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Tassa asiakirjassa olevat valmistetietojen sanamuodot on otettu asiakirjasta, jonka otsikko on "PRAC
recommendations on signals” ja joka siséltdaa valmistetietojen paivittamistad koskevien suositusten
tekstin kokonaisuudessaan seka joitakin yleisohjeita signaalien kasittelemiseen. Asiakirja on saatavilla
tdssa (vain englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen teksti, joka on poistettava, on

1. Anakinra; kanakinumabi - yleisoireinen eosinofiilinen
oireyhtyma (DRESS) (EPITT nro 19566)

Valmisteyhteenveto
4.4. Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet
- Anakinra

Yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé& (DRESS)

Kineretilld hoidettavilla potilailla on raportoitu harvoin yleisoireista eosinofiilista oireyhtymaéa (DRESS).
Ilmoitukset ovat koskeneet pddasiassa yleisoireista lastenreumaa (sJIA) sairastavia potilaita. DRESS-

oireyhtymaa sairastavat potilaat saattavat tarvita sairaalahoitoa, koska kyseinen tila voi johtaa
kuolemaan. Jos DRESS-oireyhtyman merkkejé ja oireita ilmaantuu ja jollei oireille voida vahvistaa
muuta syytd, Kineretin kdyttd pitdd lopettaa ja muuta hoitoa on harkittava.

- Kanakinumabi

Yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé& (DRESS)

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Ilarisilla hoidettavilla potilailla on raportoitu harvoin vleisoireista eosinofiilista oireyhtymaa (DRESS).
IImoitukset ovat koskeneet pddasiassa yleisoireista lastenreumaa (sJIA) sairastavia potilaita. DRESS-
oireyhtymaa sairastavat potilaat saattavat tarvita sairaalahoitoa, koska kyseinen tila voi johtaa

kuolemaan. Jos DRESS-oireyhtyman merkkeija ja oireita ilmaantuu ja jollei oireille voida vahvistaa
muuta syytd, Ilarisia ei saa antaa uudelleen ja muuta hoitoa on harkittava.

Pakkausseloste

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat <kauppanimi>-valmistetta

- Anakinra

Ota heti yhteytta ladkariin

- jos sinulla_ilmenee epatyypillista, laajalle levinnytta ihottumaa tai ihosi hilseilee Kineretin ottamisen
jalkeen.

Kineret-hoidon vhteydessa on harvoin raportoitu vakavaa ihoreaktiota, vleisoireista eosinofiilista
oireyhtymaa (DRESS). IImoitukset ovat koskeneet pddasiassa vleisoireista lastenreumaa (sJIA)
sairastavia potilaita. Hakeudu valittdmasti [adkariin, jos havaitset epatyypillistd, laajalle levinnytta

ihottumaa, jota saattaa esiintyd yhdessa korkean kuumeen ja laajentuneiden imusolmukkeiden
kanssa.

- Kanakinumabi

Ota heti yhteytta ladkariin

- jos sinulla ilmenee epatyypillista, laajalle levinnyttd ihottumaa tai ihosi hilseilee Ilarisin ottamisen
jalkeen.

Ilaris-hoidon yhteydessa on harvoin raportoitu vakavaa ihoreaktiota, yleisoireista eosinofiilista
oireyhtym&a (DRESS). Iimoitukset ovat koskeneet pddasiassa yleisoireista lastenreumaa (sJIA)
sairastavia potilaita. Hakeudu valittdmadsti laakariin, jos havaitset epatyypillista, laajalle levinnytta
ihottumaa, jota saattaa esiintyd yhdessa korkean kuumeen ja laajentuneiden imusolmukkeiden
kanssa.

2. Covid-19-rokote (ChAdOx1-S [rekombinantti]) (covid-19-
rokote AstraZeneca) - anafylaktinen reaktio (EPITT nro
19668)

Valmisteyhteenveto

4.4, Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Yliherkkyys ja anafylaksia

Anafylaksiatapauksia on raportoitu.

[...]
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4.8. Haittavaikutukset

Immuunijariestelma

Esiintymistiheys "tuntematon”: anafylaksia; vliherkkyys

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Esiintymistiheys tuntematon

- vaikeat allergiset reaktiot (anafylaksia)

- yliherkkyys

3. Trastutsumabiemtansiini — ekstravasaatio ja
epidermaalinen nekroosi (EPITT nro 19611)
Valmisteyhteenveto

4.2. Annostus ja antotapa

Annostus

[...] Ekstravasaation jdlkeisia viivastyneitd epidermaalisia vaurioita tai nekroositapauksia on havaittu
markkinoille tulon jélkeen (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

4.4, Varoitukset ja kayttéén liittyvat varotoimet

[...]
Infuusioon liittyvét reaktiot
[...]

Injektiokohdan reaktiot:

Trastutsumabiemtansiinin ekstravasaatio laskimonsisdisen injektion aikana voi aiheuttaa paikallista
kipua, vaikeita kudosvaurioita (eryteema, rakkulanmuodostus) ja epidermaalista nekroosia.

Ekstravasaation ilmetessa infuusio on lopetettava valittdmasti ja potilas on tutkittava saanndllisesti,
koska nekroosia saattaa ilmeta paivien tai viikkojen kuluessa infuusion jalkeen.

4.8. Haittavaikutukset

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

[...]

Ekstravasaatio

[...] Markkinoille tulon jdlkeen on raportoitu ekstravasaation jalkeisid epidermaalisia vaurioita tai
nekroositapauksia, jotka ovat ilmenneet pdivien tai viikkojen kuluessa infuusion jalkeen.

Trastutsumabiemtansiinin ekstravasaation spesifisestd hoidosta ei ole télld hetkella tietoja (ks.

kohta 4.4).
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Pakkausseloste

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Kadcylaa

Kerro heti lddkarille tai sairaanhoitajalle, jos huomaat Kadcyla-hoidon aikana jonkin seuraavista
vakavista haittavaikutuksista:

[...]

Injektiokohdan reaktiot: Jos koet polttavaa tunnetta tai tunnet kipua tai arkuutta infuusiokohdassa,
tdma saattaa merkitsd sitd, ettd Kadcylaa valuu verisuonen ulkopuolelle. Kerro ldakarille tai
sairaanhoitajalle valittdmasti. Jos Kadcylaa on valunut verisuonen ulkopuolelle, voimistuvaa kipua, ihon
varin muuttumista, rakkuloitumista ja ihon kesimistd (ihonekroosi) voi esiintyd paivien tai viikkojen
kuluessa infuusion jalkeen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kerro heti |ddkarille tai sairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:
[...]

Esiintyvyys tuntematon:

Jos Kadcyla-infuusioliuosta vuotaa infuusiokohtaa ymparéivélle alueelle, sinulla saattaa ilmeté kipua,
ihon varin muuttumista, rakkuloitumista ja kesimista (ihonekroosi) infuusiokohdassa. Ota heti yhteyttd
ladkariin tai sairaanhoitajaan.
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