos sinulla on todettu vakava
infektio. Laakarisi siirtaa hoitoa, kunnes infektio on parantunut.

Et voi saada tietyntyyppisia rokotteita (elavia viruksia sisaltavat rokotteet], jos olet
dskettdin saanut LEMTRADA®-valmistetta.




Viivastyneet haittavaikutukset

1. Kilpirauhasen toimintahairiot

Kilpirauhanen sijaitsee kaulan alaosassa. Tama rauhanen tuottaa koko elimistolle
tarkeitéa hormoneja. Joillakin henkilgilla elimiston oma immuunijarjestelma saattaa
virheellisesti hyokata kilpirauhasen soluja vastaan (kilpirauhasen autoimmuunisairaus),
minka seurauksena kilpirauhasen kyky tuottaa hormoneja ja hallita elimiston
hormonitasoja heikkenee.

LEMTRADA® aiheuttaa hyvin yleisesti kilpirauhasen toimintahdirigitd, joita ovat:
kilpirauhasen liikatoiminta (hypertyreoosi): kilpirauhanen tuottaa lilkaa hormoneja
kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi): kilpirauhanen ei tuota riittavasti hormoneja.

Sinulle tehdaan verikokeita ennen LEMTRADA®-hoidon aloittamista seké joka kolmas
kuukausi ensimmaisen hoitojakson jalkeen, kunnes viimeisesta infuusiosta on kulunut
nelja vuotta. Verikokeet auttavat ldakaria havaitsemaan kilpirauhasen toimintahairiot
varhaisessa vaiheessa.

Mita oireita kilpirauhasen liikatoiminta aiheuttaa?
Oireita voivat olla esimerkiksi:

litkahikoilu

selittamaton painon putoaminen

silmien turvotus

hermostuneisuus

nopea syke.

Mita oireita kilpirauhasen vajaatoiminta aiheuttaa?
Oireita voivat olla esimerkiksi:

selittamaton painonnousu

viluisuus

paheneva vasymys

vastikaan ilmennyt ummetus.




Enta jos minulle kehittyy kilpirauhasen toimintahairio?
Jos havaitset naita oireita, ilmoita niista laakarillesi.

Laakari paattaa sinulla ilmenevan kilpirauhasen toimintahairion tyypin perusteella, mika

on sinulle parhaiten sopiva hoitomuoto. On erittdin tarkeda noudattaa ldakarin antamia
suosituksia, jotta saat mahdollisimman suuren hyédyn hoidostasi. Joskus laakitysta ei
tarvita. Joissakin tapauksissa kilpirauhasen toimintahairioon tarkoitettua hoitoa on jatkettava
koko loppuelaman ajan. Tietyissa tilanteissa kilpirauhanen saatetaan joutua poistamaan.

Jos sinulle kehittyy kilpirauhasen toimintahairio, on hyvin tarkeas, etta saat
asianmukaista hoitoa, erityisesti, jos tulet raskaaksi LEMTRADA®-hoidon jalkeen.
Hoitamaton kilpirauhasen toimintahairio voi aiheuttaa vahinkoa syntymattomalle tai
vastasyntyneelle lapselle.

2. Immuuni trombosytopenia (ITP, verenvuotohairio)

ITP on sairaus, jonka seurauksena veressa olevien verihiutaleiden maara vahenee.
Verihiutaleet ovat valttamattémia veren normaalin hyytymisen kannalta. ITP voi
aiheuttaa vakavaa verenvuotoa. Sairaus on hoidettavissa, mikali se todetaan ajoissa,
mutta hoitamattomana se saattaa aiheuttaa vakavia terveysongelmia ja johtaa jopa
kuolemaan.

Laakari tarkkailee verihiutaleiden maaraa verikokeiden avulla, jotta tama haittavaikutus
voitaisiin havaita mahdollisimman varhaisessa vaiheessa. Tasta syysta laakari

teettad sinulle verikokeet ennen LEMTRADA® -hoidon aloittamista seka kuukausittain
ensimmaisen hoitojakson jalkeen. Sinun on kaytava verikokeissa kerran kuukaudessa,
kunnes viimeisesta hoitojaksosta on kulunut nelja vuotta.

