Potilasopas

Mita sinun on hyva tietaa
MabThera®-hoidosta

Tarkeita turvallisuustietoja MabThera-hoitoa
saaville potilaille tai lapsipotilaiden
vanhemmille/huoltajille

e Tassa oppaassa on tarkeita turvallisuutta koskevia
tietoja.
e Lue lisdtietoja MabThera-hoidon mahdollisista

haittavaikutuksista MabTheran valmisteyhteenvedosta
ja pakkausselosteesta.
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Tietoja tasta oppaasta

Tama opas on tarkoitettu potilaille, jotka saavat MabThera-hoitoa nivelreuman, tavallisen
pemfiguksen, granulomatoottisen polyangiitin tai mikroskooppisen polyangiitin hoitoon.
Opas on myds tarkoitettu lapsipotilaiden vanhemmille/huoltajille. Lue opas huolellisesti, silla
siind on sinulle tarkeité tietoja MabThera-hoidon hy6dyista ja riskeista.

Téssa oppaassa on

e vastauksia kysymyksiin, joita sinulla saattaa olla MabThera-hoidon mahdollisista
riskeista. Tietojen perusteella voitte yhdessa ladkarin kanssa paattaa, onko se
sinulle sopiva hoito.

o yleisté tietoa MabTherasta.
¢ tietoja asioista, jotka sinun pitaa tietdd ennen MabThera-hoitoa.

o tietoa tarkeista haittavaikutuksista, kuten harvinaisesta, mutta vakavasta aivojen
infektiosta, progressiivisesta multifokaalisesta leukoenkefalopatiasta eli PML:sta.

¢ tietoa infektion ja PML:n oireista.
¢ tietoa siitd, miten sinun pitaa toimia, jos epailet infektiota tai PML:aa.

e tietoa potilaskortista.

Mita sinun pitaa tietaa MabTherasta

Yleisesti MabTherasta

MabThera vaikuttaa immuunijarjestelméaéan, mink& vuoksi saatat saada herkemmin
infektioita. Jotkut infektiot saattavat olla vakavia ja vaatia hoitoa.

Mihin MabTheraa kaytetaan

MabTheraa voidaan kayttda usean erilaisen autoimmuunitaudin hoidossa. Katso tarkemmat
ohjeet MabTheran pakkausselosteesta.

Tietoja MabTheran antamisesta
MabThera annetaan infuusiona laskimoon.

Kuten kaikki ladkkeet, MabThera-hoito voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki potilaat eivat
niitd saa ja useimmiten ne eivét ole vakavia.

* Jos sinulle annetaan MabTheraa yhdessa muiden laakkeiden kanssa, osa
haittavaikutuksista saattaa johtua muista kaytetyista laakkeista.

¢ Osa haittavaikutuksista voi olla vakavia ja vaatia hoitoa. Harvoissa tapauksissa
haittavaikutus voi olla hengenvaarallinen.



Jos jokin haittavaikutus muuttuu vakavaksi, kerro siité heti hoitohenkilokunnalle. Jos sinulla
on kysyttavaa, kaanny hoitohenkilékunnan puoleen.

Pida mukanasi luettelo kaikista lagkkeistd, joita kaytat ja nayta se aina hoitohenkilokunnalle,
kun saat mita tahansa hoitoa.

Ennen MabThera-hoitoa

Kerro hoitohenkildkunnalle ennen MabThera-hoitoa, jos sinulla on tai on joskus ollut jotakin
seuraavista:

Infektiot

Kerro hoitohenkilokunnalle ennen kuin saat MabTheraa, jos

¢ sinulla on parhaillaan jokin infektio (my6s lieva infektio, kuten nuhakuume). MabThera-
hoito saatetaan siirtdd, kunnes infektio on parantunut

¢ sinulla on tai on aiemmin ollut paljon infektioita
¢ sinulla on tai on ollut jokin vaikea-asteinen infektio, kuten tuberkuloosi, verenmyrkytys
(sepsis) tai jokin muu immuunijarjestelmaa heikentava sairaus

¢ sinulla on jokin sairaus, jonka vuoksi voit aiempaa herkemmin sairastua johonkin hoitoa
vaativaan vakavaan infektioon.

Muut sairaudet

Kerro hoitohenkildkunnalle ennen kuin saat MabTheraa, jos

¢ sinulla on sydansairaus

¢ sinulla on hengitysvaikeuksia

e olet raskaana, yritat tulla raskaaksi tai imetéat

¢ sinulla on tai on joskus ollut virushepatiitti tai jokin muu maksasairaus

¢ sinulla on ollut jonkinlaisia veren tai virtsan laboratoriokoetulosten poikkeavuuksia.

