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Tiivistelma

Aaltomaisen multippeliskleroosin (MS-
taudin) hoitoon annettavia LEMTRADA-
infuusioita (alemtutsumabi) koskeva opas

Tama on oppaan tiivistelma - lisatietoa on
saatavilla taydellisesta oppaasta. Opasta ei ole
tarkoitettu korvaamaan pakkausselostetta tai
LEMTRADA-hoidosta vastaavan laakarin tai muiden
terveydenhuollon ammattilaisten kanssa kaytavia
keskusteluja.
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LEMTRADA on aaltomaisen
multippeliskleroosin (MS-taudin) hoitoon
tarkoitettu reseptilaake aikuisille.
LEMTRADA-valmistetta voidaan kayttaa

vain potilaille, joilla on erittain aktiivinen
tauti huolimatta hoidosta vahintaan yhdella
taudin kulkuun vaikuttavalla laakkeella, tai
potilaille, joilla on vaikea ja nopeasti eteneva
MS-tauti.

LEMTRADA-hoitoa saavilla potilailla on riski saada
vakavia haittavaikutuksia, jotka saattavat ilmaantua
1-3 vuorokauden kuluessa infuusion antamisesta,
tai viivastyneita autoimmuunihaittavaikutuksia, jotka
saattavat ilmeta kuukausia tai vuosia infuusion anta-
misen jalkeen.

Naiden haittavaikutusten varhainen tunnistaminen
on ratkaisevan tarkeaa, silla diagnoosin ja hoidon
viivastyminen voi suurentaa komplikaatioiden riskia.
Tasta syysta on tarkeaa pysya valppaana ja kertoa
naiden sairauksien oireista ja loydoksista valittomasti
lagkarille.

On myos tarkeaa kertoa hoidosta omaisille tai sinua
hoitaville henkiloille, silld he saattavat huomata
oireita, joista et itse ole tietoinen.

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto oireista ja
loydoksista, joita kannattaa tarkkailla.

Riskienhallintamateriaali, versio 7

Vakavat infektiot

Aivotulehdus
(progressiivinen
multifokaalinen
leukoenkefalopatia, PML)

* Kuume, vilunvaristykset, vasymys, hengenahdistus,
yska, vinkuna, rintakipu tai puristuksen tunne
rinnassa, veriyskokset

e Eteneva raajojen heikkous tai kompelyys, nakohairiot,
puhevaikeudet tai ajattelussa, muistissa ja
orientoitumisessa tapahtuvat muutokset, jotka
aiheuttavat sekavuutta ja persoonallisuuden
muutoksia

Pian LEMTRADA-infuusion jalkeen ilmenevat
vakavat haittavaikutukset

Haittavaikutus
Sydankohtaus
Keuhkoverenvuoto
Aivohalvaus

Repeamat verisuonissa,
jotka toimittavat verta
aivoihin

Trombosytopenia

Oireet ja loyddkset

* Hengenahdistus, rintakipu tai epamukava tunne
rinnassa, veren yskiminen

* Rintakipu tai epamukava tunne rinnassa,
hengenahdistus, kipu tai epamiellyttavat tuntemukset
kasivarsissa, leuassa, niskassa, selassa tai mahassa

 PyGrrytys tai huimaus, pahoinvointi, hikoilu

« Akillisesti ilmaantuva kasvojen osittainen
roikkuminen, toispuolinen heikkous, puhevaikeudet

« Akillinen voimakas paansarky, niskakipu

¢ Mustelma- tai verenvuotoalttius
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Viivastyneet autoimmuunihaittavaikutukset

* Kilpirauhasen liikatoiminta: liikahikoilu, selittamaton
painon putoaminen, silmien turvotus, hermostuneisuus,
nopea syke

Kilpirauhashairiot o ) . o e
* Kilpirauhasen vajaatoiminta: viluisuus, selittamaton

painon nousu, paheneva vasymys tai vastikaan ilmennyt
ummetus

* Pienet hajanaiset punaiset, vaaleanpunaiset tai violetit
pisteet iholla, mustelmien saaminen, haavaverenvuodon
tyrehtymisen vaikeutuminen, normaalia runsaammat,
pitkakestoisemmat tai tihedmmin toistuvat kuukautiset,
verenvuoto kuukautisten valilla, uusi tai tavallista
pidempaan kestava verenvuoto ikenista tai nenastd, veren
yskiminen, kipu tai turvotus nivelissa

Immunologinen
trombosytopenia (ITP)

Munuaissairaudet,
mukaan lukien nefropatiat,
kuten tyvikalvovasta-
aineglomerulonefriitti

» Verivirtsassa, sadrien tai jalkaterien turvotus, veren
yskiminen

* Selittam&ton pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu ja/tai
vatsan turvotus, vasymys, ruokahalun katoaminen, ihon
ja silménvalkuaisten keltaisuus ja/tai virtsan tumma vari,
tavallista suurempi verenvuoto- tai mustelma-alttius

Autoimmuunihepatiitti

e Selittamaton korkea kuume, voimakas paansarky, niskan
jaykkyys, suurentuneet imusolmukkeet, ihon keltaisuus,
ihottuma

Hemofagosyyttinen
lymfohistiosytoosi (HLH)

* ltsestaan kehittyvat mustelmat, nenaverenvuodot,
kipu tai turvotus nivelissa, muuntyyppiset verenvuodot,
haavaverenvuodon tyrehtymisen pitkittyminen

Hankinnainen A-hemofilia

* Mustelmat ihon alla tai suussa, ihon ja silmanvalkuaisten
keltaisuus ja/tai virtsan tumma vari, virtsan vahaisyys,
punaiset nuppineulanpaan kokoiset taplat, seka
mahdollisesti selittamaton voimakas vasymys, hyvin
kalpea iho, kuume, nopea syke tai hengenahdistus,
paansarky, puheen muutokset, sekavuus, kooma,
aivoverenvuoto, kouristuskohtaus, kipu vatsan alueella,
pahoinvointi, oksentelu tai ripuli, muutokset nakokyvyssa,
pitkakestoiset matalaan verensokeriin liittyvat oireet

Tromboottinen
trombosytopeeninen
purppura (TTP)

* Yli 39°C:n kuume, joka kestaa yli viikon, kipu, useissa
nivelissa ilmeneva jaykkyys, johon saattaa liittya
turvotusta, ja/tai ihottuma

Aikuisten Stillin tauti
(AOSD)
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Autoimmuunienkefaliitti

* Kayttaytymisen ja/tai psyykkisen tilan muutokset,
liikehairict, lyhytkestoisen muistin heikkeneminen,
kouristuskohtaukset tai muut oireet, jotka saattavat
muistuttaa MS-taudin pahenemisvaiheen oireita