On huomattava, etta ITP voi alkaa nopeasti ja se saattaa kehittya verikokeiden valilla.
Siksi on tarkeaa, etta tunnistat sen oireet.

Mita ovat ITP:n oireet?
Pienet hajanaiset punaiset, vaaleanpunaiset tai violetit pisteet iholla
Mustelma-alttius
Haavan verenvuoto, joka on tavallista vaikeampaa saada tyrehtymaan
Normaalia runsaammat, pitkdkestoisemmat tai tiheammin toistuvat kuukautiset

Ikenien tai nenan verenvuoto, jota ei ole aiemmin esiintynyt tai jonka tyrehtyminen
kestaa tavallista kauemmin

Veriyska.




Katso kuvasta 2 esimerkkeja ITP:n aiheuttamista mustelmista ja ihottumista.

Jos havaitset naita oireita tai loydoksia, ilmoita niista valittomasti laakarillesi. Jos
et saa laakariasi kiinni, hakeudu valittomasti lLadkarin hoitoon (esim. sairaalan
pdivystykseen) ja ndytd LEMTRADA®-potilaskortti.

Enta jos minulle kehittyy ITP?

Parasta olisi, mikali ITP voitaisiin todeta ja hoitaa sairauden mahdollisimman
varhaisessa vaiheessa. Juuri tasta syysta sinun on tarkeaa kdyda kuukausittain
verikokeissa. Niiden avulla ongelmat on mahdollista havaita jo ennen nakyvien oireiden
ilmenemista. On myds tarkeas, ettd sind, perheesi ja/tai hoitoosi osallistuvat henkilot
jatkatte tarkkailua tassa oppaassa kuvattujen oireiden varalta. Mikali ITP:n hoidon
aloittaminen viivastyy, vakavien ongelmien riski kasvaa.

Kuva 2. Esimerkkeja ITP:n aiheuttamista mustelmista ja ihottumista

Nama kuvat ovat esimerkkeja ITP:n aiheuttamista mustelmista ja ihottumista.

Huomaa: Nama kuvat ovat vain ohjeellisia esimerkkeja mustelmista ja ihottumista.

Tama on esimerkki
saarestd, johon on
kehittynyt herkasti tai
runsaasti mustelmia

Sijainti

On tarkeaa huomata, etta
mustelmia voi ilmeta
missa tahansa kehon
0sassa, ei vain saarissa.

Purppura

Petekiat

Tama on esimerkki saarista,
joissa on hajanaisia
punaisia, vaaleanpunaisia
tai violetteja pisteita ihon
alla. Ne voivat nayttaa
neulanpistoilta (petekioilta)
tai olla hieman suurempia
(purppuraal.

Sijainti

On tarkeda huomata, etta
pisteita voi olla missa
tahansa kehon osassa, ei
vain saarissa.

Tama on esimerkki
verenvuodosta johtuvista
pisteista kielen alla.

Sijainti

Verenvuotoa voi myos
ilmetd missa tahansa
suussa: kielen alla,
kitalaessa, poskien
sisapinnalla, kielessa tai
ikenissa.




Mikali ITP todetaan ajoissa, se on yleensa hoidettavissa. Jos sinulle kehittyy ITP, voitte
yhdessa laakarisi kanssa paattaa sinulle parhaiten sopivasta hoitomuodosta.

Mikali havaitset itselldsi edella kuvattuja oireita, soita valittomasti laakarillesi
raportoidaksesi niista. Jos et saa yhteytta omaan laakariisi, hakeudu valittomasti hoitoon
jollekin toiselle laakarille (esim. sairaalan paivystykseen). Naytd LEMTRADA®-potilaskortti.

