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Je nutné predlozit tuto karticku
kazdému lékari Ci zdravotnikovi
pri kazdé navstéveé zdravotnického zarizeni.

Pacient by mél tento prikaz nosit s sebou po dobu
5 mésiclt od podani posledni davky pripravku.

Pripravek Amgevita obsahuje lécivou latku adalimumab, ktera
potlacuje urcité reakce imunitniho systému. Jedna se o lék,
ktery zlepsuje prabéh urcitych zanétlivych onemocnéni.
Léciva latka adalimumab je lidska monoklonalni protilatka
vytvarena bunécénymi kulturami.

PACIENT

Diagnéza

Adresa




Osoby uzivajici pripravek Amgevita mohou mit vazné nezadouci ucinky vcetné
nasledujicich:

Infelkce - Amgevita miZe zpGsobit, Ze pacient bude nachylnéjsi k infekcim nebo se u négj
muze zhorsit infekce stavajici. To zahrnuje infekce, jako je ryma, nebo zavazné infekce, jako
je tuberkuloza.

Nadorové onemocnéni - Pokud Vy nebo Vase dité uZivate pripravek Amgevita, riziko rozvoje
uréitého typu nddorového onemocnéni se mize zvysit.

Nervové poruchy [brnéni, svédéni nebo znecitlivéni) - mGze dojit k jejich vyskytu nebo
zhorseni stavajicich.

Pacienti by méli oznamit svému lékari, pokud:

maji infekci nebo piznaky svédéici pro infekci (horecka, poranéni, pocit Unavy, potiZe se zuby
apod.),

trpi tuberkulézou nebo byli v blizkém kontaktu s osobou trpici tuberkulézou,

jsou nositeli viru hepatitidy B (HBV), maji aktivni infekci nebo si mysli, Ze jsou touto infekci
ohrozeni,

maji nebo méli nadorové onemocnéni,

maji pocit znecitlivéni nebo brnéni nebo trpi onemocnénim nervového systému, jako je
roztrousena skleréza.

Pacienti by méli ihned vyhledat lékare, pokud se u nich vyskytnou tyto
priznaky:

Alergicke reakee - pocit tihy na hrudi, problémy s dychanim a polykanim, otoky obli¢eje nebo
rukou a nohou, zavraté, zavazna vyrazka

Infekce - horecka, tfesavka, poceni, zvraceni, prjem, bolesti Zzaludku, ka3el, potize
s mocenim, kozni zanéty, poranéni, bolest svald, potize se zuby

Nadorové onemocnéni - noéni poceni, otékani uzlin na krku, v podpaZi nebo tfislech, hubnuti,
vyrazné zmény na kdzi, vyrazné svédéni

Na této karticce nejsou vyjmenovany vsechny nezadouci ucinky,
které se mohou objevit. Pro dalsi informace o nezadoucich
ucincich si, prosim, prectéte pribalovy letak pripravku
Amgevita nebo se poradte se svym lékaiem.

Je dilezité, aby pacienti neprodlené oznamili svému lékari
viechny neobvyklé priznaky, které se u nich v priibéhu lécby
objevi.




Pacienti by méli sdélit svému lékari:

« jakékoliv zmény svého zdravotniho stavu,

nové léky, které uzivaji,

« jakykoli vykon nebo operaci, kterou planuji.

Ockovani

Pacienti léceni pripravkem Amgevita mohou byt soubézné ockovani, s vyjimkou ockovani
Zivymi vakcinami.

Pokud byl pfipravek Amgevita pouZivan b&hem téhotenstvi, je dlleZité oznamit tuto
skutecnost détskému ékari pred tim, nez dité dostane jakoukoli vakcinu. Dité nema dostat
.Zivou vakcinu®, jako je napf. BCG (Bacillus Calmette-Guérin - vakcina pouZivana k prevenci
tuberkuldzy), béhem 5 mésicl od posledni davky adalimumabu, ktera byla matce podana
béhem téhotenstvi.

VYSETRENI:

Pred zahajenim lécby pripravkem Amgevita bylo
u pacienta provedeno vysetieni na pritomnost

AKTIVNi nebo LATENTNi TUBERKULOZY.

Rk | ] ]
~” ~” ~”
RTG vysetreni
hrudniku

Datum podani posledni
(na konci Llé¢by)




z z 2 of Pripravek by se mél nejlépe skladovat v termoobalu pfi teploté v rozmezi +2 °C
LEKY, KTERE PACIENT UZIVA: az +8 °C. Teplota nesmi kolisat. Lék nesmi byt vystaven svétlu a nesmi zmrznout!

Jméno a adresa oSetrujiciho (ékare:




KONTAKTNi OSOBY ¥ Tento pripravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. MiZete pFispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci
Gcinky, které se u Vas vyskytnou.
Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd,
sdélte to svému ékari nebo lékarnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli
nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci Uéinky
............................................................................ L miZete hlasit také pfimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni neZadoucich
Géinka.
Podrobnosti o hlaseni najdete na:
JMBNO: s http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léCiv, odd&leni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilancef@sukl.cz.

Je vhodné doplnit i pfesny obchodni nazev a ¢islo Sarze.
, NahldSenim nezadoucich GZinkG molZete pFispét k ziskani vice informaci
0 T<Y 3o OO o bezpecnosti tohoto pripravku. Tato informace maze byt také hlasena

spole¢nosti Amgen s.r.o. na adresu: Klimentska 46, 110 02 Praha 1,
Tel.: email: eu-cz-safety@amgen.com; tel.: +420 221 773 500.
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