Potilasopas

Mita sinun on hyva tietaa
MabThera®-hoidosta

Tarkeita turvallisuustietoja
MabThera-hoitoa saaville potilaille

+ Tassé oppaassa on térkeita turvallisuutta koskevia
tietoja.

* Lue lisétietoja MabThera-hoidon mahdollisista
haittavaikutuksista MabTheran valmisteyhteenvedosta
ja pakkausselosteesta.
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Tietoja tasta oppaasta

Tama opas on tarkoitettu potilaille, jotka saavat
MabThera-hoitoa nivelreuman, tavallisen pemfiguksen,
granulomatoottisen polyangiitin tai mikroskooppisen
polyangiitin hoitoon. Lue opas huolellisesti, silld siind on
sinulle tarkeitd tietoja MabThera-hoidon hyddyisté ja riskeisté.

Tassa oppaassa on

+ vastauksia kysymyksiin, joita sinulla saattaa olla
MabThera-hoidon mahdollisista riskeisté. Tietojen
perusteella voitte yhdessa ladkérin kanssa paattaa,
onko se sinulle sopiva hoito.

* yleisté tietoa MabTherasta.

+ tietoja asioista, jotka sinun pitaa tietdd ennen
MabThera-hoitoa.

* tietoa térkeista haittavaikutuksista, kuten harvinaisesta,
mutta vakavasta aivojen infektiosta, progressiivisesta
multifokaalisesta leukoenkefalopatiasta eli PML:sta.

* tietoa infektion ja PML:n oireista.

+ tietoa siitd, miten sinun pit&a toimia, jos epdilet infektiota
tai PML:aa.

+ tietoa potilaskortista.

Mita sinun pitaa tietaa
MabTherasta

Yleisesti MabTherasta

MabThera vaikuttaa immuunijérjestelmaan, minka vuoksi
saatat saada herkemmin infektioita. Jotkut infektiot saattavat
olla vakavia ja vaatia hoitoa.

Mihin MabTheraa kaytetdaan
MabTheraa kdytetdan seuraavien sairauksien hoitoon:

- vaikea aktiivinen nivelreuma, jonka hoitoon MabTheraa
kaytetdan, kun muilla nivelreumaa hidastavilla ladkkeilla
ei ole saatu riittdvasti tehoa tai niistd on aiheutunut
haittavaikutuksia. Sinulle annetaan tavallisesti myos toista,
metotreksaatti-nimista ladketta.

+ granulomatoottinen polyangiitti (GPA eli Wegenerin
granulomatoosi) tai mikroskooppinen polyangiitti
(MPA), joiden yhteydessd MabTheraa kéytetdan sairauden
oireiden vihentdmiseen tai poistamiseen. Sinulle annetaan

tavallisesti paivittdin my6s kortisonia. )



- tavallinen pemfigus (pemphigus vulgaris), MabThera
kédytetdan keskivaikean tai vaikean tavallisen pemfiguksen
hoitoon, yleensd yhdessé kortisonin kanssa.

« tietyt verisydvat, mutta téssa esitteessé ei ole tietoja
ndiden hoidosta.

Tietoja MabTheran antamisesta
MabThera annetaan infuusiona laskimoon.

Kuten kaikki ladkkeet, MabThera-hoito voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki potilaat eivét niitd saa ja useimmiten
ne eivat ole vakavia.

* Jos sinulle annetaan MabTheraa yhdessa muiden
ladkkeiden kanssa, osa haittavaikutuksista saattaa johtua
muista kaytetyista ladkkeista.

+ Osa haittavaikutuksista voi olla vakavia ja vaatia
hoitoa. Harvoissa tapauksissa haittavaikutus voi olla
hengenvaarallinen.

Jos jokin haittavaikutus muuttuu vakavaksi, kerro siitéd heti
hoitohenkilokunnalle. Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny
hoitohenkilokunnan puoleen.

Pida mukanasi luettelo kaikista ladkkeistd, joita kéytat ja nayta
se aina hoitohenkilokunnalle kun saat mitéd tahansa hoitoa.

Ennen MabThera-hoitoa

Kerro hoitohenkilokunnalle ennen MabThera-hoitoa, jos
sinulla on tai on joskus ollut jotakin seuraavista:

Infektiot

Kerro hoitohenkilokunnalle ennen kuin saat
MabTheraa, jos

+ sinulla on parhaillaan jokin infektio (myds lieva infektio,
kuten nuhakuume). MabThera-hoito saatetaan siirtaa,
kunnes infektio on parantunut

+ sinulla on tai on aiemmin ollut paljon infektioita

+ sinulla on tai on ollut jokin vaikea-asteinen infektio,
kuten tuberkuloosi, verenmyrkytys (sepsis) tai jokin muu
immuunijarjestelmaa heikentéva sairaus

+ sinulla on jokin sairaus, jonka vuoksi voit aiempaa
herkemmin sairastua johonkin hoitoa vaativaan vakavaan
infektioon.



Muut sairaudet

Kerro hoitohenkilokunnalle ennen kuin saat

MabTheraa, jos

+ sinulla on sydansairaus

 sinulla on hengitysvaikeuksia

+ olet raskaana, yritat tulla raskaaksi tai imetéat

+ sinulla on tai on joskus ollut virushepatiitti tai jokin
muu maksasairaus

+ sinulla on ollut jonkinlaisia veren tai virtsan
laboratoriokoetulosten poikkeavuuksia.