Seurantaa koskevat vaatimukset

Tarkkailu

Sydansahkaokayra
(EKG) ja
vitaalitoiminnot,
kuten syke ja
verenpaine

Veri- ja
virtsakokeet

Verihiutaleiden
maara

e Valittomasti jokaisen
infuusion jalkeen

e Lahtotilanteen kokeet juuri
ennen infuusion antamista

* Sykkeen, verenpaineen ja
yleisen kliinisen tilan tihea
seuranta vahintaan tunnin
vdlein infuusion aikana

* Ennen hoidon aloittamista
ja kerran kuussa jokaisen
hoitojakson paattymisen
jalkeen

e Valittomasti infuusion
jalkeen ensimmaisen
hoitojakson paivina 3 ja 5
seka kaikkien seuraavien
hoitojaksojen paivana 3

e Vahintaan 2 tuntia. Jos
sinulla ilmenee vakavien
haittavaikutusten oireita
ja loydoksia, vointiasi
seurataan, kunnes ne ovat
havinneet

e Kerran ennen jokaista
infuusiota ja vahintaan
kerran tunnissa koko
infuusion keston ajan

* Vahintaan 48 kuukauden
ajan viimeisen LEMTRADA-
infuusion saamisen jalkeen

LEMTRADA-hoitoon liittyvien haittavaikutusten riskin minimoimiseksi
sinun kannattaa tehda muutoksia ruokavalioosi ja ottaa kaikki
suositellut rokotukset LEMTRADA-hoidon aloittamista edeltavina
viikkoina. Infuusioreaktioiden riskin pienentamiseksi ladkari antaa
sinulle myos kortikosteroideja juuri ennen jokaisen hoitojakson kolmea
ensimmaista infuusiota.

Vointiasi on seurattava haittavaikutusten varalta vahintaan nelja vuotta
(48 kuukautta) viimeisen LEMTRADA-infuusion jélkeen. Seuraavassa

taulukossa on yhteenveto seurantakokeista, joita sinulle on tehtava, kun
sinulle on maaratty LEMTRADA-valmistetta.
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Tata opasta ei ole tarkoitettu korvaamaan laakarin kanssa kaytavia
T tul keskusteluja tai LEMTRADA-valmisteen pakkausselostetta, joka sinun on
ervetutoa edelleen luettava kokonaan. Kerro ladkarille, jos huomaat itselldsi tassa

Laskari on antanut sinulle tdman potilaan oppaan ja oppaassa kuvattuja haittavaikutusten oireita ja loydoksia.
potilaskortin, joissa kerrotaan LEMTRADA-hoidostasi.

Taman oppaan lisaksi voit kirjautua osoitteessa www.MSopas.fi, mista
loydat LEMTRADA-valmisteen kayttoon liittyvaa hyodyllista tietoa. Voit

Vel pppsil e liiesng e bules sinde LEAVRADEA- kirjautua LEMTRADA-pakkauksesta 6ytyvalld Vnr-numerolla (6 numeroa).

valmisteen kayton yhteydessa ilmoitettujen haittavaikutusten
oireiden tunnistamisessa, kertoa laboratoriokokeisiin
osallistumisen tarpeellisuudesta seka kehottaa sinua olemaan
valppaana oireiden varalta ja hakeutumaan valittomasti hoitoon,
jos oireita ilmenee.

Haittavaikutukset saattavat ilmaantua pian LEMTRADA-infuusion
jalkeen (1-3 vuorokauden kuluessa infuusion antamisestal) Potilasvaroituskortti
tai myohemmin, ja ne voivat olla infektioita tai muita vakavia
haittavaikutuksia. Viivastyneisiin haittavaikutuksiin lukeutuu
autoimmuunisairauksia, jotka voivat kehittya kuukausia tai
vuosia LEMTRADA-hoidon jalkeen. Ne ovat sairauksia, joissa
immuunijarjestelma virheellisesti hyokkaa elimistoasi vastaan.

Potilasvaroituskortin tarkoituksena on kertoa terveydenhuollon
ammattilaisille, etta saat LEMTRADA-hoitoa. Pida potilaskortti
aina mukanasi ja nayta sita kaikille hoitoosi osallistuville
terveydenhoidon ammattilaisille (koskee myds muita kuin MS-
tautiin Lliittyvia sairauksia), myos ensiaputilanteissa.

Tassa oppaassa on myds osio, jossa selitetaan joitakin tassa
asiakirjassa kaytettyja ladketieteellisia termeja, seka osio, johon
voit merkita kaikkien sinua hoitavien ladkareiden yhteystiedot.
Naita ovat MS-tautisi hoidosta vastaava laakari seka kaikki muut
sinua saannollisesti hoitavat laakarit.

Tama potilaan opas on kaytava huolellisesti lapi laakarin kanssa
LEMTRADA-valmistetta ensimmaista kertaa maarattaessa ja
saannollisesti seurantakaynneilla.
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Mita LEMTRADA on ja miten se toimii?

LEMTRADA on aaltomaisen multippeliskleroosin (MS-taudin)
hoitoon tarkoitettu reseptilaake aikuisille. LEMTRADA-
valmistetta voidaan kayttaa vain, jos sinulla on erittain
aktiivinen MS-tauti siita huolimatta, etta olet saanut ainakin
yhta muuta laaketta MS-taudin hoitoon, tai jos sinulla on
nopeasti eteneva MS-tauti. Kliinisissa tutkimuksissa
LEMTRADA-hoitoa saaneilla potilailla on ollut vahemman
pahenemisvaiheita, toimintakyvyn heikkenemisen eteneminen
on ollut vahemman todennakoista ja toimintakyvyn
paraneminen on ollut todennakdisempaa kuin potilailla, joita
on hoidettu useina kertoina viikossa annetuilla
beetainterferoni-injektioilla.

LEMTRADA muuttaa immuunijarjestelmaa siten, ettd sen hyokkaykset
hermostoa vastaan vahenevat. LEMTRADA-hoidon jalkeen sinulla
saattaa olla haittavaikutusten kehittymisen riski. On tarkeaa, etta

ymmarrat, mita nama riskit ovat, ja sen, miten niiden mahdollisia
oireita tarkkaillaan.

Riskienhallintamateriaali, versio 7
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Yleiskatsaus
LEMTRADA-hoitoon
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Miten LEMTRADA-valmistetta annetaan?

