Lojuxta¥
(lomitapidi)

Potilaan esite

Tama esite sisaltaa tarkeaa tietoa tietyista Lojuxta-
valmisteen haittavaikutuksista ja niiden ehkaisysta seka
toimintaohjeita silta varalta, etta haittavaikutuksia esiintyy.

Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu
lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita
nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa.

Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti
saamistasi haittavaikutuksista.



Lue pakkausseloste

Lue my6s Lojuxta-pakkauksessa oleva
pakkausseloste. Pakkausseloste on tarkeda lukea
ennen taman ladkkeen kayttéa ja aina uuden
Lojuxta-pakkauksen saatuasi, silla se voi sisaltaa
uutta tietoa.

Potilaskortti

Tarkeaa turvallisuutta
koskevaa tietoa
Lojuxta® -kapseleista
(lomitapidi)
Tahin akbeaseen kohdetuu bssseurants, Vit ataa Potilaskortti

it kaikista
haittavaikutuksista,

Sinulle on annettu Lojuxta-
potilaskortti.

Potilaskortin tarkoituksena on antaa
terveydenhuoltohenkildstolle (Iaakareille,
sairaanhoitajille, hammaslaakareille ja
apteekkihenkilokunnalle) tietoa mahdollisista
ladkkeiden yhteisvaikutuksista ennen toisten
ladkkeiden maaraamista. Tama koskee myds
itsehoitolaakkeita.

On hyvin tarkeaa, etta pidat korttia aina mukanasi
Lojuxta-hoidon aikana.
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Mita Lojuxta on ja miten se vaikuttaa?

Laakari on maarannyt sinulle Lojuxta-kapseleita. Lojuxta on
reseptiladke aikuispotilaille, joilla on homotsygoottinen familiaalinen
hyperkolesterolemia eli HoFH.

HoFH on harvinainen sairaus, joka periytyy molemmilta
vanhemmilta ja johtaa korkeisiin kolesterolitasoihin veressa. HoFH-
potilaan maksa ei pysty poistamaan kayttamatonta kolesterolia
veresta. Tama tarkoittaa, ettd huono LDL-kolesteroli voi kerdantya
valtimoihin, muodostaen plakkia, joka ahtauttaa verisuonia ja voi
aiheuttaa sydansairauksia.

Lojuxtan sisaltdma vaikuttava aine lomitapidi. Se vaikuttaa
estamalla proteiinia, joka edistaa kolesterolin muodostumista
maksassa ja rasva-aineiden imeytymista suolistossa.

Estamalla tata proteiinia Lojuxta pienentaa rasva-aineiden ja kolesterolin
pitoisuutta veressa.

Lojuxta voi pienentda seuraavia veriarvoja:

» Kokonaiskolesteroli (kaikki veressa esiintyvat rasvat)

* LDL-kolesteroli ("huono” kolesteroli)

» apolipoproteiini B (proteiini, joka kuljettaa "huonoa” kolesterolia
veressa) ja

» triglyseridit (veressa kiertavia rasvoja)

Valmistetta kaytetdan vaharasvaisen ruokavalion ja muiden rasva-arvoja
pienentavien laakkeiden rinnalla.

Vaikutukset maksaan. ............cooovureiiiiiieeiiiiie e 4
LOjuXta Ja raSKaUS. .........vvveiiieeee e O
Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa....... 6
Miten Lojuxtaa kaytetaan..............cccooovviiiiiiii e 7
RUOKAVAIIO.. ... 8
limoittautuminen Lojuxta-rekisteriin..............cccovvveeiiiiieeiicie, 9
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Tarkeat mahdolliset haittavaikutukset

Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Tallad tavalla voidaan havaita
nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla
laakarille kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista.

Vaikutukset maksaan

Koska Lojuxta vaikuttaa maksan kautta, se saattaa aiheuttaa
maksahaittoja. Kerro laakarille ennen tdman ladkkeen kayttda, jos
sinulla on ollut aiemmin maksaongelmia. Al ota Lojuxtaa, jos
sinulla on maksaongelmia tai jos maksan toimintakoetulokset ovat
joskus olleet poikkeavia selittamattomasta syysta.

