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Ennen etrasimodihoidon aloittamista

Luettelo tarvittavista testeista ja tarkastuksista, jotka on
tehtava ennen etrasimodihoidon aloittamista

Anna kaikille potilaille/potilaan huoltajille potilaan/huoltajan opas. |:|

Anna kaikille naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, |:|
perhesuunnitteluun liittyva potilaskortti.

Rekisteroi potilailta sydansahkékéayra (EKG) mahdollisten lahto- |:|
tilanteen syddmen toimintaan liittyvien poikkeavuuksien
tunnistamiseksi.

Etrasimodivalmistetta ei pida kayttaa potilaille: |:|

+ joilla on ollut edeltdvan 6 kuukauden aikana sydaninfarkti, epastabiili spelval-
timotauti (angina pectoris), aivohalvaus, ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA-
kohtaus), sairaalahoitoon johtanut dekompensoitunut sydamen vajaatoiminta
tai NYHA (New York Heart Association) luokan Ill/IV sydamen vajaatoiminta.

+ joilla on ollut aiemmin tai on parhaillaan Mobitz Il tyypin toisen tai kolmannen
asteen eteis-kammiokatkos, sairaan sinuksen oireyhtyma tai sinus-eteiskatkos,
ellei potilaalla ole toimivaa tahdistinta.

Konsultoi kardiologia ennen hoidon aloittamista varmistaaksesi []
etrasimodihoidon turvallisen aloituksen ja sopivimman
seurantastrategian madarittamisen potilaille:

« joilla on esiintynyt oireista bradykardiaa ja joilla on ennestaan jokin muu
sydansairaus.

Varovaisuutta on noudatettava, kun etrasimodihoito aloitetaan []
potilaille, jotka kayttavat sydamen syketiheytta hidastavaa
ladkehoitoa.
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Etrasimodihoitoa ei pida kayttaa, jos potilaalla on jokin aktiivinen |:|
infektio tai jos potilaalle on annettu eldvia, heikennettyja taudin-
aiheuttajia sisdltava rokote edeltdvan 4 viikon aikana.

Tarkasta potilaan viimeisimmat maksan toimintakokeiden []
(transaminaasit, bilirubiini) tulokset.

« Etrasimodihoitoa ei saa kayttaa vaikeaa maksan vajaatoimintaa
sairastavalle potilaalle.

Taydellisen verenkuvan, mukaan lukien lymfosyyttimaaran, |:|
tulokset on oltava saatavilla.

+ Etrasimodihoitoa ei pida kayttaa potilaille, joiden absoluuttinen
lymfosyyttimaara on alle 0,2 x 10%/1.

Varmista ennen hoidon aloittamista, ettd naisten, jotka voivat |:|
tulla raskaaksi, raskaustestin tulos on negatiivinen.

Huomioi seuraavaa:
+ Naisen, joka voi tulla raskaaksi, on annettava negatiivinen raskaustestin
tulos ja potilaalle on kerrottava hoidon mahdollisista riskeista sikiolle.

* Anna perhesuunnitteluun liittyva potilaskortti kaikille naispotilaille, jotka
voivat tulla raskaaksi.

* Etrasimodihoitoa ei saa kayttaa raskauden aikana, eika naisille, jotka
voivat tulla raskaaksi mutta eivat kayta tehokasta ehkaisya.

Oftalmologista silmanpohjatutkimusta, mukaan lukien makulan |:|
tutkimusta, suositellaan potilaille, joilla on anamneesissa

diabetes, uveiitti ja/tai verkkokalvon sairaus, ja joilla on

suurentunut makulaturvotuksen riski

+ Etrasimodihoitoa ei pida kayttaa, jos potilalla on makulaturvotusta.
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Seuranta hoidon aikana ja sen jalkeen

Ensimmaisen annoksen jalkeen suositellaan seurantaa, jos potilaan lepo-
syke on alle 50 lyontid minuutissa, jos potilaalla on toisen asteen eteis-
kammiokatkos (AV katkos) [Mobitz I -tyyppi] tai jos potilaalla on aiemmin
ollut sydaninfarkti tai sydamen vajaatoiminta:

* 4 tunnin seurantaa oireisen bradykardian (mukaan lukien heitehuimaus)
merkkien ja oireiden varalta, ja tdna aikana syketiheyden ja verenpaineen
seurantaa kerran tunnissa. EKG:n rekisterdimista suositellaan ennen tata
4 tunnin ajanjaksoa ja sen paatyttya.

