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Patientkort for Barn och ungdom
Hukyndra (adalimumab)

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det méjligt att snabbt identifiera
ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far. Information
om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av patientkortet.

Det har kortet innehaller utvald viktig sékerhetsinformation som du maste kéanna till fére och under ditt barns
behandling med Hukyndra.

Alla eventuella biverkningar finns inte med pa kortet. Las igenom bipacksedeln for Hukyndra eller prata med
ditt barns lakare om du vill ha ytterligare information om biverkningar.

Prata med lakaren eller vardpersonalen om du har fragor om din behandling
Detta patientkort ar utfardat av

STADA Nordic ApS, filial i Finland

PB 1310

00101 Helsingfors
Finland
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Det har kortet innehaller utvald viktig sakerhetsinformation som du maste kanna till fére och under ditt barns
behandling med Hukyndra.

o Ha alltid med dig kortet nar ditt barn far behandling med Hukyndra och 4 manader efter barnets sista
Hukyndra-injektion.

o Visa kortet for alla lakare och all vardpersonal ditt barn traffar.

o Notera och ta med information om eventuella tuberkulostester eller tuberkulosbehandlingar ditt barn har
fatt till din lakare.

Inledning

Hukyndra ar ett lakemedel som &r avsett for behandling av vissa sjukdomar som paverkar en del av
immunsystemet. Aven om Hukyndra kan vara effektivt for att behandla dessa sjukdomar, kan vissa personer
drabbas av en eller flera biverkningar. Det &r viktigt att du pratar med ditt barns lakare om mdjliga férdelar och
eventuella biverkningar med Hukyndra. Dessa kan variera fran person till person.

o Syftet med det har kortet ar att informera om nagra av de eventuella biverkningarna av Hukyndra.

o En del av de allvarliga biverkningar som kan upptrada ar infektioner, cancer och besvér fran centrala och
perifera nervsystemet.

o Detta &r inte alla eventuella biverkningar av Hukyndra.

Innan behandling med Hukyndra

Informera ditt barns lakare om eventuella halsoproblem och om lakemedel ditt barn tar. Detta hjalper dig och
din lakare att bestamma om Hukyndra passar ditt barn.

Berétta for din lakare om ditt barn:

o Har en infektion eller symtom pa en infektion (t.ex. feber, sar, trétthet, tandbesvar).

o Har eller har haft tuberkulos eller har varit i niara kontakt med nagon med tuberkulos.

o Har eller har haft cancer.

o Har domningar eller stickningar eller har besvéar som paverkar centrala eller perifera nervsystemet, t.ex.
multipel skleros.

Ditt barns lakare bor kontrollera om hen har tecken och symtom pa tuberkulos innan hen bérjar ta Hukyndra.
Barnet kan behdva behandlas for tuberkulos innan hen bérjar ta Hukyndra.

Vaccinationer

o Ditt barns lakare kan foresla vissa vaccinationer for ditt barn innan Hukyndra-behandlingen paborjas.
Levande vacciner ska inte ges till ditt barn under Hukyndra-behandlingen. Om Hukyndra har anvénts
under graviditet, ar det viktigt att du berattar detta for halso- och sjukvardspersonal innan spadbarnet far
nagot vaccin. Spidbarnet ska inte f ’levande vaccin’, t.ex. BCG (anvands for att forhindra tuberkulos)
forran 5 manader efter barnets sista Hukyndra-dos under graviditeten.

Under behandling med Hukyndra

For att sékerstdlla att Hukyndra fungerar korrekt och sakert for ditt barn bor du regelbundet kontakta ditt barns
lakare for att diskutera hur ditt barn mar. Tala omedelbart for din lakare om eventuella forandringar i ditt barns
tillstand.

Informera lakaren om hur du tycker att Hukyndra fungerar.

o Det ar viktigt att du omedelbart ringer din lakare om ditt barn far nagra ovanliga symtom. Detta bidrar till
att barnet far ratt vard. Det minskar ocksa risken for att en biverkning forvarras.

o Manga biverkningar, aven infektioner, kan behandlas om du omedelbart informerar barnets lakare.

o Om ditt barn far en biverkning kommer lékaren att bestamma om barnet ska fortsatta eller avbryta
behandlingen med Hukyndra. Det ar viktigt att du pratar med lakaren sa att han/hon hittar det alternativ
som passar ditt barn.
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o Eftersom ditt barn kan fa biverkningar efter barnets sista Hukyndra-dos, ska du informera lakaren om alla
besvar barnet har upp till 4 manader efter den sista Hukyndra-injektionen.

