Potilaskortti lapset
HYRIMOZ® (adalimumabi)

Tietoa sinulle ja lapsesi hoitoon osallistuville
terveydenhuollon ammattilaisille.

Kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia ei ole lueteltu tassa
potilaskortissa. Lue Hyrimoz®-pakkausseloste tai keskus-
tele lastasi hoitavan laskarin kanssa saadaksesi lisétietoa
haittavaikutuksista.

Tissd potilaskortissa on térkeits turvallisuustietoja. Perehdy

niihin ja noudata niitd ennen lapsesi Hyrimoz®-hoidon

alkamista ja sen aikana.

* Pid4 tama potilaskortti aina mukanasi, kunnes lapsesi
viimeisestd Hyrimoz®-pistoksesta on kulunut 70 paivéa.

* Néyta témé potilaskortti kaikille lapsesi hoitoon osallistuville
lagkareille tai terveydenhuollon ammattilaisille.

* Kirjoita tdmé&n potilaskortin kaantdpuolelle tiedot lapsellesi
tehdyists tuberkuloositesteists ja hdnen saamistaan
tuberkuloosihoidoista.

Johdanto

Hyrimoz® on laske, joka on tarkoitettu tiettyjen immuunijarjes-
telmaan vaikuttavien sairauksien hoitoon. Vaikka Hyrimoz® voi olla
tehokas naiden sairauksien hoidossa, jotkut ihmiset saattavat saada
siitd yhden tai useamman haittavaikutuksen. On tarke&s, etts keskuste-
let 1a8k&rin kanssa Hyrimoz®-valmisteen mahdollisista eduista ja
haittavaikutuksista. Ne voivat vaihdella ihmisten vélilla.

* Taméan potilaskortin on tarkoitus kertoa sinulle joistakin
Hyrimoz®-valmisteen mahdollisista haittavaikutuksista.

* Esimerkkeja vakavista haittavaikutuksista ovat infektiot, syépé ja
hermoston ongelmat.

* Mainittujen lisdksi Hyrimoz®-valmisteella voi olla myds muita
haittavaikutuksia.

ENNEN HYRIMOZ®-HOIDON ALKUA

Kerro lastasi hoitavalle |agkérille kaikista lapsesi terveysongelmista ja
hanen kayttamistaan ladkkeista. Tamé auttaa lastasi hoitavaa lagkaria
paattaméaan, sopiiko Hyrimoz®-valmiste lapsellesi.

Kerro lastasi hoitavalle laskarille, jos

* lapsellasi on infektio tai infektion oireita (kuten kuumetta,
haavoja, vésymysta tai hammasongelmia)

* lapsellasi on tuberkuloosi tai hén on ollut tekemisissa sellaisen
henkildn kanssa, jolla on tuberkuloosi

* lapsellasi on tai on ollut sydp&

* lapsellasi on tunnottomuutta tai pistelys tai hermostoon vaikutta-
va tila, kuten MS-tauti.

Lastasi hoitavan |a&karin tulee tutkia hanet tuberkuloosin merkkien

ja oireiden varalta ennen Hyrimoz®-hoidon aloittamista. Lapsesi

voi olla tarpeen saada tuberkuloosihoitoa ennen Hyrimoz®-hoidon

aloittamista.

Rokotukset

* Lastasi hoitava la&kari voi ehdottaa tiettyjen rokotteiden
anfamista lapsellesi ennen Hyrimoz®-hoidon aloittamista.
Elavia rokotteita ei saa antaa lapselle sing aikana, kun hén saa
Hyrimoz®-hoitoa. Jos lapsesi on saanut Hyrimoz®-hoitoa
raskauden aikana, on tarke&s kertoa siitd vauvaa hoitavalle
laakarille, ennen kuin vauvalle annetaan rokotuksia. Eldvien
rokotteiden, kuten BCG-rokotteen (tuberkuloosia vastaan)
anfamista vauvoille, jotka ovat altistuneet Hyrimoz®-valmisteelle
kohdussa, ei suositella, ennen kuin didin viimeisests
raskaudenaikaisesta Hyrimoz®-annoksesta on kulunut
5 kuukautta.

HYRIMOZ®-HOIDON AIKANA

Ota saannollisesti yhteytts lagkariin ja pida hénet ajan tasalla lap-
sesi tilasta. N&in varmistat, etts lapsesi Hyrimoz®-hoito sujuu hyvin
ja turvallisesti. Kerro la&kérille valittdmasti lapsesi terveydentilassa
tapahtuneista muutoksista.
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Pida lastasi hoitava ldskarisi ajan tasalla siitd, kuinka lapsesi

Hyrimoz®-hoito sujuu.

* On tarke&s, eftd ofat vlittdmésti yhteytts lastasi hoitavaan
|a&kariin, jos lapsellasi ilmenee epétavallisia oireita. Tamé
auttaa lastasi saamaan asianmukaista hoitoa. Se pienentés
myds riskid mahdollisen haittavaikutuksen pahenemisesta.

* Monet haittavaikutukset, mukaan lukien infektiot, voidaan
hoitaa, jos ilmoitat niist4 lastasi hoitavalle lagkarille valitdmésti.

