VANHEMPIEN PNH-O0PAS:

Tarkeita turvallisuustietoja

Soliris-hoitoa saaville lapsille ja vauvoille, joilla on
kohtauksittainen yéllinen hemoglobinuria Paroksysmaalinen
Nokturnaalinen Hemoglobinuria (PNH)
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Tamén asiakirjan hyvéaksynyt viranomainen on Fimea kesékuussa 2021.

ALEXION



Soliris® — apu PNH:n hallintaan

Soliris on ladke, jota kaytetdan vakavan PNH-sairauden hoitamiseen. Tama
sairaus ei ole bakteerin tai viruksen aiheuttama, joten se ei ole tarttuva eika
levia muihin. Jotkin ladkkeet, kuten Soliris, toimivat vaikuttamalla kehon
immuunijarjestelméaan, joten ne voivat altistaa lapsesi tietyille muille sairauksille.
Perehdy alla oleviin tarkeisiin turvallisuustietoihin.

TARKEITA TURVALLISUUSTIETOJA

Koska Soliris estédd osaa kehon immuunijarjestelmaa toimimasta, lapsesi
luontainen vastustuskyky infektioille voi heikentyd. Tama koskee erityisesti
tiettyja organismeja, jotka voivat aiheuttaa meningokokki-infektion,

kuten meningiitin tai sepsiksen, jota sanotaan myods verenmyrkytykseksi.
Meningokokki-infektiot ovat erittdin vaarallisia ja voivat kehittyd hengen-
vaarallisiksi alle 4 tunnissa.! Anna tdma opas kaikille lapsesi hoitajille, jotta
he voivat tunnistaa meningiitin merkit ja oireet. Heidan on hakeuduttava
VALITTOMASTI Ia5kériin, jos yksikin naistd merkeista tai oireista ilmenee.

Soliris annetaan infuusiona eli 1adkeliuoksena laskimoon. Liuoksen valmistelijan
on oltava laakari tai muu ammattilainen, jolla on koulutus tdman lagkkeen
antamiseen. Jos Soliris aiheuttaa reaktion, ilmoita siitd Solirisia antaneelle 1aakarille.

Kiinnita
lapsen kuva
tahan



Terveydenhuollon ammattilainen voi antaa lapsellesi
rokotteen, joka pienentda lapsesi meningokokki-
infektion riskia. Rokote ei voi kuitenkaan taysin
varmasti suojata lastasi meningiitiltd. Lapsesi on
saatava meningokokkirokote viimeistaan 2 viikkoa
ennen ensimmaista Soliris-infuusiota.

Jos pienelle lapselle ei ole saatavilla rokotetta,
taman on saatava antibioottia koko hoitojakson
ajan ja 2 viikon ajan rokotuksen jalkeen.

Lapsesi on saatava myods Haemophilus influenzae-
ja pneumokokkirokote kutakin ikdaryhmaa
koskevien kansallisten suositusten mukaisesti.

Meningiitti voi tappaa alle 4 tunnissa.'

Al3 odota ihottuman muodostumista, sill3 sitd
ei aina muodostu.? Jos YKSIKIN merkki tai oire
ilmenee, hakeudu valittomasti 13akariin.




VAUVAT

I Hengenvaarallisen meningiitin ja/tai sepsiksen merkit ja oireet

Lapsesi saa Soliris®-hoitoa, joka
heikentaa kehon luontaista
puolustusta meningiittid ja sepsista
vastaan. Meningiitti ja sepsis

ovat ERITTAIN VAARALLISIA
infektioita ja voivat kehittyd nopeasti
HENGENVAARALLISIKSI.
Vauvoilla merkit ja oireet voivat

olla erilaisia kuin pienilla lapsilla.
Nama kuvat auttavat tunnistamaan
vauvoille tyypilliset merkit ja oireet.
Katso pienia lapsia koskevat tiedot

sivuilta 6 ja 7. ( \ (

On erittdin tirkeda hakeutua
laakariin VALITTOMASTI, jos
havaitset YHDENKIN seuraavista
merkeista ja oireista.

~

Tihentynyt hengitys? Kalpea, laikukas iho;
nappylat/ihottuma3



Ruokahaluttomuus
ja/tai oksentelu3

\— _J

Epéatavallinen itku,
vaikerointi®

Paalaen yleensd pehmean
kohdan kireys tai pullistuma3

VAUVAT

Uneliaisuus, velttous,
reagoimattomuus?®

Kaikilla ei ilmene kaikkia ndista
meningiitin ja sepsiksen oireita.
On erittdin tarkeaa hakeutua
laskariin VALITTOMASTI, jos
havaitset YHDENKIN ndista
merkeista ja oireista.