Informera lakaren om:
o Eventuella nya sjukdomar och symptom ditt barn har.

Nya lakemedel ditt barn borjar ta.
o Eventuella planerade kirurgiska ingrepp eller operationer.

En del personer som tar Hukyndra kan fa allvarliga biverkningar, t.ex.:

Infektioner

o Hukyndra anvands for vissa inflammatoriska sjukdomar. Hukyndra fungerar genom att blockera en del av
immunsystemet. Men den hér delen av immunsystemet bekampar ocksa en infektion. Det innebér att
Hukyndra sannolikt okar risken for infektioner eller kan forvérra en befintlig infektion. Detta géller dven
infektioner som forkylningar eller mer allvarliga infektioner som tuberkulos.

Cancer
o Risken att fa vissa cancertyper kan oka.

Centrala och perifera nervsystemet
o Vissa personer har utvecklat nya eller forvarrade besvar fran centrala och perifera nervsystemet med
Hukyndra, t.ex. multipel skleros.

Lds igenom bipacksedeln for Hukyndra for mer information. De biverkningar som anges hér &r inte alla
eventuella biverkningar som kan férekomma vid behandling med Hukyndra.

Ring till ditt barns lakare eller sok omedelbart vard om ditt barn far nagot av foljande symtom pa dessa
allvarliga biverkningar:

Infektioner

o Feber, frossa, ovanlig svettning, sjukdomskansla eller mer trétthet an vanligt, illamaende eller
krakningar, diarré, magsmarta, nedsatt aptit eller viktminskning, hosta ev. med blod eller slem,
andfaddhet, urineringsbesvar, hudsar, sar, muskelvark, problem med tanderna.

Cancer
o Nattliga svettningar, svullna lymfkartlar i hals, armhalor, ljumske eller andra omraden; viktminskning,
nya hudandringar/hudskador eller férandring av befintliga flackar och fraknar, svar, oforklarlig klada.

Centrala och perifera nervsystemet
o Domningar eller stickningar, synforandringar, muskelsvaghet, oférklarlig yrsel.

Informera lakaren om alla ovanliga symtom ditt barn far vid behandling med Hukyndra. De symtom som anges
hér ar inte alla eventuella symtom pa dessa biverkningar.

Rapportering av biverkningar:

webbplats: www.fimea.fi STADA Nordic ApS, filial i Finland
Sékerhets- och utvecklingscentret for PB 1310, 00101 Helsingfors
lakemedelsomradet Fimea stada@stada.fi

Biverkningsregistret
PB 55, 00034 FIMEA
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http://www.fimea.fi/

Information till dig och den vardpersonal som behandlar ditt barn
Tester och behandling av tuberkulos (tbc)

Kryssa i den har rutan om ditt barn ndgon géang har testats for tbc:
[ ] JA (Fréga lakaren om du inte vet)

Kryssa i den har rutan om ditt barn ndgon gang har haft ett positivt thc-test:
|j JA (Fraga lakaren om du inte vet)

Kryssa i den hér rutan om ditt barn ndgon gang har tagit lakemedel for att behandla eller férebygga thc:
[ ] JA (Fréga lakaren om du inte vet)

Las igenom bipacksedeln for Hukyndra for mer information. Prata med ditt barns lakare eller vardpersonalen
om du har fragor.

Barnets namn:

Lakarens namn (som ordinerat Hukyndra):

Lakarens telefonnummer:

Lakemedlets namn:

Lakemedlets tillverkningssatsnummer (anges pa etikett/kartong efter Lot):

Indikation:

Datum for ditt barns férsta Hukyndra-injektion:

Hukyndra-dos:

Datum for barnets sista Hukyndra-injektion (om barnet inte langre tar Hukyndra):

Fyll i information for ditt barn och vardpersonal som ar involverade i barnets medicinska vard eller behandling.
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