AMGEVITA (adalimumab)

Patientkort for barn

Detta kort innehaller viktig sékerhetsinformation om
AMGEVITA. Du ska:

+ Visa kortet for lakare eller 6vrig halso- och
sjukvardspersonal ditt barn traffar, for att de ska fa
veta att ditt barn anvander AMGEVITA.

» Bara med dig detta kort under tiden som ditt barn
tar AMGEVITA och i 4 manader efter barnets
sista injektion med AMGEVITA.

» Anteckna pa baksidan av kortet om ditt barn nagon
gang har testats for eller behandlats mot
tuberkulos.

Det ar viktigt att komma ihag att de eventuella
biverkningar som anges pa kortet inte ar de enda
eventuella biverkningarna som kan upptrdda med
AMGEVITA. Du kan fa mer information i AMGEVITA
bipacksedel (i forpackningen eller www.laakeinfo.fi)
eller genom att tala med ditt barns lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven biverkningar som inte namns i bipacksedeln.
Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 Fimea (webbplats:
www.fimea.fi). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.



Vad ar AMGEVITA?

Immunsystemet skyddar normalt kroppen mot infek-
tioner, men vid vissa sjukdomar (autoimmuna sjuk-
domar) fungerar inte detta system som det ska.
AMGEVITA ér ett lakemedel som anvands for att be-
handla vissa autoimmuna sjukdomar, sasom reuma-
toid artrit, psoriasis och inflammatorisk tarmsjukdom.
Syftet med detta kort ar att beskriva de sakerhets-
aspekter som ar forknippade med detta lakemedel,
for dig och halso- och sjukvardspersonalen som
behandlar ditt barn.

Biverkningarna som kan upptrada vid anvandning av
AMGEVITA ar:

* Infektioner

» Cancer

+ Storningar i nervsystemet.

Detta ar inte alla eventuella biverkningar som kan
upptrada med AMGEVITA.

Vad behdver jag veta innan mitt barn paborjar
behandlingen med AMGEVITA?

Nyttan och riskerna med AMGEVITA skiljer sig fran
patient till patient. Innan ditt barn pabdrjar behandlingen
med AMGEVITA ska du tala med ditt barns lakare om
nyttan och riskerna for ditt barn.

Innan ditt barn pabdrjar behandlingen ska du beratta

for lakaren:

» Om eventuella sjukdomar och évriga halsoproblem
som ditt barn har

* Om eventuella lakemedel som ditt barn anvander



(aven receptbelagda och receptfria lakemedel,
vitaminer och kosttillskott)
+ Om ditt barn:

-har en infektion eller symtom pa en infektion
(sésom feber, sar som inte laker, sar, trotthet eller
tandbesvar)

-har tuberkulos eller tidigare har haft tuberkulos
eller haft nara kontakt med nagon som har
tuberkulos

-har cancer eller har haft det tidigare

-nagon gang har domningar eller stickningar

-har en nervsystemstorning, sasom multipel skleros.

Ditt barns lakare kommer att undersdka honom eller
henne for tecken och symtom pa tuberkulos innan
behandlingen med AMGEVITA pabdrjas. Ditt barn
kan behdva behandlas mot eventuell tuberkulos innan
behandlingen pabdrjas.

Vaccinationer och AMGEVITA

Patienter som behandlas med AMGEVITA kan
vaccineras, forutom med levande vacciner. Om ditt
barn har fatt AMGEVITA under sin graviditet, ska
ni beratta det for barnldkaren innan spadbarnet
ska vaccineras. For spadbarn som exponerats for
AMGEVITA under graviditeten rekommenderas ej
vaccination med levande vaccin sasom BCG-vaccin
(som normalt ges for att férhindra tuberkulos) forran
5 manader efter moderns sista AMGEVITA-injektion
under graviditeten. Prata alltid med din lakare fore
varje vaccination.



Vad behover jag gora under mitt barns behandling
med AMGEVITA?

Under behandlingen av ditt barn ska du:

» Beratta for lakaren om AMGEVITA verkar i ditt
barns fall.

+ Kontakta lakaren omedelbart om ditt barn far
nagra biverkningar. Ditt barns lakare kan hjalpa
att hantera dem.

