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Potilaskortti lapsille ja nuorille
Hukyndra (adalimumabi)

vTahén laékevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. potilaskortin lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Tama kortti sisaltaa valikoitua, tarkeaa turvallisuuteen liittyvaa tietoa, joka sinun taytyy tuntea ennen
kuin lastasi hoidetaan Hukyndra-valmisteella, ja hoidon aikana.

Kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia ei ole lueteltu kortissa. Lue Hukyndra-valmisteen
pakkausseloste tai keskustele lapsesi laakérin kanssa, jos haluat saada lisatietoa haittavaikutuksista.

Keskustele ladkarin tai hoitohenkilokunnan kanssa, jos sinulla on lapsesi
hoitoon liittyvia kysymyksia.

Taman potilaskortin laatija:

STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
PL 1310

00101 Helsinki

Suomi
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Tama kortti sisaltaa valikoitua, tarkeaa turvallisuuteen liittyvaa tietoa, joka sinun taytyy tuntea ennen
kuin lastasi hoidetaan Hukyndra-valmisteella, ja hoidon aikana.

o Pid& korttia aina mukanasi kun lastasi hoidetaan Hukyndra-valmisteella, sekd 4 kuukautta
lapsen viimeisen Hukyndra-pistoksen jalkeen.

o Nayté korttia kaikille 1adkareille ja hoitohenkilokunnan edustajille, jotka lapsesi tapaa.

e Huomioi ja ota ldakariin mukaan kaikki tieto koskien mahdollisia tuberkuloositesteja tai
tuberkuloosihoitoja, joita lapsellesi on tehty tai lapsesi on saanut.

Johdanto

Hukyndra on ladke, joka on tarkoitettu hoitamaan tiettyja sairauksia, jotka vaikuttavat osaan
immuunijarjestelméa. Vaikka Hukyndra voi olla tehokas néiden sairauksien hoidossa, jotkut henkil 6t
voivat saada yhden tai useampia haittavaikutuksia. On tarke&a, ettd keskustelet lapsesi ladkarin kanssa
mahdollisista hyddyista ja Hykundra-valmisteeseen liittyvista mahdollisista haittavaikutuksista. Nama
saattavat vaihdella henkiltiden vélilla.

e T&man Kortin tarkoitus on tiedottaa joistakin Hukyndra-valmisteen mahdollisista
haittavaikutuksista.

e Osa vakavista haittavaikutuksista, joita voi esiintyd, ovat infektiot, syopa ja keskus- tai
adreishermoston ongelmat.

o Nama eivét ole kaikki Hukyndra-valmisteen mahdolliset haittavaikutukset.

Ennen Hukyndra-hoidon aloittamista

Kerro lapsesi laékarille mahdollisista terveysongelmista ja ladkkeistd, joita lapsesi kayttdd. Tama
auttaa sinua ja lapsesi 148kéarié paattdmaan, sopiiko Hukyndra lapsellesi.

Kerro laékarillesi, jos lapsellasi:
e On infektio tai infektion oireita (esim. kuumetta, haavoja, vasymystd, hammasvaivoja).
e On tai on ollut tuberkuloosi, tai jos hdn on ollut lahikontaktissa henkilén kanssa, jolla on
tuberkuloosi.
On tai on ollut syopa.
¢ On tunnottomuutta tai kihelmgintia tai vaivoja, jotka vaikuttavat keskus- tai
adreishermostoon, esim. multippeli skleroosi.

Ennen kuin lapsesi kéyttdd Hukyndra-valmistetta, lapsesi ldakérin tulee tarkastaa lapsi tuberkuloosin
merkkien ja oireiden varalta. Saattaa olla tarpeen hoitaa lastasi ensin tuberkuloosin osalta ennen kuin
hén alkaa kayttdd Hukyndra-valmistetta.

Rokotukset

o Lapsesi laékéri saattaa ehdottaa lapsellesi tiettyja rokotuksia ennen Hukyndra-hoidon
aloittamista. El&via rokotteita ei tule antaa lapsellesi Hukyndra-hoidon aikana. Jos Hukyndra-
valmistetta on kaytetty raskauden aikana, on tarke&a ettd kerrot hoidosta
terveydenhuoltohenkilokunnalle ennen kuin vauva saa minka tahansa rokotuksen. Vauvalle ei
saa antaa ‘eldvai rokotetta’, kuten BCG (kaytetddn tuberkuloosin estoon) ennen kuin 5
kuukautta on kulunut viimeisesta Hukyndra-annoksesta raskauden aikana.

Hukyndra-hoidon aikana
Jotta voidaan varmistaa, ettd Hukyndra vaikuttaa kunnolla ja on turvallinen lapsellesi, sinun tulee

tavata lapsesi 148kérié saénnollisesti ja kertoa hanelle lapsesi voinnista. Kerro heti laékarillesi, jos
lapsesi tilassa tapahtuu mink&énlaisia muutoksia.
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Kerro ladkarille, miten Hukyndra mielestasi vaikuttaa.

o On tarkedad, ettd soitat valittomasti laakarillesi, jos lapsellesi tulee epatavallisia oireita. Tama
auttaa osaltaan varmistamaan, etté lapsi saa oikeaa hoitoa. Se vahentaa liséksi
haittavaikutusten pahenemisen riskié.

e Monet haittavaikutukset, jopa infektiot voidaan hoitaa, jos kerrot asiasta valittomasti lapsen
laékarille.

e Jos lapsesi saa haittavaikutuksen, ladkari paattaa, jatketaanko Hukyndra-hoitoa vai
keskeytetdanko se. On tarkeéd, ettd keskustelet l1a&kérin kanssa, jotta han 10ytaa lapsellesi
sopivan hoitovaihtoehdon.

o Koska lapsesi voi saada haittavaikutuksia viimeisen Hukyndra-annoksen jalkeen, sinun tulee
kertoa laédkérille kaikista lapsesi vaivoista 4 kuukauden ajan viimeisesta Hukyndra-injektiosta
laskien.

