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Velsipity (etrasimodi)

v Téhan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Katso lisdtietoja kohdasta Haittavaikutusten raportoiminen.

Ennen kuin aloitat etrasimodihoidon, lue huolellisesti pakkaus- i Infektiot

seloste, kps:ka. se sisélt.éé tarkeda tietoa sinulle. Sailyta pakkaus—‘ © Etrasimodi vahentaa veren valkosolujen maaraa (erityisesti
selpste, s.|IIa sinulle voi tulla tarve lukea se uudelleen etrasimodi- imusolujen maaraa). Valkosolut torjuvat infektioita. Etrasi-

hoidon aikana. ' modihoidon aikana (ja noin 2 viikon ajan sen lopettamisen

jalkeen) saatat saada tavallista herkemmin infektioita ja mika

limoita epaillyista haittavaikutuksista: tahansa sinulla jo oleva infektio saattaa pahentua.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea 1 Kaanny laakarin puoleen, jos saat infektion. Jos epailet, etta
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri : sinulla on infektio, jos sinulla on kuumetta, jos tunnet olosi
PL 55 : flunssaiseksi, jos sinulla on vy6ruusu tai paansarkya, johon
FI-00034 Fimea : liittyy niskajaykkyyttd, sekd valoherkkyytta, pahoinvointia, ihot-

! ! tumaa ja/tai sekavuutta tai kohtauksia (kouristuskohtauksia)
lisatietoja www-sivusto: www.fimea.fi. © (n&ma voivat olla herpesvirus- tai sieni-infektion aiheuttaman
tai :  aivokalvotulehduksen ja/tai aivotulehduksen oireita), ota heti

i yhteyttd ladkériin, koska ndma oireet voivat olla vaarallisia ja

Pfizer Oy:n puhelinvaihteen (09-430 040) kautta tai sahkdpostit- henkea uhkaavia.

se FIN.AEReporting@pfizer.com.
Progressiivista multifokaalista leukoenkefalopatiaa (PML) on
todettu etrasimodivalmisteen kaltaisten ladkkeiden kayton

Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa saamaan i yhteydessa. PML on harvinainen aivojen virusinfektio, joka

uutta tietoa timiin liikevalmisteen turvallisuudesta. voi johtaa vaikeaan vammautumiseen tai kuolemaan. PML:n
oireita ovat nakohairiot, eteneva heikkous, kdémpelyys, muistin

: menetys ja sekavuus. Jos sinulla ilmenee mitd tahansa naista
Aléi ota etrasimodia, jos: i oireista, kerro siita heti laakarille. Ladkari harkitsee, tarvi-

: taanko tdmaén sairauden arvioimiseksi lisdkokeita, ja lopettaa
etrasimodihoitosi, jos PML varmistuu.

¢ sinulla on ollut sydénkohtaus, epdastabiilia rasitusrintakipua (sy-
damen verensaannin keskeytymisesta aiheutuvaa rintakipua,
jota ilmenee levossa tai ilman ilmeista laukaisevaa tekijaa), ai-

. PR . Makulaturvotus
vohalvaus, ohimeneva aivojen verenkiertohairio (TIA-kohtaus) : i o o . N
tai edeltaneiden 6 kuukauden aikana tietyntyyppista syddmen : Etrasimodi voi aiheuttaa nakoon liittyvan ongelman nimeltaan
vaikeaa vajaatoimintaa. ¢ makulaturvotus (makulan eli silman takaosassa olevan verkko-

¢ kalvon keskiosan turvotus). Makulaturvotuksen kehittymisen

: riski on suurempi, jos sinulla on diabetes, uveiitti (uvean eli sil-
ETRASIMODIHOIDON AIKANA : mamunan valkuaisen alla olevan kerroksen tulehdus) tai tietty-
Hidas syke ja syddmen rytmihairiot © ja muita siimaongelmia. Jos sinulla on jokin naista sairauksista,

1 |aakari tarkistaa nakosi ennen etrasimdihoidon aloittamista ja
saanndllisesti hoidon aikana. Jos sinulla ei ole naita sairauk-
sia, laakari tarkistaa nakosi 3-4 kuukauden kuluessa hoidon
aloittamisesta. Kerro ladkarille kaikista muutoksista naossasi
etrasimodihoidon aikana.

Ennen kuin aloitat etrasimodihoidon, laakari tutkii sydamesi
sydansahkokayran avulla (EKG-tutkimuksella, jolla mitataan
sydamen sahkoista aktiivisuutta). Syyna on se, etta etrasimodi voi
hoidon alussa aiheuttaa tilapaisesti sykkeen hidastumista ja muita
sydamen rytmihairiéita. Kun nain kay, sinulle voi ilmaantua pyor-

rytysté, pahoinvointia, huimausta tai vasymysta tai syddmen syke 55 sinulla on mita tahansa seuraavassa mainittuja oireita,
voi tuntua poikkeuksellisen selvasti tai verenpaineesi voi laskea. ©ilmoita niista heti laakarille tai sairaanhoitajalle.

Jos nama oireet ovat vaikeita, kerro niista ladkarille, silla saatat :

tarvita heti hoitoa. :  sumeutta tai varjoja nakdkentan keskella

» sokea kohta nakokentan keskella
+ valoherkkyys
* naet varit (varisavyt) epatavallisesti.

Jos aloitat hoidon uudelleen vahintaan seitseman perattaisen pai-
van tauon jalkeen, ladkari voi tutkia sydamesi uudelleen EKG:la.