Kerro 1aakarille kaikista kayttamistasi ladkkeista. Jos kaytat muita
|aakkeitd, jotka voivat aiheuttaa maksaongelmia, 1a8kéari on erityisen
varovainen maaratessaan tata laaketta.

Tietyt oireet voivat olla maksaongelmien aiheuttamia. Kerro lagkarille
heti, jos sinulla on pahoinvointia, oksentelua tai vatsakipua, joka
pahenee, ei havia tai muuttuu.

Kerro 1aakarille heti myds, jos sinulla on jokin seuraavista oireista:
* Kuume
* Ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuus
* Poikkeava vasymys

* Flunssankaltaiset oireet

Oireet voivat johtua muistakin syista, mutta ne on tarkeaa ottaa huomioon silta
varalta, ettd ne johtuvat maksasta.

Laakari maaraa verikokeen, jolla tarkistetaan maksan toiminta:
e ennen Lojuxtan kayton aloittamista
e annoksen suurentamisen yhteydessa ja
e sdanndllisesti hoidon aikana.
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Naiden verikokeiden tulosten perusteella laakari tietaa, tarvitseeko
Lojuxta-annostasi muuttaa. Jos kokeet osoittavat, etta sinulla on
maksaongelmia, ladkari voi paattaa pienentaa annostasi tai lopettaa
hoidon. Laakari maaraa myos lisakokeita kerran vuodessa. Naita
ovat mm. ylimaaraiset verikokeet ja muut maksatutkimukset, kuten
kuvantaminen. Laakari keskustelee naista tutkimuksista kanssasi.

Alkoholin kédyttoa ei suositella Lojuxta-hoidon aikana, silla se voi
suurentaa maksavaurion riskia.

Lojuxta ja raskaus

Lojuxta-valmisteen kayttd ei ole turvallista raskauden aikana.
Joissakin pre-kliinisissa tutkimuksissa Lojuxta vaikutti jalkelaisten
normaaliin kehitykseen elaimilla. Ei ole olemassa tietoja valmisteen
kaytosta raskaana olevilla ihmisilla.

Ali kayta tata ladketta, jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai
epailet olevasi raskaana, koska ladke saattaa vahingoittaa
syntymatonta lasta. Jos tulet raskaaksi taman ladkkeen
kayttamisen aikana, ota heti yhteys |aakariin ja lopeta kapseleiden
ottaminen.

Ennen hoidon aloittamista sinun on varmistettava, ettet ole
raskaana ja etta kaytat tehokasta ehkaisya, kuten laakari on
kehottanut, silla Lojuxtan kayttd saattaa vahingoittaa syntymatonta
lasta.

Lojuxta voi aiheuttaa ripulia ja oksentelua. Jos kaytat ehkaisytabletteja ja
sinulla on yli kaksi paivaa kestavaa ripulia tai oksentelua, sinun on
kaytettava lisaehkaisya (esimerkiksi kondomia tai pessaaria) ja jatkettava
sen kayttda seitseman paivan ajan oireiden haviamisen jalkeen.

Jos haluat tulla raskaaksi aloitettuasi Lojuxta-hoidon, kerro siita [aakarille,
koska laakityksesi on talléin vaihdettava.
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Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa

Lojuxtalla ja useilla lddkkeilla voi olla yhteisvaikutuksia, ja
joitakin laakkeita ei pida koskaan ottaa samanaikaisesti
Lojuxtan kanssa. Tasta syysta on hyvin tarkeaa kertoa
laakarille ennen Lojuxtan kayttoa, jos parhaillaan kaytat, olet
askettdin kayttanyt tai saatat kayttaa muita laakkeita. Jos
sinulle maarataan uutta ladketta tai ostat itsehoitoladkkeita
Lojuxta-hoidon aikana, varmista, etta laaketta voi kayttaa
turvallisesti Lojuxtan kanssa.