LEMTRADA annetaan sinulle infuusiona kayttamalla neulaa,

jolla LEMTRADA johdetaan verenkiertoon. LEMTRADA-hoitoon
kuuluu vahintaan 2 hoitojaksoa. Ensimmainen hoitojakso annetaan
sinulle muutaman tunnin aikana viitena perakkaisena paivana.
Vuotta mychemmin toisella hoitojaksolla saat infuusioita kolmena
perakkaisena paivana. Tutkimuksissa on osoitettu, ettda kahden

hoitojakson vaikutus kestdaa useimmilla potilailla vahintaan kuusi vuotta.

Sinulle saattaa kuitenkin olla tarpeen antaa liséahoitojakso kahden
ensimmaisen hoitojakson jalkeisina vuosina.

Vointiasi on seurattava saannollisesti haittavaikutusten varalta
vahintaan 48 kuukauden ajan viimeisen LEMTRADA-infuusion

jalkeen (ks. kohta "Onko minulle tehtdva kokeita LEMTRADA-
hoidon jalkeen?”).

Onko minun tehtava jotakin ennen kuin voin saada
LEMTRADA-valmistetta?

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

e kaikista kayttamistasi ladkkeista

e jos sinulla on infektio

e jos sinulla on todettu syopa

e jos sinulla on todettu kohdunkaulan poikkeavuuksia

e jos olet raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista lahiaikoina

e jos sinulla on korkea verenpaine tai jokin muu samanaikainen sairaus

e jos sinulla on ollut sydankohtaus tai rintakipua tai sinulla on aiemmin
todettu repeamia verisuonissa, aivoverenvuoto, verenvuotohairio tai
jokin muu autoimmuunisairaus (MS-taudin liséksi).

Riskienhallintamateriaali, versio 7

Laakari tekee sinulle myds tutkimuksia ja tarjoaa hoitoa ja neuvontaa
ennen infuusiohoitojakson alkamista. Nama toimet saattavat pienentaa
LEMTRADA-hoidon jalkeen ilmenevien infuusioon liittyvien reaktioiden
ja infektioiden riskia. Tallaisia ovat:

* Rokotusten tarkistaminen

- Jollet vield ole ottanut kaikkia kansallisen rokotusohjelman
mukaisia rokotuksia, sinua saatetaan kehottaa tekemaan niin
vahintaan 6 viikkoa ennen hoidon aloittamista.

- Sinua saatetaan myos kehottaa ottamaan muita rokotuksia ennen
hoidon aloittamista.

e Tuberkuloositesti

- Jos asut alueella, jolla tuberkuloosi on yleista, laakari jarjestaa
tuberkuloositestin.

* Ruokavaliota koskevat suositukset

- Hoidon jalkeen kehittyvien infektioiden riskin pienentamiseksi
laakari suosittelee, etta valtat 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.

- Listerioosin ennaltaehkaisyyn sopiva ruokavalio ks. https://www.
ruokavirasto.fi/globalassets/tietoa-meista/julkaisut/esitteet/
elintarvikkeet/tiesitko_taman_listeriasta_esite.pdf.

* Ennen hoitoa

- Infuusioon liittyvien reaktioiden riskin pienentamiseksi laakari
antaa sinulle kortikosteroidilaakityksen ennen jokaisen LEMTRADA-
hoitojakson kolmea ensimmaista infuusiota.

- Muita hoitoja, joilla rajoitetaan naita reaktioita, voidaan myds antaa
ennen infuusiota.

e Peruselintoimintojen tarkistaminen

- Laakari tarkistaa peruselintoimintosi, kuten verenpaineen ja
sykkeen, ennen hoidon aloittamista.

e Veri- ja virtsakokeet

- Tehdaan ennen LEMTRADA-hoidon aloittamista.

Riskienhallintamateriaali, versio 7 19
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Onko minulle tehtava kokeita LEMTRADA-hoidon
jalkeen?

LEMTRADA-hoito saattaa suurentaa autoimmuunisairauksien
(sairauksia, joissa immuunijarjestelma virheellisesti hyokkaa
elimistdasi vastaan) riskia. Ne ovat viivastyneita haittavaikutuksia, jotka
saattavat ilmeta vuosien kuluttua hoidosta (kuvattu tdmé&n oppaan
osassa Haittavaikutukset). Sinun on siksi sitouduttava siihen, etta
vointiasi seurataan ottamalla sinulta kerran kuukaudessa verikokeita
ja virtsanaytteita vahintaan 48 kuukauden ajan viimeisen LEMTRADA-
infuusion jalkeen. Laakari tarkistaa naiden kokeiden tulokset
varmistaakseen, ettei sinulle ole kehittynyt haittavaikutuksia.

On erittain tarkeaa, etta kayt naissa kokeissa saannollisesti vahintdan
48 kuukauden ajan viimeisen LEMTRADA-infuusiosi jalkeen, vaikka
vointisi olisikin hyvé (vaikka sinulla ei olisi mitéd&n haittavaikutusten
oireita) ja vaikka MS-tautisi oireet olisi saatu hyvin hallintaan.
Haittavaikutuksia voi ilmeta jopa useiden vuosien kuluttua viimeisesta
LEMTRADA-hoitojaksosta, silloinkin kun sinun ei enaa tarvitse kayda
kuukausittaisissa kontrolleissa. Joissakin tapauksissa haittavaikutukset
saattavat olla hengenvaarallisia. Tasta syysta on erittain tarkeaa, etta
jatkat laboratoriokokeissa kdaymista ja mahdollisten oireiden tarkkailua.
Siten haittavaikutukset voidaan todennakodisimmin havaita varhain ja
niiden hoito voidaan aloittaa viipymatta.

Sina ja laakarisi varmistatte yhdessa, etta vaadittavat kokeet suoritetaan
ja saadaan sovitettua arkeesi. 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 mahdolliset hoitoon liittyvat haittavaikutukset ja vaadittava
seuranta kestavat.

Riskienhallintamateriaali, versio 7

Kuva 1. Hoidon vaikutusten ja vaadittavan
seurannan kesto

LISAHOITOJAKSOT
TARPEEN MUKAAN *

OITUSHOITO, JOKA

KAKSI HOITOJAKSOA

12 kuukautta Vahintaan Vahintaan
Jakso 1 ensimmaisen Jakso 2 12 kuukautta Jakso 3 12 kuukautta Jakso 4

hoitojakson toisen kolmannen
IIIII jalkeen III hoitojakson III hoitojakson III
jalkeen jalkeen

5 paivan 3 pdivan 3 pdivan 3 paivan
hoito ’ hoito ’ hoito ’ hoito

Aloita veri- ja virtsakokeet ennen hoitoa Jatkuva seuranta neljan vuoden ajan viimeisen hoitojakson jalkeen

*Huomaa: Tutkimus, jossa seurattiin potilaita kuuden vuoden ajan ensimmaisen infuusion
jélkeen (jakso 1), osoitti, ettd suurin osa potilaista ei tarvitse lisdhoitojaksoja kahden
aloitushoitojakson jalkeen.

