KAYTANNON TIETOA JA OHJEITA
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JOHDANTO

Tama opas on tarkoitettu:

* Yli 18-vuotiaille, joille on maaratty Flixabi-valmistetta.

* Huoltajille, jotka ovat vastuussa alle 18-vuotiaista,
joille on maaratty Flixabi-valmistetta.

Lue huolellisesti tuotteen pakkausseloste, joka sisaltaa tarkeaa
lisatietoa hoitoa ja sen mahdollisia haittavaikutuksia koskien.
Taman oppaan lukeminen ei korvaa huolellista tutustumista
pakkausselosteeseen ennen lagkkeen kayton aloittamista.

MISTA LOYDAN LISATIETOA?

Mikali sinulla on kysyttavaa hoidostasi / lapsesi hoidosta,
kaanny ensisijaisesti hoitavan laakarin tai muun terveyden-
hoidon ammattilaisen puoleen.

Hoidon alkaessa saat potilaskortin, joka sisaltaa tarkeaa hoidon
turvallisuuteen liittyvaa tietoa, joka sinun tulee tietda ennen
Flixabi-hoidon aloitusta ja hoidon aikana. Nayta tdma kortti
kaikille hoitoosi osallistuville laakareille.

Laakari on diagnosoinut sinulla / lapsellasi tulehduksellisen
sairauden, johon on maaratty Flixabi-hoito.

Flixabi on biologinen laake, joka kuuluu
vaikutusmekanismiltaan TNF-estajien laakeryhmaan.

Flixabi-valmistetta kaytetaan aikuisille seuraaviin
tulehduksellisiin sairauksiin:

* Nivelreuma

* Nivelpsoriaasi

* Selkarankareuma
¢ Psoriaasi

Flixabi-valmistetta kaytetaan aikuisille ja yli 6-vuotiaille lapsille-
seuraaviin tulehduksellisiin sairauksiin:

e Crohnin tauti
¢ Haavainen paksusuolitulehdus



MITA FLIXABI® ON?

Flixabi-valmisteen vaikuttava aine on infliksimabi. Flixabi kuuluu
|laakeryhmaan, jota kutsutaan nimella TNF-estajat.

Tulehduksen aiheuttamissa sairauksissa elimistd voi tuottaa liikaa
TNF-proteiinia, mika voi johtaa tulehdukseen. Anti-TNF-laakkeet,
kuten kayttamasi ladkehoito, toimivat kiinnittymalla selektiivisesti
tuumorinekroositekija alfa (TNFa) -proteiiniin ja estamalla sen
toimintaa. TFNa on mukana elimiston tulehdusprosesseissa, joten
sen estaminen voi vahentaa elimiston tulehdustilaa.

Laakari paattaa saamasi / lapsesi saaman annoksen suuruuden
ja kuinka usein Flixabi-valmistetta annetaan. Tama riippuu
sairaudestasi ja painostasi (lapsesi sairaudesta ja painosta) seka
siitd, miten Flixabi-hoito sinuun / lapseesi vaikuttaa.

MITEN FLIXABI®-VALMISTETTA ANNETAAN?

Laakevalmiste annetaan infuusiona eli tiputuksena laskimoon
2 tunnin aikana, yleensa kasivarteen. Laakari tai hoitaja antaa
sinulle / lapsellesi Flixabi-valmistetta. Kolmannen hoitokerran
jalkeen laakari voi paattaa, etta saat Flixabi-annoksen 1 tunnin
aikana (aikuispotilaat).

Ennen infuusion antamista sinulle tehdaan tavanomainen
terveystarkastus, jossa kysytaan yleisesta voinnistasi / lapsesi
voinnista. Laakari saattaa tehda muutamia perustutkimuksia,
kuten mitata pulssin, verenpaineen ja kehon lampdtilan. Naiden
tutkimusten perusteella voidaan arvioida mahdollisia infektioita.
Laakari paattaa terveystarkastuksen perusteella ladkkeen
antamisesta.

Kerro heti hoitajalle ja laakarille, jos sinulle / lapsellesi ilmaantuu
infektio-oireita, kuten kuumetta, vasymysta, (itsepintaista)
yskaa, hengenahdistusta, painon alenemista, yohikoilua,

ripulia, haavaumia, hammasongelmia, kirvelya virtsatessa tai
funssankaltaisia oireita.

Vointiasi / lapsesi vointia tarkkaillaan Flixabi-tiputuksen aikana
ja viela 2 tunnin ajan sen jalkeen. Kevyt aktiviteetti, kuten
lukeminen tai musiikin kuuntelu, on mahdollista hoidon aikana.
Tiputuksen jalkeen palaaminen normaaleihin aktiviteetteihin
pitaisi olla mahdollista, mutta varmista tama laakarilta, etenkin
jos saat / lapsesi saa muita laakkeita osana hoitoa.

Tavanomainen terveystarkastus Hoidon jalkeinen seuranta

Infuusio (yleensa 2 tuntia)



Hoitokayntien ajoitus

Flixabi-valmistetta annetaan viikoilla O, 2 ja 6. Taman jalkeen
yllapitoannokset annetaan yleensa 6-8 viikon valein. Annosva-
lista johtuen kuusikin annosta vuodessa saattaa riittaa. Laakari
paattaa annoksen suuruuden ja kuinka usein Flixabi-valmistetta
annetaan sinulle / lapsellesi. Laakari voi antaa hoitokertojen
kirjaamista ja muistamista helpottavan infuusioaikataulun. Alla
olevasta taulukosta naet, miten usein laaketta yleensa annetaan
ensimmaisen annoksen jalkeen:

SIS Y N
1. annos 2 annos

0 viikkoa 2 viikkoa
1. annoksen jalkeen

SIS Y N
3. annos

6 viikkoa
1. annoksen jalkeen

Myohemmat annokset
6-8 viikon valein
riippuen sairaudesta.

