
užívajícího adalimumab
KARTA PACIENTA

Nìkteré z léèivých pøípravkù obsahujících adalimumab podléhají následnému 
sledování, co� je vyznaèeno pøítomností symbolu obráceného èerného trojúhelníku na 
balení a v textech doprovázejících léèivý pøípravek následujícím zpùsobem:            
Tento léèivý pøípravek podléhá dal�ímu sledování. To umo�ní rychlé získání nových 
informací o bezpeènosti.

Název léèivého pøípravku (urèeno dospìlým i dìtským pacientùm)

Pøípravek obsahující adalimumab potlaèuje urèité reakce imunitního systému. Jedná se 
o lék, který zlep�uje prùbìh urèitých zánìtlivých onemocnìní. Léèivá látka adalimumab 
je lidská monoklonální protilátka vytváøená bunìènými kulturami.

Osoby u�ívající adalimumab mohou mít vá�né ne�ádoucí úèinky vèetnì následujících:

Pacienti by mìli oznámit svému lékaøi, pokud:
 mají infekci nebo pøíznaky svìdèící pro infekci (horeèka, poranìní, pocit únavy, potí�e se zuby apod.),

 trpí tuberkulózou nebo byli v blízkém kontaktu s osobou trpící tuberkulózou,

 jsou nositeli viru hepatitidy B (HBV), mají aktivní infekci nebo si myslí, �e jsou touto infekcí ohro�eni,

 mají nebo mìli nádorové onemocnìní,

 mají pocit znecitlivìní nebo brnìní nebo trpí onemocnìním nervového systému, jako je 
 roztrou�ená skleróza.

PACIENT
Jméno

Diagnóza

Adresa

Je nutné pøedlo�it tuto kartu 
ka�dému lékaøi èi zdravotníkovi 

pøi ka�dé náv�tìvì zdravotnického zaøízení.

Pacient by mìl tuto kartu nosit s sebou 
po dobu 5 mìsícù od podání 

poslední dávky pøípravku.

Pøi cestì do zahranièí doporuèujeme 
vy�ádat si u o�etøujícího lékaøe

tuto kartu v angliètinì.

Infekce � adalimumab mù�e zpùsobit, �e pacient bude náchylnìj�í k infekcím nebo se u nìj mù�e 
zhor�it infekce stávající. To zahrnuje infekce, jako je rýma, nebo záva�né infekce, jako je tuberkulóza.

Nádorové onemocnìní � pokud Vy nebo Va�e dítì u�íváte adalimumab, riziko rozvoje urèitého typu 
nádorového onemocnìní se mù�e zvý�it.

Nervové poruchy (brnìní, svìdìní nebo znecitlivìní) � mù�e dojít k jejich výskytu nebo zhor�ení 
stávajících.

Pacienti by mìli ihned vyhledat lékaøe, pokud se u nich vyskytnou tyto pøíznaky:

 Alergické reakce � pocit tíhy na hrudi, problémy s dýcháním a polykáním, otoky oblièeje 
 nebo rukou a nohou, závratì, záva�ná vyrá�ka.

 Infekce � horeèka, tøesavka, pocení, zvracení, prùjem, bolesti �aludku, ka�el, potí�e s moèením, 
 ko�ní zánìty, poranìní, bolest svalù, potí�e se zuby.

 Nádorové onemocnìní � noèní pocení, otékání uzlin na krku, v podpa�í nebo tøíslech, hubnutí, 
 výrazné zmìny na kù�i, výrazné svìdìní.

Tento pøehled ne�ádoucích úèinkù není úplný a je tøeba se seznámit i s mo�nými dal�ími ne�ádoucími 
úèinky, jejich� výèet naleznete v Pøíbalové informaci pro pacienta. Pøíbalová informace pro pacienta 
(PIL) je distribuována v ka�dém balení léèivého pøípravku a lze ji také vyhledat na 
http://www.olecich.cz po zadání názvu léèivého pøípravku pod zkratkou PIL. 