3. Munuaissairaudet (kuten tyvikalvovasta-aine-
glomerulonefriitti)

LEMTRADA® voi aiheuttaa munuaissairauksia, kuten tilan, jota kutsutaan tyvikalvovasta-
aineglomerulonefriitiksi eli anti-GBM-taudiksi. Tyvikalvovasta-aineglomerulonefriitti

on autoimmuunisairaus, joka voi aiheuttaa vakavia munuaisvaurioita. Se voi myds
vahingoittaa keuhkoja, vaikka tallaisesta ei havaittu merkkeja LEMTRADA®-valmisteella
tehdyissa tutkimuksissa. Jos sairaus jatetaan hoitamatta, se voi aiheuttaa munuaisten
vajaatoiminnan, joka voi vaatia dialyysihoitoa tai elinsiirron ja voi lopulta johtaa kuolemaan.

Veri- ja virtsakokeiden avulla laakarisi voi tarkkailla merkkeja munuaissairaudesta,
jotta kyseinen haittavaikutus voitaisiin havaita mahdollisimman varhain. Laakari teettaa
sinulle veri- ja virtsakokeet ennen LEMTRADA®-hoidon aloittamista sekd kuukausittain
ensimmaisen hoitojakson jalkeen. Jos olet nainen, on tarkeaa valttaa virtsakokeiden
ottamista kuukautisten aikana, koska se voi vaikeuttaa tulosten oikeaa tulkintaa. Naita
kokeita jatketaan neljan vuoden ajan viimeisen infuusiohoidon jalkeen.

On huomattava, etta tyvikalvovasta-aineglomerulonefriitti voidaan havaita myds tiettyjen
oireiden perusteella, jotka sinun on hyva oppia tunnistamaan.

Mitka ovat munuaissairauden, kuten tyvikalvovasta-aineglomerulonefriitin, oireet?
Verivirtsaisuus: virtsasi saattaa olla punaista tai teen varista

Turvotus: saarissa tai jalkaterissa

Tyvikalvovasta-aineglomerulonefriitti saattaa vahingoittaa keuhkoja, mika voi
aiheuttaa veren yskimista.

"




Enta jos minulle kehittyy munuaissairaus?

Useimmissa tapauksissa munuaissairaus voidaan hoitaa. Hoito kannattaa

aloittaa mahdollisimman varhaisessa vaiheessa. On tarkeaa, etta osaat tunnistaa
munuaissairauden ja tyvikalvovasta-aineglomerulonefriitin aiheuttamat oireet ja kayt
saannéllisesti laboratoriokokeissa (veri- ja virtsakokeissa). Munuaissairaudet vaativat
lahes aina hoitoa. Tarvittaessa hoito voidaan aloittaa valittomasti.

Mikali havaitset itsellasi edella kuvattuja oireita, soita valittomasti laakarillesi
raportoidaksesi niista. Jos et saa yhteytta omaan ladkariisi, hakeudu valittomasti
hoitoon jollekin toiselle ladkarille.

TARKEAA

Kaikki edellda mainitut autoimmuunisairaudet voivat puhjeta nopeasti, mutta myos
pitkdn ajan kuluttua siita, kun olet saanut LEMTRADA®-hoitoa, minka takia on
erittdin tarkeaa, etta jatkat kdymista laboratoriokokeissa kerran kuukaudessa
(vaikka vointisi olisi hyva).

Lisaksi sinun on jatkettava oireiden tarkkailua.

( &

®
Jatka tarkkailua nelja Mita aikaisemmin Pida potilaskorttisi
vuotta viimeisen mahdolliset mukanasi ja nayta sita
LEMTRADA® sairaudet havaitaan kaikille terveydenhoidon
-hoitojakson jalkeen ja diagnosoidaan, ammattilaisille, jotka
sita paremmat ovat hoitavat sinua (koskee
paranemismahdollisuudet myds muita kuin

MS-tautiin liittyvia
sairauksia), erityisesti
ensiaputilanteissa.

Muita hyodyllisia tietoja
Mita minun tarvitsee tietdaa rokotuksista?

