Zadn strana materidlu

Pokud s u Vés nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich dcinkd, sdglte to
svému Iékari nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich dginki,
které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezdouci iinky miiZete hisit take primo
prostiednictvim narodniho systému hldSeni nezadoucich dginki.

Podrobnosti o hldSenf najdete na;
http:/ /www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasfléni je Stétnf Gstav pro kontrolu I6Giv, oddéleni farmakovigilance,
Srobérova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Je teba dophnit i presny obchodni nédzev a Gislo Sarze.

Nahlasenim nezadoucich Ginkii miZete prispét k ziskani vice informaci
0 bezpecnosti tohoto pripravku.

Verze 1.0 Schvdleno SUKL: 03/2020

Celnf strana materialu

KARTA PACIENTA

uzivajiciho adalimumaby/

Nézev Iggiveho pripravku (uréeno dospélym i détskym pacientiim)

Nékteré z I6civjch pripravkl obsahujicich adalimumab podléhaji ndslednému
sledovani, coZ je vyznadeno pritomnosti symbolu obraceného cemého trojihelniku na
balenia v textech doprovézejicich I6givy pripravek nsledujicim zplsobem:

Tento [6Eivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti.

Verze 1.0 » SchvdlenoSUKL:03/2020

Velikost po slozeni: 90 x 60 mm

Je nutné predloZit tuto kartu
kaZdému Iékari i zdravotnikovi
pri kazdé navStéve zdravotnickeho zafizeni.
Pacient by mél tuto kartu nosit s sebou
po dobu 5 mésicil od podéni
posledni davky pFipravku.

Pii cestd do zahraniti doporutujeme
vyZadat si u odetfujiciho Iékare
tuto kartu v anglicting.

Pripravek obsahujici adalimumab potlacuje urGité reakce imunitniho systému. Jednd se
018k, ktery zlepSuje prabsh urgitych zanatlivych onemocnéni. LéGiva latka adalimumab
je lidska monoklondini protilétka vytvafend bunégnymi kulturami.

PACIENT
Jméno

Diagndza

Adresa

Osoby uZivajici adalimumab mohou mit vazné nezadouci dcinky véetné ndsledujicich:

zhorSit infekce stévajici. To zahmuje infekce, jako je ryma, nebo zavazné infekce, jako je tuberkuldza.

* Nadorové onemacnéni - pokud Vy nebo VaSe dité uzivate adalimumab, riziko rozvoje uréitého typu
nddorového onemocnéni se miize zvysit.

= Nervové poruchy (brnéni, svédéni nebo znecitlivéni) - miZe dojit k jejich vyskytu nebo zhorseni
stdvajicich.
Pacienti by méli oznamit svému |ékafi, pokud:

= majf infekei nebo priznaky svedtici pro infekei (horegka, poranéni, pocit tnavy, potize se zuby apod.),

* trpi tuberkuldzou nebo byli v blizkém kontaktu s osobou trpici tuberkuldzou,
= jsou nositeli viru hepatitidy B (HBV), maji aktivni infekci nebo si mysli, Ze jsou touto infekcf ohroZeni,
= majf nebo méli nédorové onemocnéni,

« majf pocit znecitlivéni nebo brnéni nebo trpi onemocnénim nervového systému, jako je
roztrousend sklerdza.

Pacienti by méli ihned vyhledat |ékare, pokud se u nich vyskytnou tyto priznaky:
* lergické reakce - pocit tihy na hrudi, problémy s dychdnim a polykanim, otoky obliceje
nebo rukou a nohou, zavraté, zavaznd vyrazka.

* Infekce - horecka, tfesavka, poceni, zvraceni, prijem, bolesti Zaludku, kaSel, potize s moGenim,
kozni zanéty, poranéni, bolest sval, potiZe se zuby.

= Nadorové onemacnéni - notni poceni, otékani uzlin na krku, v podpazi nebo tfislech, hubnuti,
vjrazné zmény na kiizi, vrazné svedeni.

Tento prehled nezadoucich Gginkd nenf plny a je tfeba se sezndmit i s moznymi dalSimi nezadoucimi

(iGinky, jejichz vyitet naleznete v Pribalové informaci pro pacienta. Pribalovd informace pro pacienta

(PIL) je distribuovéna v kazdém balenf I6ivého pfipravku a Ize ji také vyhledat na

http:/ /www.olecich.cz po zaddni ndzvu égiveho pripravku pod zkratkou PIL.

Je dileZité, aby pacienti neprodlené ozndmili svému Iékafi vsechny neobvyklé pfiznaky,
které se u nich v pribhu 6Eby objevi.




Pacienti by méli sdélit svému |ékafi:

« jakékoliv zmény svého zdravotniho stavu,

« nové Iky, které uzivaji,

= jakykoli vjkon nebo operaci, kterou planuji

Ockovani:

= Pacienti Iéceni pipravkem obsahujicim adalimumab mohou byt soub&zné ockovani, s vyjimkou
ockovani Zivjmi vakcinami,

* Pokud byl pfipravek obsahujici adalimumah pouzivan behem téhotenstvi, je dilezité ozndmit tuto
skutetnost détskému Iékafi predtim, neZ dité dostane jakoukoli vakeinu. Dité nemd dostat ,Zivou

vakeinu', jako je napF. BCG (Bacillus Calmette-Guérin - vakcina pouzivand k prevenci tuberkuldzy),

behem 5 mésici od posledni davky adalimumabu, ktera byla matce podana béhem tghotenstyi.

\iySetieni;
Pred zahdjenim Iéchy pripravkem obsahujicim adalimumab bylo u pacienta provedeno vySetfent
na pritomnost AKTIVNI nebo LATENTNI TUBERKULOZY.

o | )

Tuberkulinovy
test

RTG vysetient
hrudniku

Dalsi
(nap. QFT)

Datum podani
posledni injekce
(na konci lécby)

Datum poddni Dévka
prvniinjekce

-

LEKY, KTERE PACIENT UZiVA

OSETRUJICI LEKAR

Jméno a adresa

E-mail

Telsfon

KONTAKTNi OSOBY
Jméno

Telefon
Jméno

Telefon
Jméno

Telefon

Pokyny ke skladovéni pripravku:

Pripravek by se mél nejlépe skladovat v termoobalu pfi teploté v rozmezi
+2 °C a7 +8 °C. Teplota nesmf kolisat. L&k nesmi byt vystaven svétlu
anesmi zmrznout!