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

Taulukko 1 - Yhteenveto seurantakokeista

e Vahintdan 2 tuntia. Jos
sinulla ilmenee vakavien
» Valittomasti jokaisen infuusion haittavaikutusten oireita
jalkeen tai loydoksia, vointiasi
seurataan, kunnes ne ovat
havinneet

Tarkkailu

Lahtotilanteen kokeet juuri ennen

EKG ja infuusion antamista * Kerran ennen jokaista
infuusiota ja vahintaan
kerran tunnissa koko
infuusion keston ajan

vitaalitoiminnot, . gykkeen, verenpaineen ja yleisen

kuten syke ja kliinisen tilan tihed seuranta

verenpaine vahintaan tunnin valein infuusion
aikana

. . . * Kerran kuukaudessa
Veri- ja * Ennen hoidon aloittamista vahintaan 48 kuukauden
virtsakokeet ja !(er'ran kuu§§a JOk'aISEI’.]“ ajan viimeisen LEMTRADA-
hoitojakson paattymisen jalkeen . . :
infuusion saamisen jalkeen

Valittomasti infuusion jalkeen
Verihiutaleiden ensimmaisen hoitojakson paivina
maara 3 ja 5 seka kaikkien seuraavien
hoitojaksojen paivana 3

Naiden kokeiden muistamisen helpottamiseksi katso lisatietoja taman
oppaan osiosta "Seuranta-aikataulun suunnitteleminen”.

Riskienhallintamateriaali, versio 7
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Kuten tassa oppaassa on aiemmin kerrottu, LEMTRADA-hoitoa
saavilla potilailla on riski sairastua vakaviin infektioihin, saada
haittavaikutuksia, jotka ilmenevat yleensa infuusion aikana tai
pian sen jalkeen (1-3 vuorokauden kuluessa) tai myghemmin,
tai saada viivastyneita haittavaikutuksia, jotka voivat ilmeta
kuukausia tai vuosia alemtutsumabihoidon jalkeen.

Mahdollisesti infuusioon liittyvia vakavia haittavaikutuksia, jotka yleensa
ilmenevat infuusion aikana tai pian infuusion jalkeen, ovat:

» sydankohtaus

* aivohalvaus

* repeamat verisuonissa, jotka toimittavat verta aivoihin

* keuhkoverenvuoto

* trombosytopenia.

Viivastyneita haittavaikutuksia, jotka saattavat ilmeta kuukausien tai
vuosien kuluttua infuusion antamisesta, ovat:

e kilpirauhasen toimintahairiot
e immunologinen trombosytopenia (ITP)

° munuaissairaudet, mukaan lukien nefropatiat, kuten tyvikalvovasta-
aineglomerulonefriitti

e autoimmuunihepatiitti

* hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi (HLH)

* hankinnainen A-hemofilia

* tromboottinen trombosytopeeninen purppura (TTP)

e aikuisten Stillin tauti (AOSD)

* autoimmuunienkefaliitti

Naiden sairauksien varhainen tunnistaminen on ratkaisevan tarkeaa, silla
diagnoosin ja hoidon viivastyminen suurentaa komplikaatioiden riskia.

Tasta syysta on tarkeaa tunnistaa naiden sairauksien oireet ja kertoa niista
valittomasti laakarille tai hakeutua sairaalaan.

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

LEMTRADA-hoitoa saavilla potilailla saattaa olla riski saada vakavia
infektioita. Jos sinulle ilmaantuu vakavan infektion oireita, kuten pitkaan
jatkuvaa kuumetta, vilunvaristyksia, vasymysta tai huonovointisuutta,
sinun saattaa olla tarpeen hakeutua sairaalahoitoon.

Sinun on myds kerrottava laakarille, jos sinulla ilmenee hengenahdistusta,
yskaa, vinkunaa, rintakipua tai puristuksen tunnetta rinnassa tai veri-
yskoksia, silla nama oireet saattavat olla keuhkotulehduksen aiheuttamia.

Kun hakeudut sairaalaan minka tahansa infektioon viittaavan oireen takia,
on hyvin tarkeaa kertoa laakareille, etta olet saanut LEMTRADA-hoitoa.

Kerro ladkarille ennen LEMTRADA-hoidon aloittamista, jos sinulla

on vakava infektio. Laakarin on siirrettava hoitoa, kunnes infektio
on parantunut.
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Harvinainen aivoinfektio (progressiivinen
multifokaalinen leukoenkefalopatia, PML)

LEMTRADA-valmistetta saaneilla potilailla on todettu harvinaisina
tapauksina progressiiviseksi multifokaaliseksi leukoenkefalopatiaksi
(PML] kutsuttua aivoinfektiota. PML:&& on ilmoitettu potilailla, joilla on
muita riskitekijoita, erityisesti potilailla, joilla MS-tautia on aiemmin
hoidettu valmisteilla, joiden kayton yhteydessa on todettu PML:aa.

PML:n oireet saattavat olla samankaltaisia kuin MS-taudin pahenemis-
vaiheessa. Ota valittomasti yhteytta laakariin, jos sinulle ilmaantuu
raajojen etenevaa heikkoutta tai kompelyytta, nakohairioita, puhe-
vaikeuksia tai ajattelussa, muistissa ja orientoitumisessa tapahtuvia
muutoksia, jotka aiheuttavat sekavuutta ja persoonallisuuden muutoksia.

On tarkeaa, etta kerrot hoidostasi sukulaisillesi tai sinua hoitaville
henkildille, koska he saattavat havaita oireita, joita et itse tiedosta.

Pian LEMTRADA-infuusion jalkeen ilmenevat
vakavat haittavaikutukset
Potilailla, joille on maaratty LEMTRADA-valmistetta, saattaa olla riski

saada infuusion aikana tai pian infuusion jalkeen ilmenevia haitta-
vaikutuksia. Useimmissa tapauksissa reaktiot ilmaantuvat 1-3
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vuorokauden kuluessa LEMTRADA-infuusion antamisesta, mutta osa
niista saattaa ilmeta vasta viikkojen kuluttua. Kerro valittomasti
laakarille, jos havaitset jonkin seuraavista oireista: hengitysvaikeudet,
rintakipu, kasvojen roikkuminen, dkillinen voimakas paansarky, kehon
toispuolinen heikkous, puhevaikeudet, niskakipu tai veren yskiminen.