Jos sinulla on tiettyja sydansairauksia, Iadkari tarkkailee sinua

lisaksi vahintaan 4 tunnin ajan ensimmaisen annoksen jalkeen. Syopa
Laakari kehottaa sinua jadamaan ensimmaisen etrasimodiannok- @ Etrasimodi heikentad immuunijarjestelmaasi. Se lisaa syopien,
sen jalkeen sairaalaan tai klinikalle neljan tunnin ajaksi ja mittaa ~ :  erityisesti ihosyopien, kehittymisen riskid. Etrasimodi-valmis-
sykkeesi ja verenpaineesi kerran tunnissa. teen kaltaisten laakkeiden yhteydessa on todettu ihosyopia.

¢ Kerro heti ladkarille, jos huomaat ihokyhmyja (esim. kiiltavia,
Sinulta pitaa rekisterdidé EKG ennen ensimmaista etrasimodi- : helmimaisia kyhmyja), laiskia tai avoimia haavoja, jotka eivat
annosta ja neljan tunnin tarkkailujaksonjalkeen. Jos sykkeesi on parane muutamassa viikossa. lhosyévén oireita voivat olla
neljan tunnin tarkkailujakson jalkeen hyvin hidas tai hidastuva . ihokudoksen poikkeava kasvu tai muutokset (esim. epatavalliset
tai jos EKG:ssa havaitaan poikkeavuuksia, pidempi tarkkailu voi ¢ pigmenttiluomet), joiden vari, muoto tai koko muuttuu ajan
olla tarpeen, kunnes ndma vaikutukset ovat havinneet.Varovai- i myota. Koska ihosydvan riski on olemassa, sinun pitaa rajoittaa
suutta on noudatettava kdytettdessa samanaikaisesti ladkeval- : altistumista auringonvalolle ja UV-valolle (ultraviolettisateilylle)
misteita, jotka hidastavat syddmen syketiheyttd. Potilaiden on : kayttamalla suojaavaa vaatetusta ja kayttamalla saannollisesti
kerrottava kaikille tapaamilleen ladkareille, etta heita hoidetaan *  auringonsuojavoidetta, jonka suojakerroin on korkea.

etrasimodilla.
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Posteriorinen reversiibeli enkefalopatia-

oireyhtyma (PRES)

Posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtyma (PRES) on tila,
jossa aivoissa esiintyy turvotusta. PRES:n oireita ovat paansarky,
muutokset nakokyvyssa, tietoisuuden heikentyminen, sekavuus
ja kouristuskohtaukset. Jos sinulla ilmenee jokin ndista oireista,
ota heti yhteytta laakariin.

Rokotukset

Jos sinun pitaa ottaa rokotus, pyyda ensin neuvoa laakarilta.
Rokotteet eivat valttamatta toimi etrasimodi-hoidon aikana niin
hyvin kuin niiden pitdisi. Sinun on varmistettava ennen hoidon
aloittamista, etta rokotuksesi ovat ajan tasalla. Niin kutsutut
elavia taudinaiheuttajia sisaltavat rokotteet voivat laukaista
infektion, joka niiden pitdisi estaa, ja siksi ne on annettava va-
hintaan nelja viikkoa ennen etrasimodi-hoidon aloittamista tai
kun hoidon lopettamisesta on kulunut vahintaan kaksi viikkoa.

Maksan toimintakokeet

Etrasimodi voi vaikuttaa maksasi toimintaan. Kerro heti laaka-
rille, jos sinulle kehittyy seuraavia oireita: ihon tai silmanvalku-
aisten kellastuminen, epatavallisen tumma (ruskea) virtsa, kipu
vatsan alueen (mahan) oikealla puolella, vasymys, tavallista va-
haisempi nalantunne tai selittdamaton pahoinvointi ja oksentelu.

Ladkari maaraa maksan toiminnan seuraamiseksi sinulle veri-
kokeita ennen hoitoa, sen aikana ja sen jalkeen.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Jos etrasimodi-hoitoa kaytetaan raskauden aikana, se voi vahin-
goittaa syntymatdnta lasta. Ladkari kertoo sinulle ennen hoidon
aloittamista sikion vahingoittumisen riskista, ja sinun pitaa
tehda raskaustesti sen varmistamiseksi, ettet ole raskaana.

Laakari antaa sinulle potilaskortin, jossa selitetaan, miksi et saa
tulla raskaaksi etrasimodi-hoidon aikana. Siina selitetaan myoés
mita sinun tulee tehdd, jotta et tulisi raskaaksi etrasimodi-hoi-
don aikana. Sinun on kaytettava tehokasta ehkaisya hoidon
aikana ja viela vahintaan 14 paivan ajan hoidon lopettamisen
jalkeen.

Raskaustesti on tehtava saanndllisin valiajoin.

HAITTAVAIKUTUSTEN RAPORTOIMINEN

Etrasimodin turvallisuutta seurataan tarkasti, koska kyseessa on
uusi ladkevalmiste. On tarkeaa raportoida kaikista haittavaiku-
tuksista, my0ds niista, joita ei ole mainittu pakkauksen mukana
tulevassa pakkausselosteessa. Haittavaikutuksista raportoimalla
voit auttaa saamaan ladkehoitosi turvallisuutta koskevaa uutta
tietoa.

limoita kaikki haittavaikutukseen liittyvat tietosi, jotta ladkeval-
misteen turvallisuutta voidaan jatkuvasti arvioida.
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