-Om ditt barn drabbas av en biverkning kommer
lakaren att besluta om ditt barn ska fortsatta ta
AMGEVITA eller inte.

» Beratta for lakaren om ditt barn far nagra
biverkningar upp till 4 manader efter den sista
injektionen med AMGEVITA. Detta ar viktigt,
eftersom biverkningar kan upptrada efter den sista
dosen med AMGEVITA.

» Beratta for ditt barns lakare om:

-Ditt barn drabbas av nagra nya sjukdomstillstand

-Nya lakemedel ditt barn anvander (aven
receptbelagda och receptfria lakemedel, vitaminer
och kosttillskott)

-Ditt barn har eventuella planerade operationer
eller kirurgiska ingrepp.

Vissa manniskor som tar AMGEVITA kan drabbas
av allvarliga biverkningar. Nagra sadana allvarliga
biverkningar beskrivs i faktarutan nedan. Observera
att detta inte ar de enda eventuella biverkningarna
som kan upptrada. Mer information finns i AMGEVITA
bipacksedel. Beratta omgaende for ditt barns lakare
om ditt barn drabbas av nagra biverkningar under



behandlingen med AMGEVITA. Ditt barns lakare kan
kanske hjalpa att hantera biverkningarna och férhindra
att de forvarras.

Infektioner — Patienter som behandlas med
AMGEVITA ar kansligare for infektioner och nar
de drabbas ar infektionerna allvarligare. Vissa av
dessa infektioner ar relativt lindriga, sdsom vanliga
forkylningar. Andra ar allvarligare och i vissa fall
dddliga, sasom tuberkulos.

Cancer — Risken att drabbas av vissa typer
av cancer kan vara hdgre hos manniskor som
behandlas med AMGEVITA.

Stoérningar i nervsystemet — Vissa patienter
som behandlas med AMGEVITA kan drabbas av
nya eller forvarrade nervsystemstorningar, sasom
multipel skleros.

Kontakta héalso- och sjukvardpersonalen som
behandlar ditt barn eller sok lakarvard omedelbart om
ditt barn drabbas av nagot av féljande symtom, vilka
kan tyda pa allvarliga biverkningar. Detta &r inte alla
eventuella biverkningssymtomen. Beratta omgaende
for lakaren om ditt barn kénner sig annorlunda pa
nagot satt under behandlingen med AMGEVITA.
Ditt barns ldkare kan kanske hjalpa att hantera
biverkningssymtomen och férhindra att de férvarras.
(fortsattning) »



Infektion:

* Feber

* Frossa

* Ovanliga svettningar

* Sjukdomskansla
eller ovanlig trétthet

* Krakningar eller

* Hosta eller blodiga
eller slemmiga
upphostningar

» Andfaddhet

* Urineringssvarigheter

« Sar pa huden

illamaende » Sar som inte laker
* Diarré eller hudsar
* Magsmarta » Ommande muskler
* Férsamrad aptit » Besvar med tdnderna
« Viktforlust eller tandkottet
Cancer:

* Nattliga svettningar
* Svullna lymfknutorna
i halsen, armhalorna,

ljumskarna eller andra

kropsdelar
* Viktminskning

* Nya hudférandringar
eller férandringar av
fodelsemarken eller
fraknar som redan
finns pa huden

« Kraftig klada

Storningar i nervsystemet:

* Domningar och
stickningar

nagonstans i kroppen

« Synférandringar
» Muskelsvaghet
* Yrsel




d Tuberkulostest och tuberkulosbehandling

Datum for ditt barns senaste tuberkulostest:

Har ditt barn nagon gang testats positiv for
tuberkulos?

Jao Nej o

Har ditt barn fatt behandling mot tuberkulos efter
ett positivt tuberkulostest?

Jao Nej o

Hur lange behandlades ditt barn mot tuberkulos?

Patientinformation

Ditt barns namn:

Ditt barns lakares namn:

Lakarens telefonnummer:

Datum for ditt barns forsta AMGEVITA-injektion:

Datum for ditt barns sista AMGEVITA-injektion

om barnets behandling ar avslutad:



Information om eventuella tuberkulostest eller
tuberkulosbehandlingar:
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