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Information for dig och hélso- och sjukvardspersonalen som behandlar
ditt barn.

Detta kort listar inte alla eventuella biverkningar. Mer information om
biverkningar far du i bipacksedeln fér Hulio eller av ditt barns lakare.

Detta kort innehaller utvald viktig sékerhetsinformation som du maste
vara medveten om fére och under ditt barns behandling med Hulio.

¢ Ha kortet med dig hela tiden och under 70 dagar efter ditt barns sista
injektion med Hulio.

e Visa detta kort for lakare eller sjukvardspersonal som ditt barn
besoker.

e Skriv upp information om tuberkulostest eller -behandlingar som ditt
barn fatt i detta kort.

For utforlig information om Hulio, las bipacksedeln som finns i Hulio-
férpackningen eller tala med barnets lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.

Hulio anvands for behandling av vissa sjukdomar som paverkar
immunsystemet. Hulio kan ha god effekt vid behandling av dessa sjukdomar,
men lakemedlet kan orsaka vissa biverkningar. Det ar viktigt att du diskuterar
Hulio-behandlingens eventuella nytta och biverkningar med ditt barns lakare,
eftersom dessa kan variera fran patient till patient.

« Syftet med detta kort ar att beratta om vissa eventuella biverkningar av
Hulio.

< Eventuella allvarliga biverkningar ar bl.a. infektioner, cancer och
stérningar i nervsystemet.

¢ Ocksa andra biverkningar kan forekomma.

2. Fore behandling med Hulio

Beratta for barnets lakare om alla hdlsoproblem som ditt barn har och
alla lakemedel som han/hon tar. Detta hjalper dig och lakaren att avgora
om Hulio ar réatt for ditt barn.

Tala om for lakaren

e omditt barn har en infektion eller symtom pa en infektion (sasom feber,
sar, trotthetskansla, tandproblem).

e om ditt barn har tuberkulos eller har varit i nara kontakt med nagon som
har tuberkulos.

e om ditt barn har eller tidigare har haft cancer.

e om ditt barn har domningar eller stickningar eller har nagot problem som
paverkar nervsystemet, sasom multipel skleros

Lakaren ska kontrollera ditt barn med avseende pa tecken och symtom pa
tuberkulos fore Hulio satts in. Ditt barn kan behdva behandlas for tuberkulos
innan han/hon far Hulio.

Vaccinationer

Ditt barns lakare kan foresla vissa vaccinationer for ditt barn innan barnet borjar
anvanda Hulio. Barnet far inte ges levande vacciner under behandlingen med
Hulio. Om ditt barn far Hulio under sin graviditet ar det viktigt att du informerar
spadbarnets lakare om detta innan spadbarnet far nagot vaccin. Spadbarnet far
inte ges nagot levande vaccin, sdsom BCG-vaccin (anvands for att forebygga
tuberkulos), inom 5 manader efter ditt barns ista Humira-injektion under
graviditeten

3. Under behandling med Hulio

For att sakerstalla att Hulio verkar pa ratt satt och ar sakert for ditt barn ska ni
regelbundet besoka lakare for att diskutera hur ditt barn mar. Tala genast om
for lakaren om det sker férandringar i ditt barns tillstand.

Hall lakaren uppdaterad om hur Humirabehandlingen verkar i ditt barns
fall

« Det ar viktigt att genast beratta for lakaren om alla ovanliga symtom eller
biverkningar som ditt barn eventuellt far. Detta hjalper till att sakerstalla
att ditt barn far ratt vard. Det minskar ocksa risken for att biverkningarna
forvarras.

« Manga biverkningar, sasom infektioner, kan fas under kontroll, om du
genast berattar om dem for ditt barns lakare

» Om ditt barn far en biverkning kommer l&karen att avgéra om ditt barn
ska fortséatta eller avbryta behandlingen med Hulio. Det ar viktigt att du
diskuterar med din l&kare om vad ar rétt for ditt barn.

« Eftersom biverkningar fortfarande kan uppsta efter ditt barns sista dos av
Hulio, beratta for lakaren om alla symtom som ditt barn eventuellt har i
upp till 70 dagar efter hans/hennes sista injektion med Hulio.