Ennen jokaista LEMTRADA®-hoitojaksoa ldakédrisi varmistaa, etta olet saanut kaikki

tarvittavat rokotukset. Jos tarvitset rokotuksen, sen saamisen jalkeen on odotettava

kuusi viikkoa, ennen kuin LEMTRADA®-hoito voidaan aloittaa. Kerro ladkarillesi, mikali
12 olet saanut rokotuksen viimeksi kuluneiden kuuden viikon aikana.



Hedelmallisyys/raskaus/ehkaisy

Ei tiedeta, voiko elimistdssd oleva LEMTRADA®-valmiste vaikuttaa hedelmallisyyteen.
Keskustele laakarin kanssa, jos harkitset lapsen hankkimista.

Ei myoskdan tiedetd, voiko LEMTRADA®-valmisteesta olla haittaa syntymattémalle
lapselle. Sinun on kaytettava tehokasta ehkdisya LEMTRADA®-hoitojakson aikana ja
neljan kuukauden ajan jokaisen hoitojakson jalkeen (paitsi jos l&&karisi toteaa, ettei se
ole tarpeen, koska et voi saada lasta esimerkiksi kohdunpoiston vuoksi). Nain voidaan
varmistaa ennen hedelmaitystad, ettei LEMTRADA®-valmistetta ole jaljella elimistdssa.
Muista keskustella ladkarin kanssa, mikali suunnittelet lapsen hankkimista.

Jos olet jo raskaana, sinun ja laakarisi on tehtava paatos siita, onko hoidon ansiosta
saavutettava hyoty suurempi kuin mahdollinen syntymattomalle lapselle aiheutuva riski.

Ei tiedeta, voiko LEMTRADA® siirtya vauvaan rintamaidon vélitykselld, mutta se on
mahdollista. On suositeltavaa, ettet imetd LEMTRADA®-hoitojakson aikana etka neljan
kuukauden aikana kunkin hoitojakson jalkeen. Rintamaito voi kuitenkin tuoda vauvalle
hyétyja (jotka suojaavat vauvaa infektioilta), joten puhu (d&karin kanssa, jos aiot imettaa
vauvaasi. Laakari kertoo, mika on sopiva kaytanto sinulle ja vauvallesi.

Mitd muuta minun pitaa kertoa laakarille?

Kerro laakarille tai muille hoitoosi osallistuville henkildille, mikali sinulla ilmenee
uusia terveysongelmia ja mikali olet aloittanut jonkin uuden ladkkeen kayton edellisen
vastaanottokayntisi jalkeen. Talla tarkoitetaan seka reseptilaakkeita etta ilman reseptia
saatavia itsehoitoladkkeita, vitamiineja ja rohdosvalmisteita. Laakarisi on tarkeaa olla
tietoinen niista, jotta han voi suunnitella hoitojesi toteutusta.

5> Seuranta-aikataulun suunnitteleminen

Tassa oppaassa kuvatut autoimmuunisairaudet voivat puhjeta pitkan ajan kuluttua
LEMTRADA®-hoitojaksosta. On erittain tarkeaa, ettd jatkat kdymista kuukausittaisissa
laboratoriokokeissa vield neljan vuoden ajan viimeisen hoitojaksosi jalkeen (vaikka
vointisi olisikin hyva).

Voit tehda seurannasta helpompaa varaamalla useamman ajan kerralla veri- ja
virtsakokeita varten. Laita ajat kalenteriisi tai muistutus puhelimeesi. Tama voi auttaa sinua
kokeiden sijoittamisessa tavanomaisiin rutiineihisi ja varmistaa myds, etta epasaannolliset
tapahtumat, kuten matkat, voidaan suunnitella seuranta-aikataulun mukaan.