PIENET LAPSET

I Hengenvaarallisen meningiitin ja/tai sepsiksen merkit ja oireet

Meningiitti ja sepsis ovat erittdin vaarallisia infektioita ja voivat kehittyd nopeasti hengenvaarallisiksi.
Nama kuvat auttavat tunnistamaan pienille lapsille tyypilliset merkit ja oireet. Katso vauvoja koskevat tiedot
sivuilta 4 ja 5. On erittdin tarkeda hakeutua ladkariin VALITTOMASTI, jos havaitset YHDENKIN seuraavista
merkeista ja oireista.

J

Jaykka niska? Kirkkaiden valojen Kalpea, laikukas iho;
epamiellyttavyys? nappylat/ihottuma?#



PIENET LAPSET

Kaikilla ei ilmene kaikkia ndista meningiitin ja sepsiksen oireita. On erittdin tarkeda hakeutua ladkariin
VALITTOMASTI, jos havaitset YHDENKIN seuraavista merkeist ja oireista.

Hallitsematon vapina? Hengitysvaikeudet?# Jalkakipu®



I Turvallisuustietoa sisaltavat potilaskortit

Taman oppaan lopussa olevat turvallisuustietoa sisaltavissa potilaskorteissa on tarkeité tietoja, jotka
sinun ja kaikkien lastasi hoitavien on huomioitava lapsen koko Soliris®-hoidon ajan ja sen jalkeen.
Koska Soliris voi heikentda lapsen luontaista vastustuskykya infektioille, on tarkeaa tunnistaa
infektioiden, kuten meningiitin ja sepsiksen, merkit ja oireet. Kortit sisaltavat luettelon ndiden
infektioiden merkeisté ja oireista, jotta kaikki lastasi hoitavat henkil6t voivat tunnistaa meningiitti-
infektion ja sepsiksen ja hakeutua tarvittaessa VALITTOMASTI la&kariin.

Tayta kortit ja anna yksi kortti kaikille lapsesi hoidosta vastaaville henkildille (esim. opettajalle,
lapsenvahdille ja paivakodin henkilokunnalle). Muista myds itse pitéé korttia aina mukana.

' Kerro lastasi hoitavalle henkildlle, ettd tama kortti on ndytettava kaikille lapsen hoitoon osallistuville

terveydenhuollon ammattilaisille, jos lapsi tarvitsee laakarin hoitoa.




I Tarkeita turvallisuustietoja

Koska Soliris estda osaa kehon immuunijarjestelmaa
toimimasta, lapsesi luontainen vastustuskyky
infektioille voi heikentya. Tama koskee erityisesti tiettyja
organismeja, jotka voivat aiheuttaa meningokokki-
infektion, kuten meningiitin tai sepsiksen, jota sanotaan
myos verenmyrkytykseksi.

Meningokokki-infektiot ovat ERITTAIN VAARALLISIA ja
voivat kehittyda HENGENVAARALLISIKSI alle 4 tunnissa.!
Anna tdma opas kaikille lapsesi hoitajille, jotta he voivat
tunnistaa meningiitin ja sepsiksen merkit ja oireet.
Heid&n on hakeuduttava VALITTOMASTI 144kariin, jos
yksikin ndista merkeista tai oireista ilmenee.

Vastasyntyneiden ja vauvojen
vanhempien/huoltajien on
tiedostettava, etta tyypillisten
merkkien oireiden, kuten paansaryn,
kuumeen, niskan jaykkyyden,

lihaskivun, nivelkivun, ihottuman ja
sokin, tunnistaminen voi olla vaikeaa.
Muita vauvoilla esiintyvia merkkeja ja
oireita voivat olla aktiivisuuden puute,
oksentelu ja ruokahaluttomuus.

Mihin merkkeihin ja oireisiin on suhtauduttava
vakavasti hoidon aikana?

Rokotus pienentaa infektion kehittymisriskia, mutta se ei
poista riskia kokonaan.

Sinun on tiedettava infektion merkit ja oireet ja ilmoitettava
terveydenhuollon ammattilaiselle VALITTOMASTI, jos
lapsellasi iimenee YKSIKIN seuraavista oireista:

\

¢ Kuume

e Kylmat kddet ja/tai jalat

¢ Ruokahaluttomuus ja/tai oksentelu

e Vastahakoisuus kasiteltdessa

¢ Uneliaisuus, velttous, reagoimattomuus

¢ Tihentynyt hengitys

¢ Kalpea, laikukas iho; nappylat/ihottuma

¢ Epatavallinen itku, vaikerointi

¢ Paalaen yleensa pehmean kohdan kireys tai
pullistuma



TURVALLISUUSTIETOA SISALTAVA POTILASKORTT!

Kiinnité
Téarkeita tietoja lasta hoitaville lapsen kuva tahan
Tama lapsi saa parhaillaan Soliris®-hoitoa, ja hanen luontainen vastustuskykynsa infektioille voi olla heikentynyt.
Tama koskee erityisesti meningokokki-infektioita, kuten meningiittia ja sepsista (verenmyrkytys).