Laakkeet

Kerro hoitohenkilokunnalle ennen kuin saat
MabTheraa, jos

+ kaytat verenpaineldakkeita

+ kaytat tai olet joskus kayttdnyt immuunijérjestelméan
mahdollisesti vaikuttavia ladkkeitd, kuten immuuni-
jarjestelmaa lamaavia ladkkeit4, joita kutsutaan
immunosuppressiivisiksi ladkkeiksi, tai jotakin
solunsalpaajaksi kutsuttua sydpaladketta

+ olet saanut syddmeen vaikuttavaa solunsalpaajahoitoa
(sydéntoksista solunsalpaajaa)

+ kaytat tai olet dskettdin kdyttényt joitakin muita
ladkkeitd, mukaan lukien apteekeista, valintamyymal6ista
tai terveyskaupoista saatavat itsehoitotuotteet.

Rokotukset

Kerro hoitohenkilokunnalle ennen kuin saat
MabTheraa, jos

+ saatat ldhiaikoina tarvita jonkin rokotuksen, kuten
rokotuksia matkustettaessa ulkomaille.

Joitakin rokotteita ei saa antaa MabThera-hoidon aikana
eikd useaan kuukauteen MabThera-hoidon jéalkeen. Laakéri
tarkistaa, tarvitsetko rokotuksia ennen kuin saat MabTheraa.

Kerro hoitohenkil6kunnalle, jos jokin edelld mainituista koskee

sinua. Jos olet epdvarma, kysy asiasta hoitohenkilokunnalta
ennen kuin sinulle annetaan MabTheraa.



MabThera-hoidon aikana
tai jalkeen

MabThera vaikuttaa immuunijérjestelmaan, minka vuoksi
saatat saada herkemmin infektioita. Jotkut infektiot saattavat
olla vakavia ja vaatia hoitoa.

Infektiot

Kerro heti hoitohenkilékunnalle, jos sinulle ilmaantuu
jokin seuraavista mahdollisen infektion oireista:

* kuumetta, johon saattaa liittya vilunvaristyksié

+ pitkittyvaa yskaa

* painon laskua

* kipua ilman vammaa

+ yleistd sairauden, vdsymyksen ja voimattomuuden tunnetta
+ kirvelevaa kipua virtsaamisen yhteydessa.

Vakava aivojen infektio — progressiivinen
multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML)

MabThera voi harvoin aiheuttaa vakavan aivojen infektion,
jota kutsutaan progressiiviseksi multifokaaliseksi
leukoenkefalopatiaksi eli PML:ksi. Se voi johtaa hyvin vaikea-
asteiseen toimintakyvyn heikkenemiseen ja saattaa olla
hengenvaarallinen.

PML:n aiheuttaa virus. Terveilld aikuisilla virus ei yleensa

ole aktiivinen, minké& vuoksi se ei aiheuta haittaa. Ei tiedeta,
miksi virus aktivoituu joillakin ihmisill, mutta se saattaa liittya
heikkoon immuunipuolustusjarjestelmaéan.

Kerro heti hoitohenkilékunnalle, jos sinulle ilmaantuu
jokin seuraavista PML:n oireista:

+ sekavuutta, muistamattomuutta tai ajattelun vaikeutta
+ tasapainovaikeuksia tai kévely- tai puhetavan muutoksia

* kehon toispuoleinen voimattomuus tai voimien
heikkeneminen

* nadén sumeneminen tai nakdkyvyn menetys.

Kerro heti hoitohenkilokunnalle, jos sinulle ilmaantuu jokin
edelld mainituista PML:n oireista hoidon aikana tai kahden
vuoden kuluessa viimeisen MabThera-annoksen jalkeen.



Potilaskortti

Potilaskortti sisaltda térkeita turvallisuustietoja, joista sinun
on oltava tietoinen ennen kuin saat MabThera-hoitoa seké
MabThera-hoidon aikana ja jalkeen.

* Hoitohenkilokunnan pitéisi antaa sinulle MabThera-
potilaskortti jokaisen MabThera-infuusion yhteydessa.

+ Pidéa potilaskortti aina mukanasi esimerkiksi
lompakossa tai késilaukussa.

« Nayta potilaskorttia aina terveydenhuollon ammattilaisen,
kuten l1aakarin, sairaanhoitajan tai hammaslaakarin
vastaanotolla tai apteekissa, muulloinkin kuin MabThera-
hoidon maarénneen 14akérin vastaanotolla.

 Kerro hoidostasi myos laheisillesi tai sinua hoitavalle
henkildlle ja ndyta potilaskortti heille, silld he saattavat
huomata haittavaikutuksia, joista sind et itse ole tietoinen.

+ Pidé potilaskortti mukanasi kahden vuoden ajan viimeisen
MabThera-annoksen jélkeen, koska MabTheran vaikutukset
immuunijérjestelmaan voivat kestda useita kuukausia, joten
haittavaikutuksia voi ilmaantua vield pitkdan MabThera-
hoidon jalkeenkin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekki-
henkil6kunnalle tai sairaanhoitajalle. Tamé koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
potilasoppaassa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan
(ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén la4kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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Rochen paikalliseen ladketurvayksikkdon:
puhelin: 010 554 500 (24 h) tai sdhkodposti:
finland.laaketurva@roche.com

Taydelliset tiedot kaikista mahdollisista haittavaikutuksista, ks.
valmisteyhteenveto tai pakkausseloste, jotka ovat saatavissa
kaikilla EU-kielilld Euroopan laékeviraston verkkosivustolla
(www.ema.europa.eu).
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