Potilaan lisaseurantaa suositellaan, jos 4 tunnin seurantajakson paatyttya:

* syketiheys on alle 45 lyéntia minuutissa.

+ sydamen syketiheys on mitatuista arvoista hitain 4 tunnin kuluttua
annoksen ottamisesta, mika voi viitata siihen, ettei suurinta syketiheyden
laskua ole viela tapahtunut.

* EKG:ssa todetaan toisen tai vaikeamman asteen eteis-kammiokatkos
ensimmaista kertaa.

* QTc-aika on = 500 ms.
Verenpaineen saannéllista mittausta suositellaan hoidon aikana. |:|

Kun hoito aloitetaan uudelleen vihintdan seitseméan vuorokauden []
tauon jalkeen, voidaan lahtotilanteen EKG:n rekisterdimista ja/tai
seurantaa harkita uudelleen riippuen ensimmaisen arvioinnin

tuloksista, potilaan ominaisuuksien muutoksista ja tauon kestosta.

Taydellinen verenkuvan maaritys saannéllisesti hoidon aikana. []

]

Hoidon keskeytys, jos potilaalle kehittyy vakava infektio.

Laakarin on seurattava potilasta huolellisesti progressiviseen |:|
multifokaaliseen leukoenkefalopatiaan (PML) viittaavien kliinisten
oireiden ja selittamattomien neurologisten lI6yddsten varalta. Jos
PML-tautia epdilldaan, etrasimodihoito on keskeytettava, kunnes

PML on poissujettu asianmukaisella diagnostisella arvioinnilla.
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Varmista, annetaanko samanaikaisesti antineoplastista, Kylla |:|
immunomodulatorista tai immunosuppressiivista hoitoa

(mukaan lukien kortikosteroidit). Samanaikaisessa Ei |:|
annossa on oltava varovainen, koska yhteiskdyttoon

liittyy riski additiivisista immuunijarjestelmaan

kohdistuvista vaikutuksista.

Eldvien, heikennettyjen rokotteiden kdyttoa on valtettava |:|
vahintaan 2 viikon ajan etrasimodihoidon lopettamisen jalkeen.

Maksaentsyymiarvoja on seurattava, kun hoito on kestanyt |:|
1, 3, 6, 9 ja 12 kuukautta ja tdman jdlkeen maaraajoin.

* Etrasimodi pitaa keskeyttaa, jos merkittdva maksavaurio varmistuu.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kaytettava tehokasta []
ehkaisya ja valtettava raskaaksi tulemista hoidon aikana seka
vahintaan 14 vuorokauden ajan etrasimodihoidon lopettamisen jalkeen.

+ Raskaustesti on tehtava saanndllisin valiajoin. Jos nainen tulee raskaaksi
etrasimodihoidon aikana, hoito on heti lopetettava.

Potilaille, joilla ei ole makulaturvotuksen riskitekij6ita (anamneesissa [ |
diabetes, uveiitti tai verkkokalvohairid), suositellaan oftalmologista
silménpohjatutkimusta, mukaan lukien makulan tutkimusta, 3-4 kuu-
kauden kuluessa etrasimodihoidon aloittamisesta (etrasimodin yhtey-
dessa raportoidut tapaukset ilmenivat taman ajanjakson aikana) ja
silloin, jos etrasimodihoidon aikana todetaan muutos nakékyvyssa.

Potilasta on varoitettava altistumisesta auringonvalolle ilman []
suojautumista, jotta voidaan ehkaista ihosyévan kehittyminen.

« Potilaille ei pida antaa samanaikaisesti UVB-sateilyyn perustuvaa
valohoitoa eika PUVA-hoitoa.

Potilaalle on kerrottava posteriorisen reversiibelin enkefalopatia- |:|
oireyhtyman (PRES) oireista.

* Jos etrasimodia saavalle potilaalle kehittyy neurologisia tai psykiatrisia oireita
tai merkkeja, kallonsisdisen paineen nousuun viittaavia oireita tai merkkeja
tai nopeutunutta neurologista heikkenemista, kattavat fyysiset ja neurologiset
tutkimukset on tehtava ja magneettikuvausta on harkittava.

* Jos PRES-oireyhtymaa epaillaan, etrasimodihoito pitaa lopettaa.
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Jos sinulla on kysyttdvdd, ota yhteys Pfizerin Medical Information -palveluun
puh. (09) 430 040. Puhelu ohjautuu Pfizerin puhelinvaihteeseen.
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