Viivastyneet autoimmuunihaittavaikutukset

LEMTRADA-hoito voi suurentaa autoimmuunisairauksien riskia. Nama
ovat sairauksia, joissa immuunijarjestelma virheellisesti hyokkaa
elimistoa vastaan, ja ne voivat ilmaantua vasta useita vuosia hoidon
jalkeen. Taman vuoksi tarvitaan saannollisia veri- ja virtsakokeita,
kunnes viimeisesta infuusiosta on kulunut 48 kuukautta. Kokeita on
otettava, vaikka tuntisit olosi hyvaksi ja sinulla ei olisi MS-taudin
oireita. Tallaiset sairaudet saattavat myos ilmeta vasta yli 48
kuukauden kuluttua, joten sinun taytyy olla jatkuvasti tarkkaavainen
tallaisten oireiden ja loydosten varalta myos sen jalkeen, kun sinulle ei
enaa ole tarpeen tehda kuukausittaisia veri- ja virtsakokeita.

1. Kilpirauhasen toimintahairiot

Kilpirauhanen sijaitsee kaulan alaosassa. Tama rauhanen
tuottaa hormoneja, jotka osallistuvat moniin prosesseihin eri
puolilla elimistoa. Joillakin henkiloilla elimiston oma im-
vastaan (kilpirauhasen autoimmuunisairaus), minka seurauk-
sena kilpirauhasen kyky tuottaa hormoneja ja hallita aineen-
vaihdunnan kannalta tarkeiden hormonien tasoja heikkenee.

LEMTRADA voi aiheuttaa kilpirauhassairauksia, kuten:

« kilpirauhasen liikatoimintaa (hypertyreoosi), jolloin kilpirauhanen
tuottaa lilkkaa hormonia

« kilpirauhasen vajaatoimintaa (hypotyreoosi), jolloin kilpirauhanen ei
tuota tarpeeksi hormonia.

Kilpirauhasesi toiminta tutkitaan ennen LEMTRADA-hoidon aloittamista
seka joka kolmas kuukausi ensimmaisen hoitojakson jalkeen vahintaan
48 kuukauden ajan viimeisesta infuusiosta. Verikokeet auttavat laakaria
havaitsemaan kilpirauhasen toimintahairiot varhaisessa vaiheessa.
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Mita oireita kilpirauhasen liikatoiminta aiheuttaa?

Oireita voivat olla esimerkiksi:

e liikahikoilu

e selittdamaton painon putoaminen
e silmien turvotus

* hermostuneisuus

° nopea syke

Mita oireita kilpirauhasen vajaatoiminta aiheuttaa?

Oireita voivat olla esimerkiksi:
* selittamaton painonnousu

e viluisuus

* paheneva vasymys

e vastikaan ilmennyt ummetus.

Miten minun pitaa toimia, jos minulle kehittyy
kilpirauhasen toimintahairio?

Jos havaitset edella kuvattuja oireita, ilmoita niista laakarillesi.

Laakari paattaa sinulla ilmenevan kilpirauhasen toimintahairion tyypin
perusteella, mika on sinulle parhaiten sopiva hoitomuoto. On erittain
tarkeda noudattaa laakarin antamia suosituksia, jotta saat
mahdollisimman suuren hyddyn hoidostasi.

Jos sinulle kehittyy LEMTRADA-hoidon jalkeen kilpirauhasen
toimintahairio, on hyvin tarkeaa, etta saat asianmukaista hoitoa,
erityisesti, jos olet nainen ja tulet raskaaksi. Hoitamaton kilpirauhasen
toimintahairio voi aiheuttaa vahinkoa syntymattomalle tai
vastasyntyneelle lapselle. Kilpirauhasen toimintakokeet tehdaan aina,
jos potilas on raskaana.

2. Immunologinen trombosytopenia (ITP)

ITP on sairaus, jonka seurauksena veressa olevien verihiutaleiden
maara pienenee. Vakava ITP ilmenee noin 1 %:lla LEMTRADA-valmis-
teella hoidetuista potilaista. Verihiutaleet ovat valttamattomia veren
normaalin hyytymisen kannalta. Taman vuoksi ITP voi aiheuttaa vakavaa
verenvuotoa. Sairaus on hoidettavissa, mikali se todetaan ajoissa, mutta
hoitamattomana se saattaa aiheuttaa vakavia terveysongelmia ja johtaa
jopa kuolemaan.
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Laakari tarkkailee verihiutaleiden maaraa verikokeiden avulla havaitakseen Kuva 2. - Esimerkkejé ITP:n aiheuttamista
mahdollisen ITP:n varhaisessa vaiheessa. Laakari teettaa sinulle verikokeet . .. .
mustelmista ja ihottumista

ennen LEMTRADA-hoidon aloittamista ja sen jalkeen kuukausittain, kunnes
viimeisesta hoitojaksosta on kulunut vahintdaan 48 kuukautta.

On tarkeaa huomata, etta ITP voi alkaa nopeasti ja se saattaa kehittya Esimerkki kasivarsista,
verikokeiden valilla. Siksi on erittdin tarkeaa pysya valppaana sen oireiden joihin on kehittynyt herkasti
varalta. tai runsaasti mustelmia.
Mita ovat ITP:n oireet? Missé kehon osassa?

) ) ) ) ) o o ) Mustelmia voi ilmeta missa
* Pienet hajanaiset punaiset, vaaleanpunaiset tai violetit pisteet iholla tahansa kehon osassa, ei

e Mustelma-alttius vain kasivarsissa.

* Haavan verenvuoto, jonka tyrehdyttaminen on tavallista vaikeampaa

* Normaalia runsaammat, pitkakestoisemmat tai tiheammin toistuvat
kuukautiset
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¢ Verenvuoto kuukautisten valilla Esimerkki saaresta, jossa on
hajanaisia punaisia, vaaleanpu-
naisia tai violetteja pisteita ihol-
la. Ne voivat nayttaa neulanpis-
toilta (petekiat) tai olla hieman

suurempia (purppuraa).
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¢ |kenien tai nenan verenvuoto, jota ei ole aiemmin esiintynyt tai jonka
tyrehtyminen kestaa tavallista kauemmin

e Veriyska

Katso kuvasta 2 esimerkkeja ITP:n aiheuttamista mustelmista ja ihottumista.
Missa kehon osassa?

Naita pisteita voi ilmeta missa
tahansa kehon osassa, ei vain
saarissa.

Enta jos minulle kehittyy ITP?

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

Esimerkki verenvuodosta
johtuvista pisteista kielen
alla.

Missa kehon osassa?

