Edukacni materialy

IMLYGIC®

(talimogen laherparepvek)

EDUKACNI PRIRUCKA PRO PACIENTY A OSOBY, KTERE JSOU S NIMI V BLIZKEM KONTAKTU

Tato prirucka obsahuje dtlezité bezpeénostni informace, které byste méli znat pred a béhem lIécby
pripravkem IMLYGIC®. Prectéte si, prosim, tyto informace pozorné pred kazdou Iéébou a po ni. Prectéte si
rovnéz pribalovou informaci o pripravku IMLYGIC®, kterou dostanete od zdravotnického pracovnika. Mate-li
dotazy nebo obavy tykajici se Vasi Ié€by, promluvte si se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou.

CO BYSTE MEL(A) VEDET O PRIPRAVKU IMLYGIC®?

* IMLYGIC® je oslabena forma viru herpes simplex typ 1 (HSV-1), ktery se bézné nazyva virus oparu.
* IMLYGIC® mlze u osob s oslabenym imunitnim systémem zplsobovat Zivot ohrozZujici herpetickou infekci.

* IMLYGIC® muze poskodit Vase nenarozené dité. Jestlize jste t€hotna, nebo planujete otéhotnét, oznamte to svému lékafi.

infekce.

« Virus obsazeny v pfipravku IMLYGIC® by se mohl $ifit na osoby, se kterymi pfichazite do blizkého kontaktu (¢lenové
domacnosti, peCovatelé, sexualni partnefi €i partnerky nebo nékdo jiny, se kterym sdilite stejnou postel), pokud se
dostanou do pfimého kontaktu s Vasimi t&lesnymi tekutinami nebo misty injekéniho vpichu.

* Tyto informace predejte osobam, se kterymi jste v blizkém kontaktu, a to zejména jde-li o t€hotné Zeny nebo osoby
s oslabenym imunitnim systémem.

» Méjte mista injek&niho vpichu po celou dobu zakryta vzduchotésnym a vodotésnym obvazem. Obvaz si pfikladejte
podle pokynl svého zdravotnického pracovnika. Jestlize se obvaz uvolni nebo spadne, ihned ho nahradte Cistym
obvazem.

JAKE JSOU ZNAMKY A PRIZNAKY HERPETICKE INFEKCE?

 Bolest, paleni nebo brnéni v puchyfi na Ustech nebo genitaliich (napf. opar), ¢i na prstech nebo usich s vytvorenim
strupu nebo bez ného

Bolest oka, citlivost na svétlo, vytok z o&i, zarudlé oko, slzeni nebo rozmazané vidéni

Slabost v rukou ¢i nohou

» Vyrazna nete¢nost (pocit ospalosti)
» Horec€ka s bolesti hlavy

 Zvraceni

e Zmatenost

Ztrata paméti

Zachvaty

JESTLIZE SE U VAS BEHEM LECBY PRIPRAVKEM IMLYGIC® OBJEVi NEKTERY Z
TECHTO PRIZNAKU, SDELTE TO IHNED SVEMU LEKARI.

Tato pfirucka neobsahuje véechny dllezité bezpecnostni informace, které byste mél(a) védét o pripravku IMLYGIC®. Pro vice informaci
odkazujeme na pfibalovou informaci o pfipravku IMLYGIC®, kterou dostanete od svého zdravotnického pracovnika.
Mél(a) byste si ji precist v dobé kazdé injekce, protoze informace se mohou pfilezitostné meénit.
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JAK ZABRANIT SiRENi PRIPRAVKU IMLYGIC®?

» Zabrarte pfimému kontaktu s misty injekéniho vpichu nebo télesnymi tekutinami pacientll a osob, se kterymi jsou
v blizkém kontaktu:

- Léceni pacienti musi minimalizovat riziko vystaveni osob blizkych krvi a télesnym tekutinam béhem Ié€by pfipravkem
IMLYGIC® a az 30 dni po poslednim podani tohoto pfipravku. Je tfeba se vyhnout témto ¢innostem:

» Pohlavni styk bez pouziti latexového kondomu

* Libani, pokud Vy nebo druha osoba mate otevfeny vfed v Ustech

» Spole€né pouzivani pfiboru, nadobi a nadob na piti

+ Spole¢né pouzivani injek¢nich jehel, holicich Ziletek a zubnich kartackd
» Nedotykejte se ani se neskrabejte v mistech injek¢éniho vpichu.

* Méjte mista injek€niho vpichu po celou dobu zakryta vzduchotésnym a vodotésnym obvazem. Jestlize misto injek&niho
vpichu mokvé nebo z ngj vytéka tekutina, ponechte obvaz na mist&, dokud mokvani nebo vytok neustanou. Obvaz si
prikladejte podle pokynu svého zdravotnického pracovnika. Jestlize se obvaz uvolni nebo spadne, ihned ho nahradte
Cistym obvazem.

» V8echen pouZity obvazovy a Cistici material vloZte do neprodysné uzavieného plastového pytle a vyhod'te do domovniho
odpadu, ¢imz zabranite tomu, aby se ostatni ¢lenové domacnosti tohoto materialu pfimo dotykali.

CO MUSITE SDELIT OSOBAM, SE KTERYMI PRICHAZITE DO BLiZKEHO KONTAKTU PO DOBU
LECBY PRIPRAVKEM IMLYGIC®?

* Aby se vyhybaly pfimému kontaktu s Vasimi télesnymi tekutinami nebo misty injek&niho vpichu.

 Aby pfi vyméné Vasich obvazl nosily rukavice.

* V pfipadé, Ze doSlo k nahodnému vystaveni se pfipravku IMLYGIC®, aby postizenou oblast ocistily mydlem a vodou,
pfipadné dezinfek€nim Cinidlem. Jestlize se u nich rozvinou znamky nebo pfiznaky herpetické infekce, pozadejte je, aby
navstivily svého lékare.

Jestlize je osoba, se kterou pfichazite do blizkého kontaktu, t&hotna nebo ma oslabeny imunitni systém,
nesmi ménit Vase obvazy ani Cistit mista injek&niho vpichu.

MATE-LI OTAZKY OHLEDNE LECBY PRIPRAVKEM IMLYGIC?,
ZEPTEJTE SE SVEHO LEKARE NEBO ZDRAVOTNI SESTRY.

V Tento pfipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpec¢nosti. MizZete
pfispét tim, Zze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jakékoli podezieni na zavazny nebo
neoCekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi I1é€enych osob musi byt hlaseno Statnimu
ustavu pro kontrolu Iéciv. Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa
pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz. Protoze se jedna o biologické I&Civo, v hlaseni je tfeba uvadét presny obchodni nazev
a Cislo Sarze, které je uvedené na Vasi karté pacienta. Tato informace muze byt také hlaSena spole¢nosti Amgen na
e-mailovou adresu: eu-cz-safety@amgen.com nebo telefonicky na +420 221 773 500.

Tato pfiru¢ka neobsahuje v§echny dullezité bezpecnostni informace, které byste mél(a) védét o pfipravku IMLYGIC®. Pro vice informaci
odkazujeme na pfibalovou informaci o pfipravku IMLYGIC®, kterou dostanete od svého zdravotnického pracovnika.
Mél(a) byste si ji precist v dobé kazdé injekce, protoZe informace se mohou pfilezitostné ménit.

Verze 1.0 Str. 2 duben 2016



