Patientguide

Denna guide innehaller information om:

e Vad ENJAYMO (sutimlimab) ar
e Risk for allvarliga infektioner och meningokockinfektioner
e Vaccinationsrekommendationer

e Symtom pa infektioner som ska beaktas under behandling
med ENJAYMO (sutimlimab)

vDetta lakemedel ar foremal for utdkad overvakning.
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Vad du behover veta om ENJAYMO (sutimlimab)

Vad ar ENJAYMO (sutimlimab)? © Vad ar CAD?1.2
1,2
CAD ar en sallsynt blodsjukdom

dar vissa antikroppar i

ENJAYMO (sutimlimab) ar ett

receptbelagt lakemedel som anvands for att immunsystemet (immunférsvaret) binder till
behandla nedbrytning av réda blodkroppar roda blodkroppar. Detta gor att de rdda
(hemolytisk anemi) hos vuxna med blodkropparna bryts ned (hemolytisk anemi).

koldagglutininsjukdom (CAD). Detta minskar
anemi och trotthet.

Risk for infektion vid behandling med ENJAYMO (sutimlimab)1. 2

ENJAYMO (sutimlimab) hjalper till att forhindra nedbrytning av réda blodkroppar genom att rikta
in sig pa en del avimmunsystemet som kallas komplementsystemet. Komplementsystemet
hjalper normalt till att eliminera infektioner i kroppen. Darfér anses behandling med ENJAYMO
(sutimlimab) vara forknippad med risk for allvarliga infektioner (lunginflammation och
blodférgiftning) och meningokockinfektioner.

Immunisering?t 2

Innan behandling med ENJAYMO (sutimlimab) paborjas, diskuterar lakaren betydelsen av
vaccinationer med dig.

e Kontrollera med lakaren att du har fatt alla nédvandiga vacciner enligt gallande
rekommendationer och att du har fatt meningokock- och pneumokockvacciner.

e Det rekommenderas att du far meningokock- och pneumokockvacciner minst 2 veckor
fore den forsta dosen av ENJAYMO (sutimlimab), om du inte har vaccinerats tidigare.

e Aven om du har vaccinerats tidigare, bor du f& boosterdoser av dessa vacciner. Lakaren
informerar dig om du behdéver ytterligare meningokock- och pneumokockvacciner.

e Om lakaren beslutar att bradskande behandling med ENJAYMO (sutimlimab) behovs, ska
du vaccineras sa snart som mojligt efter behandlingen.

e Att vaccinera sig mot vissa bakterieinfektioner kan minska risken for dessa infektioner.
Det finns dock en risk att drabbas av infektion aven om man ar vaccinerad.
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Symtom och tecken pa infektioner som ska beaktas 1 2

Tala om for din lakare om du har en infektion, inklusive pagaende infektion, sdsom hiv, hepatit B-
eller C-infektion. Under behandling med ENJAYMO (sutimlimab) ska du tala om for lakaren sa fort
som mojligt om du tror att du har en infektion eller utvecklar nagot av féljande som kan vara
tecken pa en infektion:

e Feber med eller utan hudutslag e  Forvirring

e Frossa e Ljuskansliga 6gon

e |nfluensaliknande symtom e Smarta i samband med urinering
e Hosta/andningssvarigheter eller tatare urinering.

e Huvudvark med illamaende,
krakningar, stel nacke, stel rygg

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants.
Det gor det mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande.

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via det
nationella rapporteringssystemet.

Biverkningar ska rapporteras till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lAkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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http://www.fimea.fi/

Mer information
For mer information om ENJAYMO (sutimlimab), kontakta

e Recordati AB, rrdnordicsinfo@recordati.com, tel: +46 (0) 8 545 802 30

eller besok pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Referenser

1. ENJAYMO (sutimlimab) produktresumé
2. ENJAYMO (sutimlimab) bipacksedel

Riskhanteringsmaterial, version 04/2025

RECORDATI AB

Berzelius vag 8

171 65 Solna, Sweden
Tel. +46 (0)8545 802 30
www.recordati.com

ENJAYMO-FI-0001-08APR2025


mailto:rrdnordicsinfo@recordati.com
http://www.ema.europa.eu/

