TURVALLISUUTTA KOSKEVA TARKISTUSLISTA PROCYSBIA MAARAAVILLE
LAAKAREILLE

Procysbi®-kapselit

Ennen kuin maadraatte Procysbi 25 mg ja 75 mg kapseleita (jotka sisdltdvat kysteamiinia
merkaptamiinibitartraattina), pyyddamme teita lukemaan Procysbin valmisteyhteenvedon ja
ottamaan huomioon seuraavat Procysbin kdyttoon liittyvat varotoimet:

e PROCYSBIa kdytetdan todetun nefropaattisen kystinoosin hoitoon. Varmista ennen hoidon
aloittamista, etta potilaalla on todettu nefropaattinen kystinoosi.

e Aloita hoito pienelld annoksella ja huolehdi annoksen titraamisesta valmisteyhteenvedossa
mukaisten suositusten mukaan.

e Neuvo potilasta ottamaan kapselit suun kautta tai ravintoletkun kautta (ks. tarkemmat
ohjeet valmisteyhteenvedosta) 12 tunnin vélein. Kerro, etta sydomista ja juomista on
valtettava tuntia ennen ladkkeen ottamista ja tunnin ajan sen jalkeen, tai on korkeintaan
syotava vain pieni maara (100 grammaa) ruokaa, mieluiten hiilihydraatteja.

Tarkeat varoitukset:
Ennen kysteamiinihoidon aloitusta tarkista seuraavat asiat:

e Koska hoitoon liittyy teratogeenisuuden vaara, tarkista, voiko hedelmallisessa idssa oleva
naispotilas olla raskaana tai imettadko han. Varmista asia potilastiedoista ja raskaustestilla
ennen hoidon aloittamista. Kerro potilaalle teratogeenisuuden vaarasta ja siitd, miten
tarkeaa on kayttaa tarkoituksenmukaista ehkaisya ladkehoidon ajan. Neuvo potilasta
ottamaan yhteytta hoitavaan |ldakariin, jos han tulee raskaaksi.

e Tarkista, onko potilas yliherkka kysteamiinille tai penisillamiiinille.

e Huolehdi valkosolujen kystiinipitoisuuden, taydellisen verenkuvan ja maksan toiminnan
seurannasta.

o Huolehdi siita, etta potilaan ihon kuntoa seurataan sadannéllisesti ja tarvittaessa harkitaan
luuston réontgentutkimuksia.

Procysbi-hoitoon liittyva fibrotisoituva kolonopatia, Ehlers-Danlosin kaltainen oireyhtyma ja
enkefalopatia:

Keskustele potilaan kanssa kysteamiinihoidon mahdollisista riskeistd, mukaan lukien fibrotisoituvan
kolonopatian, Ehlers-Danlosin kaltaisen oireyhtyman ja enkefalopatian riskeista ja niihin liittyvista
kliinisista oireista ja 16ydoksista.

Kehota potilasta ottamaan hoitavaan ladkariin, jos hanella esiintyy kysteamiinin kdyton jalkeen
seuraavia oireita ja ne ovat jatkuvia tai epatavallista tai huolettavat potilasta:
e iho-ongelmat, esimerkiksi ihon varjaantyminen
e normaalin suolentoiminnan muutokset tai muut fibrotisoituvaan kolonopatiaan viittaavat
oireet tai |0ydokset
e |etargia, uneliaisuus, masennus, kouristus
e jos potilas suunnittelee lapsen hankkimista tai tulee raskaaksi.

Lue valmisteyhteenvedosta lisdtietoja valmisteen turvallisesta kdytosta ja lisaa tama turvallisuutta
koskeva tarkistuslista potilaan sairauskertomuskansioon.



Kaikista epaillyista haittavaikutuksista pyydetaan ilmoittamaan kansallisten vaatimusten
mukaisesti seuraavaan osoitteeseen:
Chiesi: infonordic@chiesi.com

tai
Fimea: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimealle (www.fimea.fi).

Allekirjoitus:
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