* Jos lapsellasi ilmenee haittavaikutus, lastasi hoitava la&kéri
paattad, jatketaanko lapsesi Hyrimoz®-hoitoa vai lopetetaanko
se. On tarkeaa, ettd keskustelet lastasi hoitavan laskéarin
kanssa, jotta |6ydétte lapsellesi sopivan vaihtoehdon.

* Koska haittavaikutuksia voi ilmeté viimeisen Hyrimoz®
-annoksen jalkeenkin, kerro laskarille myds sellaisista
ongelmista, jotka ilmenevét lapsellasi 70 paivén sisélla viimei-
sestd Hyrimoz®-pistoksesta.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai ap-
teekkihenkildkunnalle. Tamé& koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén
tietoa tdmén lasdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laskealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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Kerro lastasi hoitavalle laskérille, jos

* lapsellasi on jokin uusi terveysongelma

* lapsesi kéyttad uusia lagkkeits

* lapsellesi on suunnitteilla leikkaus tai toimenpide.

Joillekin Hyrimoz®-valmistetta saaville ihmisille voi kehittya
vakavia haittavaikutuksia, joihin lukeutuvat:

Infektiot

Hyrimoz® auttaa ihmisia, joilla on tiettyja tulehduksellisia sairauksia.
Se toimii estdmélla osaa immuunijérjestelmasts. Tama osa immuu-
nijarjestelmaa kuitenkin osallistuu my&s infektoiden torjuntaan.

Se tarkoittaa, ettd Hyrimoz® voi lista infektioalttiutta tai pahentaa
olemassa olevaa infektiota. Téllaisia infektiota ovat esimerkiksi flunssa
tai vakavammat infektiot kuten tuberkuloosi.

Syopa
* Hyrimoz® voi suurentaa lapsesi riskia sairastua tietyntyyppisiin
syopiin.

Hermoston ongelmat

* Joillakin ihmisilld Hyrimoz® on saanut aikaan uusia tai
pahentanut olemassa olevia hermoston ongelmia. Niiden
joukkoon lukeutuu MS-auti.

Katso lisatietoa Hyrimoz®-pakkausselosteesta. Mainittujen lisaksi

Hyrimoz®-hoitoon voi liittyd myds muita haittavaikutuksia.

Ota yhteytti lastasi hoitavaan ldskériin tai kddnny terveyden-

huollon puoleen heti, jos lapsellasi ilmenee oireita, jotka

liittyvét seuraaviin mahdollisesti vakaviin haittavaikutuksiin:

Infektiot

* Kuume, palelu, epatavallinen hikoilu, tavallista heikompi tai
vésyneempi olo, pahoinvointi tai oksentelu, ripuli, vatsakipu,
ruokahaluttomuus tai laihtuminen, yska tai veriset tai limaiset
yskdkset, hengenahdistus, virtsaamisongelmat, ihon haavau-
mat, lihaskipu, hammasongelmat.

Syopa

* Oinen hikoilu, imusolmukkeiden turvotus (rauhasten turpoami-
nen) kaulan, kainaloiden fai nivusten alueella tai muissa kehon
osissa, laihtuminen, uudet ihovauriot tai ihon muutokset (kuten
luomet tai pisamat), vaikea selittdméton kutina.

Hermoston ongelmat

* Tunnottomuus tai pistely, ndkémuutokset, lihasten heikkous,
selittdmatdn huimaus.

Kerro lastasi hoitavalle lagkérille kaikista epétavallisista oireista, joita

lapsellasi mahdollisesti iimenee Hyrimoz®-hoidon aikana. Mainittu-

jen lisaksi haittavaikutuksiin voi liittyd myds muita oireita.

Tietoa sinulle ja lapsesi hoitoon osallistuville terveydenhuollon
ammattilaisille.

Tuberkuloositestit ja -hoidot
Laita rasti ruutuun, jos lapsellesi on joskus tehty tuberkuloositesti:
CIKYLLA (Jos olet epavarma, tarkista asia laskarilts.)

Laita rasti ruutuun, jos lapsellesi on joskus tehty tuberkuloositesti,
jonka tulos oli positiivinen:

CIKYLLA (Jos olet epavarma, tarkista asia lazkarilta.)

Laita rasti ruutuun, jos lapsesi on joskus kayttanyt laskkeitd tuberku-
loosin hoitoon tai ennaltaehkéaisyyn:
COKYLLA (Jos olet epavarma, tarkista asia laskarilts.)

Katso lisatietoa Hyrimoz®-pakkausselosteesta. Jos sinulla on
kysyttavas, kagnny lastasi hoitavan |&&kérin tai terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen.

Lapsen nimi:

Lasta hoitavan |a&karin nimi (joka ma&rasi Hyrimoz®-valmistetta):

Lasta hoitavan l&&kérin puhelinnumero:

Kayttdaihe:

Lapsen ensimméisen Hyrimoz®-pistoksen p&ivamaara:

Hyrimoz®-pistoksen annostus:

Viimeisen Hyrimoz®-pistoksesi paivaméaars
(jos Hyrimoz®-hoito on jo paattynyt):

Tayts lapsesi tiedot ja hdnen hoitoonsa osallistuvien
terveydenhuollon ammattilaisten tiedot.

Sandoz A/S, www.sandoz fi,
mi.finland@sandoz.com
Laskeneuvonta: arkisin klo 8—16,

puh. 010 6133 415 SANDOZ
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