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POTILASKORTTI

PADCEV
(enfortumabivedotiini)

. Pid4 tata korttia aina mukanasi, erityisesti kun matkustat tai jos menet toisen la&kérin
vastaanotolle.

. Muista aina nayttaa tama kortti ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle, kun
sinulle maarataan mika tahansa ladkehoito tai sinulla on sairaalakéaynti tai muu ladkarin
vastaanotto.

° Ota valittdmasti yhteytta laakariin, jos sinulle ilmaantuu haittavaikutuksia, erityisesti tassa
kortissa lueteltuja haittavaikutuksia.

TARKEAA TURVALLISUUSTIETOA POTILAILLE

Padcev voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien vakavia ihoreaktioita (Stevens-
Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja muut vakavat ihottumat, kuten
symmetrinen laakkeeseen liittyva ihopoimu- ja taiveihottuma).

Kerro laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle viipymatté, jos saat minka tahansa
seuraavista haittavaikutuksista:

ihottuma tai kutina, joka pahenee jatkuvasti tai uusiutuu hoidon jéalkeen,

ihorakkulat tai ihon kuoriutuminen,

kivuliaat ihovauriot tai haavaumat suussa tai nenassa, nielussa tai sukupuolielinten alueella,
kuume tai flunssan kaltaiset oireet,

imusolmukkeiden turvotus.

Oireet voivat olla merkkeja vakavasta ihoreaktiosta, joka voi ilmaantua timan ladkevalmisteen kayton
aikana, erityisesti ensimmaéisten hoitoviikkojen aikana. Jos néin tapahtuu, 1a8kéri tarkkailee vointiasi ja
voi méaréaté sinulle 1&akettd iho-oireidesi hoitoon. La&ké&ri voi keskeyttad tai lopettaa la&kehoidon, jos
ihoreaktiosi pahenee. Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytosta, kdanny ladkarin puoleen.

TARKEAA TIETOA TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE

. Taté potilasta hoidetaan Padcev-ladkevalmisteella (enfortumabivedotiini), joka voi aiheuttaa
vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymaa ja toksista epidermaalista
nekrolyysié (paaasiassa ensimmaéisen hoitojakson aikana).

o Oireita ovat ihottuma tai kutina, joka pahenee tai uusiutuu hoidon jélkeen, ihorakkuloiden
muodostuminen tai ihon kuoriutuminen, kivuliaat ihovauriot tai haavaumat suussa tai nenassa,
nielussa tai sukupuolielinten alueella, kuume tai flunssan kaltaiset oireet tai imusolmukkeiden
turvotus.

o Kuume tai flunssan kaltaiset oireet voivat olla ensimmainen merkki ihoreaktiosta. Potilaita on
seurattava ihoreaktioiden varalta ensimmaisestd hoitojaksosta alkaen ja koko hoidon ajan.
Paikallisia kortikosteroideja/antihistamiineja voidaan harkita lievien tai keskivaikeiden
ihoreaktioiden hoitoon.

o Jos Stevens-Johnsonin oireyhtymaa tai toksista epidermaalista nekrolyysié epaillaén tai jos
rakkulaisia ihovaurioita ilmenee, hoito on keskeytettava valittdmasti ja potilas ohjattava
erikoissairaanhoitoon. Histologinen varmistus on ratkaisevan tarke&a varhaisessa
tunnistamisessa, silla diagnoosi ja toimenpiteet voivat parantaa ennustetta.

o Jos ilmenee Stevens-Johnsonin oireyhtymaé tai toksista epidermaalista nekrolyysid, asteen 4 tai
toistuvia asteen 3 ihoreaktioita, hoito on lopetettava pysyvasti.

. Keskeyta hoito kuumeisen asteen 2, huononevan asteen 2 tai asteen 3 ihoreaktioiden
ilmaantuessa, kunnes aste on < 1, jolloin hoitoa voi jatkaa samalla annostasolla tai harkita



annoksen pienentdmistd yhdelld annostasolla. Harkitse potilaan ohjaamista
erikoissairaanhoitoon.

Pyyda lisétietoja potilaan hematologilta tai syopélaakarilté ja tutustu enfortumabivedotiinin
valmisteyhteenvetoon, joka on saatavilla osoitteessa https://www.ema.europa.eu/.
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