Mita sinun on tiedettava ennen Flixabi-valmisteen kayttoa

Keskustele laakarin kanssa ennen kuin saat / lapsesi saa Flixabi-
valmistetta tai Flixabi-hoidon aikana, jos:

Olet / lapsesi on aiemmin saanut hoitoa infliksimabia sisaltavalla
laakkeella

Sinulla / lapsellasi on jokin infektio, vaikka se olisi hyvin vahainen
On erittain tarkeaa, etta kerrot laakarille, jos sinulla / lapsellasi
on joskus ollut tuberkuloosi tai jos olet / lapsesi on ollut
|aheisessa kontaktissa henkilon kanssa, jolla on ollut tai on
tuberkuloosi

Olet / lapsesi on hepatiitti B-viruksen kantaja, sinulla / lapsellasi
on tai on joskus ollut B-hepatiitti, tai jos uskot olevasi / lapsesi
olevan vaarassa sairastua B-hepatiittiin

Sinulla / lapsellasi on sydanongelmia

Sinulla / lapsellasi on tai on joskus ollut lymfooma (eraanlainen
verisyopa) tai jokin muu sydpa

Sinulla / lapsellasi on keuhkosairaus nimelta pitkaaikainen
ahtauttava keuhkosairaus (keuhkoahtaumatauti, COPD)

Tupakoit / lapsesi tupakoi runsaasti

Sinulla / lapsellasi on tai on joskus ollut hermostoon vaikuttavia
ongelmia

Sinulla / lapsellasi on epanormaaleja ihon avanteita (fisteleita)
Olet / lapsesi on hiljattain saanut rokotuksen tai sinulle /
lapsellesi on suunniteltu annettavan rokotus

Olet / lapsesi on hiljattain saanut tai sinulle / lapsellesi on
suunniteltu annettavan hoitoa hoidollisella tartunnanaiheuttajalla
Olet / lapsesi on menossa johonkin leikkaukseen tai
hammastoimenpiteeseen




Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos
suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta neuvoa ennen
tadman laakkeen kayttoa. Flixabi-valmistetta tulee kayttaa
raskauden tai imetyksen aikana vain, jos se laakarin mielesta on
valttdmatonta.

Rokotukset

Kerro 1aakarille, jos olet hiljattain saanut rokotuksen tai sinulle
on suunniteltu annettavan rokotus.

e Sinun pitaa saada suositellut rokotukset ennen Flixabi-hoidon
aloittamista. Voit saada joitakin rokotteita Flixabi-hoidon
aikana. Keskustele rokotuksista hoitavan laakarisi kanssa.
Jos sait Flixabi-valmistetta raskauden aikana tai imetat,

on tarkeaa, etta kerrot lastasi hoitavalle |aakarille ja muille
terveydenhuollon ammattilaisille Flixabi-hoidostasi.

Lasten ja nuorten rokotukset

On tarkeaa, etta kerrot lastasi (yli 6-vuotias) hoitavalle laakarille
tai muille terveydenhuollon ammattilaisille Flixabi-hoidosta.
Lasten pitaa saada suositusten mukaiset rokotukset ennen
Flixabi-hoidon aloitusta. Lapsille voidaan antaa joitakin rokotteita
Flixabi-hoidon aikana, mutta heille ei saa antaa elavia rokotteita
Flixabi-hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Flixabi-valmisteella on vahainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden-
kayttokykyyn, silla se saattaa aiheuttaa esimerkiksi heite- tai
kiertohuimausta. Jos tunnet olevasi vasynyt, sinua huimaa tai
olet huonovointinen saatuasi Flixabi-valmistetta, ala aja tai kayta
mitaan tyovalineita tai koneita.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
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Kuten kaikki laakkeet, tamakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuk-
sia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa. Useimmat haittavaikutuk-
set ovat lievia tai kohtalaisia vaikeusasteeltaan. Joillain potilailla
haittavaikutukset voivat kuitenkin olla vakavia ja vaatia hoitoa.

Yleisimmat haittavaikutukset (saattaa esiintya useammalla
kuin 1 potilaalla kymmenesta):

¢ vatsakipu, huonovointisuus
 virusinfektiot kuten herpes tai flunssa
 ylahengitystieinfektiot kuten sinuiitti

* paansarky

¢ infuusion aiheuttama haittavaikutus

* Kipu

Pakkausselosteessa on taydellinen luettelo haittavaikutuksista.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
pakkausselosteessa. lImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa taman laakevalmisteen
turvallisuudesta.

Muut laakevalmisteet ja Flixabi
Kerro |aakarille parhaillaan kayttamistasi / lapsesi

kayttamista muista laakehoidoista, jotta han osaa
huomioida ne hoidon toteutuksessa.

Flixabi-kayttajien oma sivusto!

Verkkosivusto on tarkoitettu Biogenin biosimilaareja kayttaville
henkildille. Flixabi-sivulta voit ladata oppaat ja potilaskortin
PDF-muodossa.
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