Jos huomaat, etti lapsella on yksikin tissa kortissa luetelluista merkeisti ja oireista, jotka voivat viitata vakavaan
infektioon, ota valittomasti yhteys lasta hoitavaan laakariin.

Meningiitti voi tappaa alle 4 tunnissa.' Ali odota ihottuman muodostumista, silli sit ei aina muodostu.2
Jos YKSIKIN merkki tai oire ilmenee, hakeudu valittomasti 1aakariin.

( Jos et tavoita lapsen 134kari3, vie lapsi valittdmasti ensiapuun ja nayta tama kortti henkilokunnalle. )

Potilaan nimi

Vanhempien/huoltajien yhteystiedot

Ladkarin nimi

Ladkarin yhteystiedot

e TARKEITA TURVALLISUUSTIETOJA TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE

Tama potilas saa Soliris-hoitoa. Soliris on vasta-aine, joka estaa terminaalisen komplementin aktivoitumisen. Vaiku-
tusmekanisminsa vuoksi Solirisin kaytto lisaa potilaan alttiutta saada meningokokki-infektio (Neisseria meningitidis).
Ennen hoidon aloittamista taman potilaan on taytynyt saada meningokokkirokote tai antibioottihoito, mutta han on silti
altis meningokokki-infektioille tai muille yleisinfektioille. Seuraa potilasta tarkasti meningokokki-infektion varhaisten
oireiden varalta. Jos infektiota epaillaan, arvioi oireet valittdbmasti ja hoida antibiooteilla tarpeen mukaan Joillakin
potilailla on esiintynyt infuusioon liittyvia reaktioita Solirisin antamisen jalkeen. Tyypillisia yleisoireita ja antopaikassa
todettavia haittoja ovat rintakiputuntemukset, vilunvareet, vasymys, astenia, infuusiosta johtuva reaktio, turvotus ja
kuume. Ks. lisatietoja Soliris-valmisteesta valmisteyhteenvedosta tai ota yhteys s-postitse: medinfo.EMEA@alexion.com
\tai soita: +468506 307 62.




TURVALLISUUSTIETOA SISALTAVA POTILASKORTT!

Meningiitin ja sepsiksen oireet: Meningiitin ja sepsiksen oireet:
VAUVAT PIENET LAPSET
Kuume?® Hallitsematon vapina?
Kylmat kadet ja/tai jalat® Kylmat kadet ja/tai jalat®* Hengitysvaikeudet?#
Ruokahaluttomuus - -
jaltai oksentelu® Oksentelu Jalkakipu
4 Vastahakoisuus kasiteltaessa® Uneliaisuus, vaikeus herata®#
Uneliaisuus, velttous
' ' i3 &rtvi 2,45
reagoimattomuus® Sekavuus ja artyisyys
Tihentynyt hengitys® Vaikea paansarky?
Kalpea, laikukas iho; i e
" ' kk ka?
nappylat/ihottuma3 Jaykka niska
Epatavallinen itku, vaikerointi® Klr"kke.nden YaIOJen
epamiellyttavyys?
Paalaen yleensa pehmean kohdan Kalpea, laikukas iho; nappylat/
kireys tai pullistuma3 ihottuma?*
A . J

Viitteet: 1. About us. Meningitis Research Foundation website. http://www.meningitisuk.org/about-us.htm. Accessed September 30, 2011. 2. Symptoms in young people.
Meningitis Research Foundation website. http://www.meningitis.org/symptoms/young-people. Accessed June 17, 2011. 3. Meningitis symptoms in babies. Meningitis Research
Foundation website. http://www.meningitis.org/symptoms/babies. Accessed June 17, 2011. 4. What are meningitis and septicaemia? Meningitis Research Foundation website.
http://www.meningitis.org/disease-info/what-are-meningitis-septicaemia. Accessed July 6, 2011. 5. Haj-Hassan TA, Thompson MJ, Mayon-White RT, et al. Which early ‘red flag’
symptoms identify children with meningococcal disease in primary care? Br J Gen Pract. 2011;61:171-172.

Tutustu Solirisin pakkausselosteeseen, myds meningokokki-infektioita koskeviin tietoihin.



Vanhemmat/huoltajat:

JOS LAPSELLASI ILMENEE YKSIKIN MENINGIITIN TAlI SEPSIKSEN
MERKEISTA TAI OIREISTA, OTA VALITTOMASTI YHTEYS LAAKARIIN.

Jos et tavoita hoidosta vastaavaa terveydenhuollon ammattilaista,
hakeudu VALITTOMASTI ensiapuun ja ndyta Turvallisuustietoa sisaltava
potilaskortti HENKILOKUNNALLE.
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