Litfulo
(ritlesitinibi)
POTILASKORTTI

' Tahan laakevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta.
Talla tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta
koskevaa uutta tietoa.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille
tai apteekkihenkildkunnalle. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukseen Fimeaan



www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 FIMEA

tai

Pfizer Oy:n puhelinvaihteen (09-430 040) tai portaalin
(www.pfizersafetyreporting.com) kautta.



Nimesi:

Litfulo-valmistetta maaranneen laakarin nimi:

Laakarin yhteystiedot:

Litfulo-hoidon aloituspaiva:




Litfulo-hoitoa koskevaa
turvallisuustietoa potilaalle

- Tassa kortissa on tarkeita turvallisuustietoja, joista

sinun pitaa olla tietoinen ennen Litfulo-hoitoa ja sen
aikana.

Lisatietoja on pakkausselosteessa, joka sisaltyy
jokaiseen Litfulo-pakkaukseen.

Kysy laakarilta tai apteekkihenkildkunnalta, jos jokin
asia on epaselva.



Pida tama kortti aina mukanasi ja nayta se
kaikille hoitoosi osallistuville terveydenhuollon
ammattilaisille - esimerkiksi apteekkihenkilo-
kunnalle tai paivystyspoliklinikan laakarille.

Mita Litfulo on ja mihin sita kaytetaan:

Litfulo sisaltaa vaikuttavana aineena ritlesitinibia. Sita
kaytetaan vaikean palvikaljun hoitoon aikuisille ja
vahintaan 12-vuotiaille nuorille. Palvikalju on sairaus,
jossa immuunijarjestelma hyokkaa elimistdn omia
soluja vastaan ja aiheuttaa karvatupen tulehduksen,



joka johtaa hiusten tai karvojen irtoamiseen
paanahan, kasvojen ja/tai muiden ruumiinosien
alueelta.

Litfulo vaikuttaa vahentamalla karvatupen
tulehdusprosessiin osallistuvien entsyymien,
Janus-kinaasi 3:n ja TEC-kinaasien, toimintaa.
Tama vahentaa tulehdusta ja edistaa siten hiusten
takaisinkasvua palvikaljua sairastavilla potilailla.

Sinun on oltava tietoinen tietyista haitta-
vaikutuksista ja jaljempana luetelluista tarkeista
asioista. Kerro ladkarille, jos sinulle ilmaantuu
jokin haittavaikutus:



Infektioriski

Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
Litfulo-hoitoa ja sen aikana, jos:

sinulla on jokin infektio tai sinulla on infektioita
usein. Kerro laakarille, jos sinulle ilmaantuu

oireita, kuten kuumetta, haavoja, olet
tavanomaista vasyneempi tai jos sinulla on
hammasvaivoja, silla ne voivat olla merkkeja
infektiosta.

sairastat tuberkuloosia tai olet aiemmin
sairastanut tuberkuloosin tai olet ollut
tuberkuloosia sairastavan henkildn laheisyydessa



tai jos asut tai matkustat alueilla, joilla
tuberkuloosi on hyvin yleinen. Laakari tekee
sinulle tuberkuloositestin ennen Litfulo-hoidon
aloittamista ja saattaa tehda testin uudelleen
hoidon aikana.

sinulla on joskus ollut herpesvirusinfektio
(vesirokko tai vydruusu), silla se voi uusiutua
Litfulo-hoidon aikana. Kerro laakarille, jos sinulle
ilmaantuu kivuliasta ihottumaa, johon liittyy
rakkuloita, silla se voi olla vyéruusun oire.



Rokotukset:

Keskustele laakarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos
olet hiljattain saanut rokotuksen tai suunnittelet
rokotuksen ottamista, silla tiettyja rokotteita (esim.
tuberkuloosi- ja vesirokkorokote seka MPR eli
tuhkarokko-, vihurirokko- ja sikotautirokote) ei suositella
juuri ennen Litfulo-hoitoa tai hoidon aikana.

Syopariski:

Litfuloa kayttaneilla potilailla on havaittu ei-melanoottista
ihosyopaa. Laakari saattaa suositella, etta kayt Litfulo-
hoidon aikana saannollisesti ihotutkimuksissa. Jos hoidon
aikana tai sen jalkeen ilmaantuu uusia ihomuutoksia tai
jos aiempien ihomuutosten ulkonakd muuttuu, kerro siita
laakarille.



Laskimoissa tai keuhkoissa ilmenevien veritulppien
riski:

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen
Litfulo-hoitoa ja sen aikana, jos:

e sinulla on aiemmin ollut veritulppa jalassa
(syva laskimotukos) tai keuhkoissa
(keuhkoveritulppa) tai sinulla on tavanomaista
suurempi niiden kehittymisen riski
(esimerkiksi jos olet askettain ollut suuressa
leikkauksessa, jos kaytat hormonaalista
ehkaisya / hormonikorvaushoitoa, jos sinulla tai
lahisukulaisellasi on todettu hyytymishairio).
Laakari kertoo, sopiiko Litfulo sinulle.



Kerro laakarille, jos sinulle ilmaantuu akillisesti
hengenahdistusta tai hengitysvaikeuksia,
rintakipua tai ylaselkakipua, jalkojen tai
kasivarsien turvotusta, jalkojen kipua tai aristusta
tai jalkojen tai kasivarsien punoitusta tai
varimuutoksia, silla ne voivat olla merkkeja
veritulpista.

Sydansairauden riski:

Kerro laakarille tai apteekin henkilokunnalle ennen
hoitoa ja sen aikana, jos

- sinulla on tai on ollut sydanvaivoja.



Hakeudu valittomasti laakarin hoitoon, jos sinulle
ilmaantuu voimakasta rintakipua tai puristavaa tunnetta
rinnassa (joka voi sateilla kasivarsiin, leukaan, kaulaan ja
selkaan), hengenahdistusta, kylmaa hikea, pyorrytysta tai

akillista huimausta, silla nama voivat olla
sydankohtauksen merkkeja

Neurologisten oireiden riski:

Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen Litfulo-hoitoa seka hoidon aikana, jos sinulla on
selittamattomia hermostoon liittyvia oireita Litfulo-
hoidon aikana.



Ehkaisy ja raskaus

Litfuloa El saa kayttaa raskauden aikana.

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun pitaa
kayttaa tehokasta ehkaisymenetelmaa Litfulo-hoidon
aikana ja vahintaan kuukauden ajan viimeisen Litfulo-
annoksen jalkeen. Keskustele ladkarin kanssa sopivista
ehkaisymenetelmista.

Kerro laakarille heti, jos tulet raskaaksi tai epailet tulleesi
raskaaksi hoidon aikana, silla Litfulo voi vahingoittaa
sikiota.
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