.. . : : R : : Tata saattaa ilmeta missa
Mikali havaitset itsellasi edella kuvattuja oireita, ota valittomasti tahansa suun alueella:

yhteys laakariisi ja kerro niista. Jos et saa yhteytta omaan kielen alla, suulaessa,
la5kariisi, hakeudu valittsmasti hoitoon jollekin toiselle ladkarille. Epslkler)_SIS,a,Emr)all_a.
Nayta LEMTRADA-potilaskortti. leleses el e nlsse.

Mikali ITP todetaan ajoissa, se on yleensa hoidettavissa. Jos sinulle I e L . .

. . e eeny e e reeeg e . R Huomaa: Naissa kuvissa naytetdaan vain esimerkkeja mustelmista ja petekioista. Potilaalla
keh_'ttyy ITP, _VO'tte yhdessa laakarisi kanssa paattaa sinulle parhaiten voi olla ITP, vaikka potilaan mustelmat tai ihottuma eivat olisi yhta vaikeita kuin kuvissa
sopivasta hoitomuodosta. esitetyt.
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3. Munuaissairaudet, mukaan lukien nefropatiat,
kuten tyvikalvovasta-aineglomerulonefriitti

LEMTRADA saattaa joskus aiheuttaa munuaissairauksia, kuten tilan,
jota kutsutaan tyvikalvovasta-aineglomerulonefriitiksi eli anti-GBM-
taudiksi. Tyvikalvovasta-aineglomerulonefriitti on
autoimmuunisairaus, joka voi aiheuttaa vakavia munuaisvaurioita.
Jos tyvikalvovasta-aineglomerulonefriitti jatetaan hoitamatta, se voi
aiheuttaa jatkuvaa dialyysia tai elinsiirtoa vaativan munuaisten
vajaatoiminnan ja saattaa lopulta johtaa kuolemaan.

Veri- ja virtsakokeiden avulla laakarisi voi tarkkailla, ilmeneeko
merkkeja munuaissairaudesta, ja nain havaita mahdolliset ongelmat
varhain. Laakari teettaa sinulle veri- ja virtsakokeet ennen
LEMTRADA-hoidon aloittamista ja sen jalkeen kuukausittain, kunnes
viimeisesta hoitojaksosta on kulunut vahintaan 48 kuukautta. Jos olet
nainen, virtsanaytteen antamista kuukautisten aikana on valtettava,
koska se voi vaikeuttaa tulosten oikeaa tulkintaa.

On tarkeaa, etta osaat tunnistaa tyvikalvovasta-aineglomerulonefriitin
oireet ja ilmoitat laakarille, jos huomaat niita.

Mitka ovat munuaissairauden, kuten tyvikalvovasta-
aineglomerulonefriitin, oireet?

e Verivirtsaisuus: virtsasi saattaa olla punaista tai teen varista
e Turvotus: saarissa tai jalkaterissa

Joissakin tapauksissa tyvikalvovasta-aineglomerulonefriitti voi myods
vahingoittaa keuhkoja, mika saattaa aiheuttaa veriyskaa.

Enta jos minulle kehittyy munuaissairaus?

Useimmissa tapauksissa munuaissairaus voidaan hoitaa. Hoito
kannattaa kuitenkin aloittaa mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.
On tarkeaa, etta osaat tunnistaa munuaissairauden ja tyvikalvovasta-
aineglomerulonefriitin aiheuttamat oireet ja kayt saannollisesti veri- ja
virtsakokeissa. Munuaissairaudet vaativat lahes aina hoitoa.

Mikali havaitset itsellasi edella kuvattuja oireita, ota valittomasti

yhteys laakariisi ja kerro niista. Jos et saa yhteytta omaan
laakariisi, hakeudu valittomasti hoitoon jollekin toiselle laakarille.
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4. Autoimmuunihepatiitti

Joillekin potilaille on kehittynyt LEMTRADA-valmisteen saamisen
jalkeen maksatulehdus, jota kutsutaan myds autoimmuunihepatiitiksi.
Kerro laakarille, jos sinulla ilmenee selittamatonta pahoinvointia,
oksentelua, vatsakipua ja/tai turvotusta, vasymysta, ruokahalun
katoamista, ihon ja silmien keltaisuutta ja/tai virtsan tummaa véria tai
tavallista suurempaa verenvuoto- tai mustelma-alttiutta.

5. Hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi (HLH)

HLH on hengenvaarallinen tila, jossa tietyn tyyppisista immuunisoluista
tulee yliaktiivisia, mika aiheuttaa liian voimakkaan tulehdusreaktion.
Tavallisesti nama solut tuhoavat infektoituneita ja vaurioituneita soluja
elimistossa. HLH:ssa ne alkavat kuitenkin vahingoittaa potilaan omia
kudoksia ja elimia, kuten maksaa ja luuydinta, joka tuottaa verisoluja.
HLH:n toteaminen on haastavaa, koska alkuvaiheessa taudin oireet
saattavat muistuttaa muita vaivoja, kuten tavallisia infektioita. Soita
valittomasti laakarillesi ja kerro asiasta, jos sinulle ilmaantuu seuraavia
oireita: selittamaton korkea kuume, voimakas paansarky, niskan
jaykkyys, turvonneet rauhaset, keltainen iho tai ihottuma.

6. Hankinnainen A-hemofilia

LEMTRADA-hoidon yhteydessa sinulle saattaa kehittya hankinnaiseksi
A-hemofiliaksi kutsuttu hairio. Se on vasta-aineiden aiheuttama
verenvuotohairio, jonka aiheuttavat normaaliin veren hyytymiseen
tarvittavan proteiinin vasta-aineet. Hairion komplikaatioina voi ilmeta
epanormaalia, hallitsematonta verenvuotoa lihaksiin, ihoon ja
pehmytkudokseen seka poikkeavaa vuotoa leikkaustoimenpiteiden
aikana tai vamman seurauksena. Tama sairaus on tunnistettava ja
hoidettava valittomasti. Jos sinulla ilmenee itsestaan kehittyvia
mustelmia, nendverenvuotoja, kipua tai turvotusta nivelissa, muun
tyyppisia verenvuotoja tai haavaverenvuodon tyrehtymisen pitkittymista,
soita valittomasti laakarillesi ja kerro ndista oireista.