Ladkkeet

Kerro hoitohenkildkunnalle ennen kuin saat MabTheraa, jos
o kaytat verenpaineladkkeita

e kaytat tai olet joskus kayttanyt immuunijarjestelmaan mahdollisesti vaikuttavia laakkeita,
kuten immuunijarjestelmaa lamaavia laékkeita, joita kutsutaan immunosuppressiivisiksi
ladkkeiksi, tai jotakin solunsalpaajaksi kutsuttua syopalaaketta

¢ olet saanut sydadmeen vaikuttavaa solunsalpaajahoitoa (sydéntoksista solunsalpaajaa)

o kaytat tai olet askettain kayttanyt joitakin muita laakkeitd, mukaan lukien apteekeista,
valintamyymaldista tai terveyskaupoista saatavat itsehoitotuotteet.

Rokotukset

Kerro hoitohenkilokunnalle ennen kuin saat MabTheraa, jos



e saatat lahiaikoina tarvita jonkin rokotuksen, kuten rokotuksia matkustettaessa
ulkomaille.

Joitakin rokotteita ei saa antaa MabThera-hoidon aikana eik& useaan kuukauteen
MabThera-hoidon jalkeen. Ladkari tarkistaa, tarvitsetko rokotuksia ennen kuin saat
MabTheraa.

Kerro hoitohenkilokunnalle, jos jokin edella mainituista koskee sinua. Jos olet epavarma,
kysy asiasta hoitohenkilokunnalta ennen kuin sinulle annetaan MabTheraa.

MabThera-hoidon aikana tai jalkeen

MabThera vaikuttaa immuunijarjestelméaéan, mink& vuoksi saatat saada herkemmin
infektioita. Jotkut infektiot saattavat olla vakavia ja vaatia hoitoa.

Infektiot

Kerro heti hoitohenkilokunnalle, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista mahdollisen
infektion oireista:

e kuumetta, johon saattaa liittya vilunvaristyksia

e pitkittyvaad yskaa

e painon laskua

e Kkipua ilman vammaa

o yleista sairauden, vasymyksen ja voimattomuuden tunnetta

e kirvelevaa kipua virtsaamisen yhteydessa.

Vakava aivojen infektio — progressiivinen multifokaalinen
leukoenkefalopatia (PML)

MabThera voi harvoin aiheuttaa vakavan aivojen infektion, jota kutsutaan progressiiviseksi
multifokaaliseksi leukoenkefalopatiaksi eli PML:ksi. Se voi johtaa hyvin vaikea-asteiseen
toimintakyvyn heikkenemiseen ja saattaa olla hengenvaarallinen.

PML:n aiheuttaa virus. Terveilla aikuisilla virus ei yleensa ole aktiivinen, minké& vuoksi se ei
aiheuta haittaa. Ei tiedeta, miksi virus aktivoituu joillakin ihmisilla, mutta se saattaa liittya
heikkoon immuunipuolustusjarjestelmaan.

Kerro heti hoitohenkilékunnalle, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista PML:n
oireista:

e sekavuutta, muistamattomuutta tai ajattelun vaikeutta

¢ tasapainovaikeuksia tai kavely- tai puhetavan muutoksia

e kehon toispuoleinen voimattomuus tai voimien heikkeneminen
e nadn sumeneminen tai nakokyvyn menetys.

Kerro heti hoitohenkilokunnalle, jos sinulle ilmaantuu jokin edella mainituista PML:n oireista
hoidon aikana tai kahden vuoden kuluessa viimeisen MabThera-annoksen jalkeen.



Potilaskortti

Potilaskortti sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja, joista sinun on oltava tietoinen ennen kuin
saat MabThera-hoitoa sekd MabThera-hoidon aikana ja jalkeen.

e Hoitohenkildkunnan pitéisi antaa sinulle MabThera-potilaskortti jokaisen MabThera-
infuusion yhteydessa.

o Pida potilaskortti aina mukanasi esimerkiksi lompakossa tai kasilaukussa.

o Nayta potilaskorttia aina terveydenhuollon ammattilaisen, kuten laakarin,
sairaanhoitajan tai hammaslaékarin vastaanotolla tai apteekissa, muulloinkin kuin
MabThera-hoidon maaranneen laakarin vastaanotolla.

¢ Kerro hoidostasi myds laheisillesi tai sinua hoitavalle henkil6lle ja nayta potilaskortti
heille, silla he saattavat huomata haittavaikutuksia, joista siné et itse ole tietoinen.

o Pida potilaskortti mukanasi kahden vuoden ajan viimeisen MabThera-annoksen jalkeen,
koska MabTheran vaikutukset immuunijarjestelmaan voivat kestaa useita kuukausia,
joten haittavaikutuksia voi ilmaantua viela pitkdan MabThera-hoidon jalkeenkin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa potilasoppaassa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks.
yhteystiedot alla). lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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Rochen paikallisen laaketurvayksikk6on: puhelin: 010 554 500 (24 h) tai sdhkoposti:
finland.laaketurva@roche.com.

Taydelliset tiedot kaikista mahdollisista haittavaikutuksista, ks. valmisteyhteenveto tai
pakkausseloste, jotka ovat saatavissa kaikilla EU-kielilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivustolla (www.ema.europa.eu).

Lisatiedot: Roche Oy, puh. 010 554 500, finland.medical-information@roche.com tai
www.roche.fi.
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