Kerro laakarille:

e Mahdollisista uusista sairauksista ja oireista, joita lapsellasi on.
e Uusista ladkkeistd, joita lapsesi kayttaa.
e Mahdollisista lapsellesi suunnitelluista Kirurgisista toimenpiteisté tai leikkauksista.

Jotkut Hukyndra-valmistetta kayttavista henkil6ista voivat saada vakavia
haittavaikutuksia, esim.:

Infektiot
e Hukyndra-valmistetta kaytetadn tietyissa tulehdussairauksissa. Hukyndra vaikuttaa
salpaamalla osan immuunijérjestelmdstd. Tdma osa immuunijérjestelmaa auttaa kuitenkin
my0s taistelemaan infektiota vastaan. Tdm4 tarkoittaa, ettd Hukyndra todennékdisesti lisda
infektioiden riskid tai saattaa pahentaa olemassa olevaa infektiota. Tama koskee jopa
infektioita kuten vilustuminen seka vakavampia infektioita kuten tuberkuloosi.

Syopa
o Riski saada tiettyja syopatyyppeja saattaa kasvaa.

Keskus- ja &areishermosto
o Joillekin henkilille voi tulla uusia tai pahenevia keskus- ja dareishermoston oireita
Hukyndra-hoidon aikana, esim. multippeli skleroosi.

Lue lisdtietoja Hukyndra-valmisteen pakkausselosteesta. T&mé potilaskortti ei sisalld kaikkia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita voi esiintyd Hukyndra-hoidon aikana.

Soita lapsesi ladkarille tai hae valittdmasti apua, jos lapsesi saa jonkin seuraavista, vakavista
haittavaikutuksista:

Infektiot
o Kuume, vilunvéristykset, epatavallinen hikoilu, sairaudentunne tai tavallista suurempi
vasymys, huonovointisuus tai oksentelu, ripuli, vatsakipu, heikentynyt ruokahalu tai painon
lasku, yska tai verinen tai limainen yska, hengastyneisyys, virtsaamisvaikeudet, ihon
haavaumat, haavat, lihaskipu, hammasvaivat.
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Syopa
e Yollinen hikoilu, suurentuneet imusolmukkeet kaulalla, kainaloissa, nivusissa tai muilla
alueilla; painon lasku, uudet ihomuutokset/ihovauriot tai olemassa olevien luomien ja
pisamien muutokset, vakava, selittdmaton kutina.

Keskus- ja dareishermosto
e Tunnottomuus tai kihelmdinti, nddn muutokset, lihasheikkous, selittdamé&tén huimaus.

Kerro laékérille kaikista epatavallisista oireista, joita lapsesi kokee Hukyndra-hoidon aikana. Myos
muita kuin tassa lueteltuja oireita saattaa esiintya hoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen:

www-sivusto: www.fimea.fi STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus PL 1310, 00101 Helsinki
Fimea stada@stada.fi

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, 00034 FIMEA
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http://www.fimea.fi/

Tietoa sinulle ja lastasi hoitavalle henkilokunnalle
Testit ja tuberkuloosin hoito (tbc)

Rastita tdima kohta, jos lapsesi on joskus testattu tbc:n osalta:

[ ] KYLLA (kysy laakarilta ellet tieda)

Rastita tdmé& kohta, jos lapsesi thc-testi on joskus ollut positiivinen:
[ ] KYLLA (kysy laakarilta ellet tieda)

Rastita tdma kohta, jos lapsesi on joskus kayttanyt l4&kkeité thc:n hoitamiseksi tai
ennaltaehkdisemiseksi:

[ ] KYLLA (kysy laakarilta ellet tieda)

Lue lisétietoja Hukyndra-valmisteen pakkausselosteesta. Keskustele lapsesi ladkarin tai
hoitohenkilokunnan kanssa, jos sinulla on kysymyksié.

Lapsen nimi:

Laakérin nimi (joka on maarannyt Hukyndra-valmistetta):

Ladkarin puhelinnumero:

Ladkevalmisteen nimi:

Laakevalmisteen eranumero (mainitaan etiketissé/kotelossa lyhenteen Lot-jalkeen):
Kéyttbaihe:

Paivamaara, jolloin lapsesi saa ensimmaisen Hukyndra-injektion:

Hukyndra-annos:

Paivamaard, jolloin lapsesi saa viimeisen Hukyndra-injektion (jos lapsi ei endé kaytd Hukyndra-
valmistetta):

Tayta tiedot koskien lastasi seka hanté hoitavaa henkilokuntaa.
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