Muistathan, etta mikali sinulla ilmenee joitakin tassa oppaassa kuvatuista oireista,
paranemismahdollisuutesi ovat sita paremmat, mita aikaisemmin ne voidaan havaita ja
diagnosoida.
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6> Hyodyllisia termeja

Tyvikalvovasta-aineglomerulonefriitti (anti-GBM-tauti): Sairaus puhkeaa, kun
kehon immuunijarjestelmé hyokkaa munuaisia (ja harvinaisissa tapauksissa myds
keuhkoja) vastaan. Taman seurauksena munuaiset vaurioituvat eivatka en&s toimi
kunnolla tai ne saattavat lakata kokonaan toimimasta. Talloin voit tarvita dialyysihoitoa
ja/tai munuaissiirron. Sairaus on hoidettavissa, mikali se havaitaan ajoissa, mutta
hoitamattomana se voi johtaa kuolemaan.

Autoimmuunisairaudet ja -hairiot: Normaalisti immuunijarjestelma suojaa
elimistoad erilaisilta bakteereilta, viruksilta ja muilta haitallisilta tekijoilta. Jos
elimiston immuunijarjestelma hyokkaa omia soluja ja elimia vastaan, puhutaan
autoimmuunihairiosta tai -sairaudesta. MS-taudissa immuunijarjestelma luulee
virheellisesti aivoja tai selkdydinta elimistélle vieraiksi rakenteiksi ja pyrkii
vahingoittamaan niita. Muut autoimmuunisairaudet voivat vaurioittaa muita elimia tai
verisoluja.

Autoimmuunisairaudesta johtuva kilpirauhasen toimintahairio: Tallainen
toimintahairio ilmenee, kun immuunijarjestelma hyokkaa virheellisesti kilpirauhassoluja
vastaan. Autoimmuunit kilpirauhasen toimintahairiot ovat hoidettavissa.
Toimintahairidita on kahta tyyppia:

Hypertyreoosi: kilpirauhanen tuottaa liikaa hormoneja
Hypotyreoosi: kilpirauhanen ei tuota riittavasti hormoneja

Dialyysi: Menetelma, jolla veresta voidaan poistaa kuona-aineita ja ylimaaraista
nestettd, kun munuaiset eivat toimi kunnolla.

Immuunijarjestelma: Elimiston puolustusjarjestelma, joka suojaa elimistda infektioilta,
vierailta aineilta ja epanormaaleilta soluilta.

Infuusio: Liuoksen (l3dkeainetta sisaltavan nesteen) siirtdminen hitaasti verisuoneen
neulalla.

ITP (immuuni trombosytopenia): ITP on sairaus, jonka seurauksena veressa olevien
verihiutaleiden maara vahenee. Verihiutaleet ovat valttamattomia veren normaalille
hyytymiselle. ITP voi aiheuttaa vakavaa verenvuotoa. Sairaus on hoidettavissa, mikali se
todetaan ajoissa, mutta hoitamattomana se saattaa aiheuttaa vakavia terveysongelmia
ja johtaa jopa kuolemaan.

Lymfosyytit (erds valkosolutyyppil: Verisoluja, jotka auttavat elimistoa
puolustautumaan infektioita vastaan. Nama solut ovat osa immuunijarjestelmaa.




Verihiutaleet: Verihiutaleet ovat valttamattomia veren normaalille hyytymiselle.
Verihiutaleet kulkevat verenkierron mukana. Ne tarttuvat toisiinsa muodostaen
hyytyman ja auttavat siten tyrehdyttamaan verenvuodon. Hyytyman ansiosta ihoon
tulevat pienet haavat ja naarmut umpeutuvat.

Kilpirauhanen: Tama rauhanen sijaitsee kaulan alaosassa. Se tuottaa
aineenvaihdunnan saatelylle tarkeita hormoneja.

7> Yhteyden ottaminen laakareihin

Jotta sinun olisi tarvittaessa helppo saada yhteys laakareihisi tai muihin sinua hoitaviin
henkildihin, voit kirjoittaa heiddn puhelinnumeronsa ja osoitteensa alla olevaan
taulukkoon.

Laakari / hoitohenkilo Puhelinnumero Osoite
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