« Beratta for lakaren om nya sjukdomtillstand som ditt barn utvecklar, nya
lakemedel som ditt barn borjat ta och ingrepp eller operationer som ar
planerade for ditt barn



4. Hulio-behandlingen kan ibland orsaka allvarliga

biverkningar, t. ex foljande:

Infektioner: Hulio anvands for behandling av vissa inflammatoriska
sjukdomar. Lékemedlet verkar genom att hAmma vissa funktioner av
immunsystemet. Dessa funktioner, deltar dock ocksa i bekdmpningen av
infektioner. Hulio kan alltsa utséatta ditt barn for infektioner eller forvarra
pagaende infektioner. Detta galler allt fran forkylning till allvarligare infektioner
(t.ex. tuberkulos).

Cancer: Anvandning av Hulio kan 6ka risken for vissa typer av cancer

Storningar i nervsystemet: Hulio har i vissa fall orsakat stérningar i
nervsystemet eller forvarrat besvar som patienter haft sedan tidigare, t. ex
multiple skleros

Las bipacksedeln f& Hulio for mer information. Ocksa andra biverkningar kan
férekomma under behandling med Hulio.
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5. Kontakta genast ditt barns lakare eller uppsok ett sjukhus om
ditt barn har symtom pa féljande allvarliga biverkningar:

Infektioner: Feber, frossa, ovanlig svettning, sjukdomskénsla eller ovanlig
trotthet, illamaende eller krékning, diarré, magsmarta, aptitloshet eller
viktminskning, hosta eller blodiga eller slemmiga upphostningar, andfaddhet,
urineringssvarigheter, sar pa huden, sar, muskelvark, tandbesvar

Cancer: Nattlig svettning, svullnad av lymfknutorna i halsen, armhalorna,
ljumskarna eller andra kroppsdelar, viktminskning, nya hudférandringar eller
forandringar av fodelsemarken eller fraknar som redan finns pa huden, svar
oférklarlig klada.

Storningar i nervsystemet: Domningar eller pirrande kansla,
synforandringar, muskelsvaghet, oforklarlig yrsel.

Om du far avvikande symptom under behandlingen med Hulio, beratta
alltid om dem for din ldkare. Dessa biverkningar kan ocksa forknippas
med andra symptom

6. Information for dig och hélso- och sjukvardspersonalen

som behandlar ditt barn

Tuberculostester och -behandling
Kryssa i rutan om ditt barn nagon gang har testats for tuberkulos:

] JA (kontrollera med lakaren om du inte vet)

Kryssa i rutan om ditt barn nagon gang har testat positivt for tuberkulos:
] JA (kontrollera med lakaren om du inte vet)

Kryssa i rutan om ditt barn nagon gang har tagit lakemedel for att behandla
eller forebygga tuberkulos:

[] JA (kontrollera med I&karen om du inte vet)

Las Hulios bipacksedel for ytterligare information. Om du har andra fragor,
tala med ditt barns lakare eller annan sjukvardspersonal.

Ditt barns namn: ..

Lakarens namn (forskrivaren av HUli0): .........ccoccuiiiiciiinicniiccce e
Lakarens telefONNUMMET: ........c.oiii b
INAIKATION: 1.ttt
Datum for ditt barns foérsta injektion med HUlO: ........coveiiiiiiiiccc e

Ditt barns dos @V HUIO: .....c.ciiiiicie et

Datum for ditt barns sista injektion med Hulio
(om han/hon inte langre tar HUlIO): .........coocciiiiiriciciieccee s

Fyll i information om ditt barn och vardpersonalen som vardar eller
behandlar ditt barn

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar som inte namns i
bipacksedeln. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Sédkerhetsoch
utvecklingscentret for [Iakemedelsomradet Fimea:

Sakerhets- och utvecklingscentret for I1akemedelsomrade FIMEA,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA | www.fimea.fi

Biverkningar bor aven rapporteras till Biosimilar Collaborations Ireland
Limited till féljande epostadress: medical.informationEU@biocon.com
eller telefonnummer: 99980008250910

Genom att rapportera biverkningar, kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sakerhet. For att forbattra sparningen och sparbarheten
av alla biologiska ldkemedel inklusive biosimilarer bér produktnamn och
satsnummer dokumenteras och anges vid rapportering av biverkningar.



