Etter krav fra

Sikkerhetsinformasjon @ Direktoratet for

medisinske produkter

V¥ Enjaymo

(sutimlimab)

Pasientveiledning

Denne veiledningen gir deg informasjon om:

e Hva ENJAYMO (sutimlimab) er
e Risikoen for alvorlige infeksjoner og meningokokkinfeksjoner

e Vaksinasjonsanbefalinger
e Symptomer pa infeksjoner som du skal vaere oppmerksom pa
under behandling med ENJAYMO (sutimlimab)

V Dette legemidlet er underlagt seerlig overvaking for a oppdage ny
sikkerhetsinformasjon sa raskt som mulig. Du kan bidra ved a melde enhver mistenkt
bivirkning, se www.dmp.no/pasientmelding
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Hva du ma vite om ENJAYMO (sutimlimab)

Hva er ENJAYMO (sutimlimab)?12 Hva er CAD?1.2

ENJAYMO (sutimlimab) er et reseptpliktig CAD er en sjelden blodsykdom som gjgr at
legemiddel som brukes til & behandle visse antistoffer i immunsystemet binder seg
nedbrytning av de rgde blodcellene til rgde blodceller. Dette forarsaker
(hemolytisk anemi) hos voksne pasienter nedbrytning av de rgde blodcellene

med kuldeagglutininsykdom (CAD-cold (hemolytisk anemi).

agglutinin disease). Det reduserer anemi og
utmattelse (fatigue).

Risiko for infeksjon ved behandling med ENJAYMO (sutimlimab)- 2

ENJAYMO (sutimlimab) hjelper til med & forebygge nedbrytningen av rgde blodceller ved a pavirke
komplementsystemet som er en del av ditt immunsystem. Komplementsystemet hjelper vanligvis
til med a bekjempe infeksjoner i kroppen din. Alvorlige infeksjoner (lungebetennelse,
blodforgiftning (sepsis)) og meningokokkinfeksjoner anses derfor som en del av risikoene ved
behandling med ENJAYMO (sutimlimab).

Vaksinering? 2

Far du far behandling med ENJAYMO (sutimlimab) vil legen snakke med deg om viktigheten av
vaksinering

e Snakk med lege for & fa bekreftet at du er tilstrekkelig vaksinert i henhold til gjeldende
lokale anbefalinger og at du ogsa har tatt meningokokk- og pneumokokkvaksiner

e Det anbefales at du far vaksine mot meningokokker og pneumokokker minst 2 uker far
du far din farste dose med ENJAYMO (sutimlimab), dersom du ikke er vaksinert tidligere

e Selv om du tidligere har blitt vaksinert, bgr du revaksineres. Legen vil gi deg rad om du
behgver ytterligere vaksinering mot meningokokker og pneumokokker

e Dersom legen anser det ngdvendig med akutt behandling med ENJAYMO (sutimlimab),
skal du vaksineres sa snart som mulig etter fgrste behandling

e Vaksinasjon mot visse bakterielle infeksjoner kan hjelpe med & redusere risikoen for & fa
disse infeksjonene, men forhindrer ikke alltid at du far dem.
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Tegn og symptomer pa infeksjoner du ma veere oppmerksom pat 2

Si ifra til legen dersom du har en form for infeksjon, inkludert pagaende infeksjon som hiv,
hepatitt B eller hepatitt C. Si ifra til lege straks dersom du mistenker at du kan ha en infeksjon
eller utvikler noen av de fglgende symptomer som kan vaere tegn pa en infeksjon under
behandling med ENJAYMO (sutimlimab):

Feber med eller uten utslett
Frysninger

Influensalignende symptomer
Hoste/pustevansker

Hodepine med kvalme, brekninger,
nakkestivhet, stiv rygg

Ytterligere informasjon

Forvirring

Lysgmfintlighet

Smerte ndr du tisser eller du tisser
oftere enn vanlig

For mer informasjon om ENJAYMO (sutimlimab), vennligst kontakt Recordati AB pa
telefon +46 (0)8 545 802 30 eller via e-post: rrdnordicsinfo@recordati.com

Bivirkninger kan meldes pa elektronisk skjema til DMP: www.dmp.no/pasientmelding.
Se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa
www.felleskatalogen.no.

Referanser

1. ENJAYMO preparatomtale
2. ENJAYMO pakningsvedlegg

RECORDATI AB

Berzelius vag 8

171 65 Solna, Sweden
Tel. +46 (0)8 545 802 30
www.recordati.com
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