Laakkeita, joiden kanssa Lojuxtalla voi olla yhteisvaikutuksia,
kaytetddn mm. seuraavien sairauksien hoidossa:

* sieni-infektiot » vaikea akne

* kohonnut verenpaine, * kystinen fibroosi
rasitusrintakipu tai rytmihairiot « liiallinen

* HIV paivaaikainen

* Verisuonitukokset uneliaisuus
(tai niiden * virtsanpidatyskyvyttdmyys
ehkaisy) * Cushingin oireyhtyma

* epilepsia

» matala veren natriumpitoisuus
* kihti

e heinanuha

« tuberkuloosi
- diabetes

* ahdistuneisuus ja masennus

Kerro 1aakarille myds, jos parhaillaan kaytat, olet askettain kayttanyt tai saatat
kayttaa jotain seuraavista ladkkeista:

« antibiootit
*» ehkaisytabletit
- steroidit

* syOpalaakkeet ja sydvan hoitoon liittyvaa pahoinvointia tai oksentelua
ehkaisevat ladkkeet

* immuunijarjestelman toimintaa lamaavat laakkeet
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» mahan happamuutta vahentavat [aakkeet

» kolesterolipitoisuutta pienentavat Iadkkeet (statiinit), etenkin simvastatiini.
Maksavaurion riski kasvaa, kun Lojuxtaa kaytetdan samanaikaisesti statiinien
kanssa. Lihaskipuja ja -sarkyja (myalgiaa) tai -heikkoutta (myopatiaa) voi
myds esiintya. Ota heti yhteys laakariin, jos sinulla ilmenee
selittamatonta lihaskipua tai lihasten arkuutta tai heikkoutta ndiden
ladkkeiden ja Lojuxtan samanaikaisen kayton yhteydessa. Lojuxta-
hoidon aikana saa ottaa enintdadn 40 mg simvastatiinia.

Myds tietyilla itsehoitoladkkeilla ja rohdosvalmisteilla voi olla
yhteisvaikutuksia Lojuxtan kanssa. Kerro l&akarille, jos parhaillaan
kaytat, olet askettain kayttanyt tai saatat kayttaa jotain seuraavista
l&akkeista:

* kaikki parasetamolia sisaltavat ladkkeet (kivun hoitoon)
» makikuisma (masennuksen hoitoon)

* neidonhiuspuu (muistin parantamiseen)

» hurmejuuri (tulehdusten hoitoon).

Al3 juo greippimehua Lojuxta-hoidon aikana, sillé taméakin voi aiheuttaa
yhteisvaikutuksia.

Miten Lojuxtaa kaytetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin [aékar on maarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista laakarilta tai apteekista,
jos olet epavarma. Suositeltu aloitusannos on yksi 5 mg kapseli
vuorokaudessa. Laakari voi suurentaa annostasi hitaasti ajan

myota enimmaisannokseen, joka on 60 mg vuorokaudessa. Laakari
kertoo sinulle:

* minkd annoksen otat ja miten pitkaan.
» milloin annostasi suurennetaan tai pienennetaan.

Ala muuta annosta itse.

Ota tama laake kerran vuorokaudessa nukkumaan mennessasi veden
kanssa, aikaisintaan kahden tunnin kuluttua ilta-ateriasta.

Ala ota tata |aakettd ruoan kanssa, koska lddkkeen ottaminen
ruoan
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anssa vol alheuttaa vatsavaivoja, kuten pahoinvointia, oksentelua ja ripulia.

Jos kaytat muita laakkeita, jotka pienentavat kolesterolipitoisuutta
sitomalla sappihappoja (esimerkiksi kolesevelaami tai
kolestyramiini), ota sappihappoja sitova ladke vahintaan 4 tuntia
ennen Lojuxtan ottamista tai aikaisintaan 4 tuntia sen jilkeen.

Koska Lojuxtalla voi olla yhteisvaikutuksia muiden ladkkeiden kanssa,
laékari saattaa muuttaa laakkeidesi ottamisajankohtaa tai pienentaa
Lojuxta-annosta.

Keskustele l1aakarisi kanssa kaikista muutoksista liittyen kayttamiisi
[aakityksiin.

