Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i bipacksedeln. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt till
myndigheten:

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkiningsregistret

PB 55,00034 FIMEA

eller till innehavaren av godkénnandet for
forsaljning:

Oy Eli Lilly Finland Ab, medicinsk information
medinfo_finland@lilly.com

Tel. 0800 140 240

Om du vill ha mer information
om hur Lilly behandlar
personuppgifter relaterade till
din vard, besék https://
privacynotice.lilly.com/
patients-consumers eller
skanna den bifogade QR-koden.

Viktig kontaktinformation

Likarens namn (som ordinerat Kisunla):

Lakarens telefonnummer:

Namn pa familjemedlem eller vardare
(vid akutfall):

Familjemedlems eller vardares
telefonnummer:

KISUNLA®

(donanemab)

350 mg koncentrat till infusionsvatska, l[6sning

PATIENTKORT

Viktig sidkerhetsinformation

Amyloidrelaterade
avhildningsavvikelser
(ARIA)

Bér alltid med dig denna information

W Detta lakemedel &r foremal for
utokad overvakning
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Detta patientkort innehaller viktig
information som du maste vara medveten
om fore, under och efter behandling med
Kisunla.

® Bir dennainformation med dig och
visa den for hélso- och
sjukvardspersonal som medverkar i
din vard eller behandling, dven vid
akutsjukvard.

® Informera alltid lakare om att du
behandlas eller har behandlats med
Kisunla (donanemab).

Lakaren ska ge dig bipacksedeln.
Om du inte fatt den ska du be om
den. Las bipacksedeln noggrant,
spara den for framtida behov och
visa den fér din familj/vardare.

Kisunla och risken for svullnad
och blédningar i hjarnan (ARIA)
® Kisunla kan ge en biverkning som kallas

amyloidrelaterade avbildningsavvikelse
(ARIA).

® Symptom pa ARIA kan vara:
ehuvudvark eillamaende
oforvirring etalstorningar
eyrsel esvaghet

esynforandringar e krampanfall

Lakaren kommer att ordna med magnetréntgen-
undersékning (MR) inom 6 méanader innan
behandlingsstart. Darefter gérs MR-undersékning
fore den andra, tredje, fjarde och sjunde dosen
donanemab.

Ytterligare en MR-undersokning ska gors fore den
tolfte dosen om du bér pé en kopia av ApoE e4-genen,
eller om du haft ARIA under behandlingen. Detta ar
rutinundersokningar fér att kontrollera om du har
ARIA. Det ar darmed viktigt att du genomfor MR-
undersokningarna. Fler MR-undersékningar kan
goras nar som helst under behandlingen om lakaren
anser att du behéver det.

Om du upplever nagot av de ovan nimda
symtomen eller nya neurologiska
symtom (sdsom svaghet, domningar,
plotslig personlighetsférandring,
ostadighetskansla eller problem med tal
och sprak) efter behandlingen, sék akut
lakarvard och férsok inte hantera
symtomen sjalv.

Till Iakare involverade i din behandling

® ARIA (uptéckt vid MR-undersokning)
kan orsaka fokala neurologiska bortfall
liknande dem som observeras vid
ischemisk stroke.

® ARIA &r vanligare under de férsta 6
méanaderna av behandling med
donanemab. Lékare som behandlar
ischemisk stroke ska dvervaga om
sadana symtom skulle kunna bero pa
ARIA innan trombolytisk behandling
satts in till en patient som behandlas
med donanemab (fér ytterligare detaljer
se produktresumén for Kisunla).