7. Tromboottinen trombosytopeeninen purppura (TTP)
TTP on sairaus, jossa verisuonissa muodostuu verihyytymia ja jota voi

ilmeta LEMTRADA-hoidon yhteydessa. TTP voi kehittya missa tahansa
osassa elimistoa, ja se on hoidettava sairaalassa valittomasti, silla se voi
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johtaa kuolemaan. Hakeudu heti ladkarin hoitoon, jos sinulla on mika
tahansa naista oireista: purppuraiset taplat iholla tai suussa, ihon ja
silmanvalkuaisten keltaisuus ja/tai virtsan tumma vari, vasymys tai A A A
heikotus, hyvin kalpea iho, kuume, nopea syke tai hengenahdistus, TARKEAA!
paansarky, puheen muutokset, sekavuus, kooma, aivohalvaus, a8 " . . A
kouristuskohtaus, kipu vatsan alueella, pahoinvointi, oksentelu tai ripuli, Kaikki edella mainitut VllvaStyneet

muutokset nakdkyvyssa tai pitkaaikaiseen matalaan verensokeriin haittavaikutukset voivat ilmeta pitkan ajan
littyvat oireet. kuluttua siitd, kun olet saanut LEMTRADA-
8. Aikuisten Stillin tauti (AOSD) hoitoa, minka takia on erittain tarkeasa, etta

Jatkat kaymista laboratoriokokeissa kerran
kuukaudessa (vaikka vointisi olisi hyva).

Aikuisten Stillin tauti on harvinainen sairaus, joka saattaa aiheuttaa
monielintulehduksen, johon liittyy useita oireita, kuten yli vilkon kestavaa
> 39 °C:n kuumetta, kipua, useissa nivelissa ilmenevaa jaykkyytta, johon
saattaa liittyd turvotusta, ja/tai ihottumaa. Jos sinulla ilmenee téllaisia
oireita, ota valittomasti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Lisaksi sinun on jatkettava oireiden tarkkailua vahintaan 48
kuukauden ajan viimeisen LEMTRADA-hoitojakson jalkeen.

e Mita aikaisemmin mahdolliset sairaudet havaitaan ja
diagnosoidaan, sita paremmat ovat hoitomahdollisuudet.

19syninyIeA

9. Autoimmuunienkefaliitti
e Pida potilaskortti mukanasi ja nayta sita kaikille terveyden-
Tama autoimmuunisairaus (immuunivalitteinen aivosairaus) voi kehittya hoidon ammattilaisille, jotka hoitavat sinua (koskee myGs muita
LEMTRADA-valmisteen antamisen jalkeen. Sairauden oireita voivat olla kuin MS-tautiin liittyvia sairauksia), seka ensiaputilanteissa.
muun muassa kayttaytymisen ja/tai psyykkisen tilan muutokset,
lilkehairiot, lyhytkestoisen muistin heikkeneminen tai
kouristuskohtaukset seka muut oireet, jotka saattavat muistuttaa
MS-taudin pahenemisvaiheen oireita. Ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen, jos sinulle ilmaantuu yksi tai useampia naista oireista. vTéhén la3kevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall3 tavalla voidaan havaita

nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetaan ilmoittamaan epaillyista ladkkeen haittavaikutuksista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia kerro niista laakarille tai hoitohenkilo-
kunnalle. Tama koskee myos sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssad oppaassa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks.
yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa taman aakevalmisteen turvallisuudesta.

> www-sivusto: www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea, Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

tai

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

Ennen jokaista LEMTRADA-hoitojaksoa laakarisi varmistaa, etta olet
saanut kaikki tarvittavat rokotukset. Jos tarvitset rokotuksen, sen
saamisen jalkeen on odotettava kuusi viikkoa, ennen kuin LEMTRADA-
hoito voidaan aloittaa. Kerro laakarillesi, mikali olet saanut rokotuksen
viimeksi kuluneiden kuuden viikon aikana.

Hedelmallisyys

Elimistossasi on LEMTRADA-valmistetta hoitojakson aikana ja
jopa 4 kuukautta sen jalkeen, eika tiedeta, vaikuttaako LEMTRADA
hedelmallisyyteen tana aikana. Keskustele laakarin kanssa, jos
suunnittelet raskautta.

Raskaus ja ehkaisy

Ei tiedeta, voiko LEMTRADA-valmisteesta olla haittaa syntymattomalle
lapselle. Sinun on kaytettava tehokasta ehkaisya LEMTRADA-
hoitojakson aikana ja neljan kuukauden ajan jokaisen hoitojakson
jalkeen. Nain voidaan varmistaa ennen hedelmoitysta, ettei LEMTRADA-
valmistetta ole jaljella elimistdssa. Muista keskustella laakarin kanssa,
mikali suunnittelet lapsen hankkimista.

Jos olet jo raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista lahiaikoina,
kysy laakarilta neuvoa ennen LEMTRADA-hoidon aloitusta.

Kerro laakarille valittomasti, jos tulet raskaaksi hoitojakson aikana tai
neljan kuukauden kuluessa LEMTRADA-infuusion saamisesta.

Jos tulet raskaaksi LEMTRADA-hoidon jalkeen ja sinulla esiintyy
kilpirauhassairaus raskauden aikana, on noudatettava erityista
varovaisuutta, silla kilpirauhassairaudet voivat aiheuttaa haittaa
syntymattomalle lapselle.

Riskienhallintamateriaali, versio 7

Imetys

Ei tiedetd, voiko LEMTRADA siirtya vauvaan rintamaidon valityksella,
mutta se on mahdollista. Siksi on suositeltavaa, ettet imeta LEMTRADA-
hoitojakson aikana etka neljan kuukauden aikana kunkin hoitojakson
jalkeen. Rintamaito voi kuitenkin tuoda vauvalle hy6tyja (mm. suojata
infektioilta), joten puhu ld&karin kanssa, jos aiot imettaa. Ladkari kertoo,
mika on sopiva kaytanto sinulle ja vauvallesi.

Mita muuta minun pitaa kertoa laakarille?

Kerro laakarille tai muille hoitoosi osallistuville henkiloille, mikali
sinulla ilmenee uusia terveysongelmia ja mikali olet aloittanut

jonkin uuden laakkeen kayton edellisen vastaanottokayntisi jalkeen.
Talla tarkoitetaan seka reseptilagkkeita etta ilman reseptia saatavia
itsehoitolaakkeita, vitamiineja ja rohdosvalmisteita. Laakarisi on tarkeaa
olla tietoinen niista, jotta han voi suunnitella hoitosi toteutusta.

Riskienhallintamateriaali, versio 7
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Seuranta-aikataulun
suunnitteleminen
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Tassa oppaassa kuvatut autoimmuunisairaudet voivat
puhjeta pitkan ajan kuluttua LEMTRADA-hoitojaksosta.
On erittain tarkeaa, etta jatkat kaymista kuukausittaisissa
laboratoriokokeissa viela vahintaan 48 kuukauden 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 myos, etta epasaannolliset
tapahtumat, kuten matkat, voidaan suunnitella seuranta-aikataulun
mukaan.