Ruokavalio

Lojuxta vahentaa rasvojen imeytymista suolistosta ja siksi sinun on otettava
paivittain tietty maara E-vitamiinia ja valttdmattomia rasvahappoja sisaltavia
ravintolisia, kun kaytat Lojuxtaa. Ota ravintolisia laakarin tai
apteekkihenkildkunnan ohjeiden mukaisesti.

Tarvittavia ravintolisia ovat:
* E-vitamiini — 400 kansainvalista yksikkoa (1U)
* Omega-3
» Eikosapentaeenihappo (EPA) — noin 110 mg
» Dokosaheksaeenihappo (DHA) — noin 80 mg
» Alfalinoleenihappo (ALA) — noin 210 mg
* Omega-6
* Linolihappo — noin 200 mg
Koska Lojuxta vahentaa rasvojen imeytymista, jotkin ruokavalion
sisaltamat rasvat kulkevat suoliston lapi imeytymatta. Lojuxta voi
aiheuttaa ripulia, pahoinvointia, oksentelua ja vatsakipua tai
epamiellyttavaa tunnetta vatsan alueella. Ravinnon sisaltdéman
rasvan kokonaismaaraa rajoittavan ruokavaliosuosituksen tarkka
noudattaminen pienentaa oireiden mahdollisuutta. On tarkeaa, etta

sisaistat suositellun vaharasvaisen ruokavalion ennen Lojuxta-hoidon
aloittamista.

On suositeltavaa, etta Lojuxta-hoidon aikana ravinnon kokonaiskalorimaarasta alle

20 % saadaan rasvasta. Kysy laakarilta ravitsemusterapeutista, joka voi neuvoa,
mita voit syoda.
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lImoittautuminen Lojuxta-rekisteriin

Potilasrekisteri on perustettu keradamaan laaketieteellista tietoa
Lojuxtalla hoidetuista potilaista. Taméa on erdanlainen tutkimus, joka
auttaa meitd oppimaan lisda Lojuxtan pitkdaikaisista vaikutuksista.
Jos suostut osallistumaan tahan tutkimukseen, sinun ei tarvitse
kayda tavallista useammin 1a8karissa eika sinulle tarvitse tehda
lisatutkimuksia. Hoitosi toteutetaan aina sen mukaan, mika on
laakarisi mielesta sinulle sopivin vaihtoehto.

Rekisteri on erittain tarkea, koska sen avulla voidaan keréata tietoa
suuresta maarasta potilaita pidemman ajanjakson aikana kuin
kliinisissa tutkimuksissa on tutkittu. Taméa antaa arvokasta tietoa
Lojuxtan pitkaikaisesta turvallisuudesta ja tehokkuudesta.

Tavoitteena on kirjata kaikki Lojuxtalla hoidetut potilaat rekisteriin.
Keskustele tasta laakarisi kanssa. Myos hanta on pyydetty
osallistumaan rekisteriin. Keradmme tietojasi vain, jos annat
kirjallisen suostumuksesi talle. Antamiesi tietojen perusteella sinua
ei voida tunnistaa.

Toivomme kovasti, etta osallistut tutkimukseen. Jos kuitenkin paatat
olla osallistumatta, tama ei vaikuta laakariltdsi saamaasi hoitoon.
Jos laakarisi mielesta Lojuxta on sinulle oikea hoito, han maaraa
sen sinulle ja hoitaa sinua samalla tavalla kuin ennenkin.
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*Chiesi

Chiesi Pharma AB

Klara Norra kyrkogata 34
111 22 Stockholm
Ruotsi

Haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l1aakarille
tai apteekkihenkilékunnalle. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan Fimealle tai meille
(katso yhteystiedot alla). limoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman
tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Imoittaaksesi haittavaikutuksesta/haittavaikutuksista
tai pyytaaksesi lisdkopioita tasta materiaalista, ota
yhteytta Chiesiin

Puhelin: +46 8 753 35 20
Sahkdposti: medinfonordic@chiesi.com

© Chiesi Pharma AB 2025

Lojuxta® on Chiesi-konsernin rekisteréity tavaramerkki. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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