Je dùle�ité, aby pacienti neprodlenì oznámili svému lékaøi v�echny neobvyklé pøíznaky, 
které se u nich v prùbìhu léèby objeví.

Velikost po slo�ení : 90 x 60 mm

Zadní strana materiálu Èelní strana materiálu

Podrobnosti o hlá�ení najdete na: 
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek
Adresa pro zasílání je Státní ústav pro kontrolu léèiv, oddìlení farmakovigilance, 
�robárova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz. 

Je tøeba doplnit i pøesný obchodní název a èíslo �ar�e. 

Nahlá�ením ne�ádoucích úèinkù mù�ete pøispìt k získání více informací 
o bezpeènosti tohoto pøípravku. 

Verze 1.0  �  Schváleno SÚKL: 03/2020

Pokud se u Vás nebo u Va�eho dítìte vyskytne kterýkoli z ne�ádoucích úèinkù, sdìlte to 
svému lékaøi nebo lékárníkovi. Stejnì postupujte i v pøípadì jakýchkoli ne�ádoucích úèinkù, 
které nejsou uvedeny v pøíbalové informaci. Ne�ádoucí úèinky mù�ete hlásit také pøímo 
prostøednictvím národního systému hlá�ení ne�ádoucích úèinkù.
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LÉKY, KTERÉ PACIENT UŽÍVÁ OŠETŘUJÍCÍ LÉKAŘ

Pacienti by mìli sdìlit svému lékaøi:
 jakékoliv zmìny svého zdravotního stavu,
   nové léky, které u�ívají,
   jakýkoli výkon nebo operaci, kterou plánují.

Oèkování:
 Pacienti léèení pøípravkem obsahujícím adalimumab mohou být soubì�nì oèkováni, s výjimkou   
 oèkování �ivými vakcínami.

 Pokud byl pøípravek obsahující adalimumab pou�íván bìhem tìhotenství, je dùle�ité oznámit tuto 
 skuteènost dìtskému lékaøi pøedtím, ne� dítì dostane jakoukoli vakcínu. Dítì nemá dostat ��ivou 
 vakcínu�, jako je napø. BCG (Bacillus Calmette-Guérin � vakcína pou�ívaná k prevenci tuberkulózy), 
 bìhem 5 mìsícù od poslední dávky adalimumabu, která byla matce podána bìhem tìhotenství.

Vy�etøení:
Pøed zahájením léèby pøípravkem obsahujícím adalimumab bylo u pacienta provedeno vy�etøení 
na pøítomnost AKTIVNÍ nebo LATENTNÍ TUBERKULÓZY.

Tuberkulinový 
test

RTG vy�etøení 
hrudníku

Dal�í 
(napø. QFT)

Dávka

ROK

Datum podání 
první injekce

Datum podání 
poslední injekce 
(na konci léèby)

Jméno a adresa

E-mail

Telefon

Jméno

Telefon

Jméno

Telefon

Jméno

Telefon

KONTAKTNÍ OSOBY Pokyny ke skladování pøípravku: 
Pøípravek by se mìl nejlépe skladovat v termoobalu pøi teplotì v rozmezí 
+2 °C a� +8 °C. Teplota nesmí kolísat. Lék nesmí být vystaven svìtlu
a nesmí zmrznout!

Pøípravek obsahující adalimumab potlaèuje urèité reakce imunitního systému. Jedná se 
o lék, který zlep�uje prùbìh urèitých zánìtlivých onemocnìní. Léèivá látka adalimumab 
je lidská monoklonální protilátka vytváøená bunìènými kulturami.

Pokyny ke skladování pøípravku: 
Pøípravek by se mìl nejlépe skladovat v termoobalu pøi teplotì v rozmezí 
+2 °C a� +8 °C. Teplota nesmí kolísat. Lék nesmí být vystaven svìtlu
a nesmí zmrznout!