Muistathan, ettd mikali sinulla ilmenee tdssa oppaassa kuvattuja oireita,
hoitomahdollisuutesi ovat sitd paremmat, mita aikaisemmin oireet
havaitaan ja diagnosoidaan.
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Hyodyllisia termeja

eIsNAPOAH
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Hankinnainen A-hemofilia: Verenvuotohairio, joka ilmenee henkilolla, jolla
ei ole aiemmin ollut kyseista hairiota ja jonka suvussa ei myoskaan ole
ilmennyt verenvuototaipumusta. Hankinnaisessa A-hemofiliassa elimisto
hyytymiseen tarvittavia proteiineja) vastaan. Hairion komplikaatioina

ilmenee epdnormaalia, hallitsematonta verenvuotoa lihaksiin, ihoon ja
pehmytkudokseen seka poikkeavaa vuotoa leikkaustoimenpiteiden aikana tai
vamman seurauksena.

Tyvikalvovasta-aineglomerulonefriitti (anti-GBM-tauti): Sairaus, joka
tapauksissa myds keuhkoja vastaan. Taman seurauksena munuaiset
vaurioituvat eivatka enaa toimi kunnolla tai ne saattavat lakata kokonaan
toimimasta. Tallgin voit tarvita dialyysihoitoa ja/tai munuaissiirron. Sairaus on
hoidettavissa, mikali se havaitaan ajoissa, mutta hoitamattomana se voi johtaa
kuolemaan.

suojaa elimistoa erilaisilta bakteereilta, viruksilta ja muilta haitallisilta
tekijoilta. Kun elimiston immuunijarjestelma hyckkaa omia soluja ja
elimia vastaan, puhutaan autoimmuunihairiosta tai -sairaudesta. MS-
elimistolle vieraiksi rakenteiksi ja pyrkii vahingoittamaan niita. Muut
autoimmuunisairaudet voivat vaurioittaa muita elimia tai verisoluja.

Autoimmuunihepatiitti: Tietyn tyyppinen maksatulehdus, joka ilmenee, kun
(kuten bakteereja tai viruksia) vastaan, kohdistaa toimintansa maksaan.
Maksaan kohdistuva hyokkays voi johtaa tulehdukseen ja aiheuttaa vakavan
maksasolujen vaurion. Kerro laakarille, jos sinulle kehittyy yksi tai useampia
seuraavista oireista: pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, vasymys, ruokahalun
katoaminen, ihon tai silmien keltaisuus, virtsan tumma vari tai tavallista
suurempi verenvuoto- tai mustelma-alttius.

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

e Kilpirauhasen liikatoiminta: kilpirauhanen tuottaa liilkaa hormoneja
* Kilpirauhasen vajaatoiminta: kilpirauhanen ei tuota riittavasti hormoneja

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

Riskienhallintamateriaali, versio 7

Hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi (HLH): Hengenvaarallinen tila,
jossa tietyn tyyppiset immuunisolut eivat toimi oikein. Soluista tulee
yliaktiivisia, mika aiheuttaa lilan voimakkaan tulehdusreaktion. HLH:ssa
immuunijarjestelma alkaa vahingoittaa potilaan omia kudoksia ja elimig,
kuten maksaa ja luuydinta, joka tuottaa verisoluja. HLH:n toteaminen on
haastavaa, koska alkuvaiheessa taudin oireet saattavat muistuttaa muita
vaivoja, kuten tavallisia infektioita. HLH:n oireita voivat olla pitkakestoinen
kuume, ihottuma ja turvonneet rauhaset.

infektioilta, vierailta aineilta ja epanormaaleilta soluilta.

Infuusio: Hoidon antotapa, jossa liuos (ld&keainetta sisaltava neste) siirretaan
hitaasti verisuoneen neulalla.

ITP (immunologinen trombosytopenia): Sairaus, jonka seurauksena veressi
olevien verihiutaleiden maara pienenee. Verihiutaleet ovat valttamattomia
veren normaalin hyytymisen kannalta, joten ITP voi aiheuttaa vakavaa
verenvuotoa. ITP on hoidettavissa, mikali se todetaan ajoissa, mutta
hoitamattomana se saattaa aiheuttaa vakavia terveysongelmia ja johtaa jopa
kuolemaan.

Verihiutaleet: Verihiutaleet kulkevat verenkierron mukana. Ne ovat
valttamattomia veren normaalin hyytymisen kannalta. Ne tarttuvat toisiinsa
muodostaen hyytyman ja auttavat siten tyrehdyttamaan verenvuodon. Tama
auttaa ihoon tulevia pienia haavoja ja naarmuja umpeutumaan.

Progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML): Harvinainen
aivoinfektio. Ota yhteys (aakariisi heti, jos sinulle kehittyy mika tahansa
seuraavankaltainen oire, kuten eteneva raajojen heikkous tai kompelyys,
nakohairio, puhevaikeus tai ajattelussa, muistissa ja orientoitumisessa
tapahtuva muutos, joka aiheuttaa sekavuutta ja persoonallisuuden muutoksia.

TTP (tromboottinen trombosytopeeninen purppura): Veren hyytymiseen
liittyva hairio, jossa verisuonissa muodostuu verihyytymia. Niita voi kehittya
minne tahansa elimistoon.

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

Aikuisten Stillin tauti (AOSD): Harvinainen sairaus, joka saattaa aiheuttaa
monielintulehduksen.

Autoimmuunienkefaliitti: Autoimmuunisairaus, jonka oireita voivat olla
muun muassa kayttaytymisen ja/tai psyykkisen tilan muutokset, liikehairiot,
lyhytkestoisen muistin heikkeneminen tai kouristuskohtaukset seka muut
oireet, jotka saattavat muistuttaa MS-taudin pahenemisvaiheen oireita.
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Jotta sinun olisi helpompaa ottaa yhteytta sinua hoitaviin
henkiloihin, kirjoita heidan yhteystietonsa seuraavaan
taulukkoon.

Laakarin tai MS-hoitajan nimi:

Puhelinnumero:

Sahkdpostiosoite:

Laakarin tai MS-hoitajan nimi:

Puhelinnumero:

Sahkdpostiosoite:

Laakarin tai MS-hoitajan nimi:

Puhelinnumero:

Sahkdpostiosoite:

Laakarin tai MS-hoitajan nimi:

Puhelinnumero:

Sahkdpostiosoite:

Laakarin tai MS-hoitajan nimi:

Puhelinnumero:

Sahkdpostiosoite:

Laakarin tai MS-hoitajan nimi:

Puhelinnumero:

Sahkopostiosoite:
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