Infekcia:

- Horucka

«Triaska

- Nezvycajné potenie

« Pocit nevolnosti alebo
vacsej unavy ako
zvycajne

«Vracanie alebo nutkanie
na vracanie (nauzea)

- Hnacka

- Bolest zaludka

- Nepocitovanie hladu tak
ako zvycajne (strata
chuti do jedla)

- Ubytok hmotnosti

- Kadel alebo vykasliavanie
krvi alebo hlienu

- Pocit, akoby ste nemohli
chytit dych (dychavi¢nost)

- Tazkosti pri moceni

+ Vriedky na kozi

- Nehojace sa vriedky
arany na kozi

- Bolavé svaly

- Problémy so zubami
alebo s dasnami

Nddorové ochorenie:

« Noc¢né potenie

- Opuchnuté uzliny v krku,
podpazusi, slabinach
alebo v inych oblastiach

- Ubytok hmotnosti

- Nové kozné lézie alebo
zmeny koznych lézii
(ako s materské
znamienka alebo pehy),
ktoré uz mate

- Zavazné svrbenie

Problémy s nervovym

systémom:

- Pocit necitlivosti alebo
mravcenia kdekolvek
na tele

« Poruchy videnia
- Svalova slabost
« Zavrat

ﬁ[} Vysetrenie na tuberkulézu a liecba

Datum véasho posledného vysetrenia na tuberkul6zu:

Informdcie o vietkych vysetreniach na tuberkulézu alebo
liecbe, ktoré ste niekedy absolvovali:

Mali ste niekedy pozitivne vysetrenie na tuberkulézu?

D Ano D Nie

Boli ste lieceny z dévodu pozitivneho vysetrenia
na tuberkulozu?

D Ano D Nie

Ako dlho ste boli lie¢eny na tuberkulézu?

Informacie o pacientovi

Vase meno:

Meno vasho lekara:

Telefénne cislo vasho lekara:

Datum vasej
prvej injekcie AMGEVITY:

Datum vasej poslednej injekcie
AMGEVITY, ak bola lie¢ba ukoncena:

AMGEN

Amgen Slovakia s.r.o.

Sky Park Offices, Bottova 2A
81109 Bratislava
www.amgen.sk

Verzia: 3.0
Détum schvalenia: Jun 2022
Tento material nie je ureny na propagacné ucely.

AM GE VI TA ® (adalimumab)

Informacna karta pacienta

Tato karta obsahuje délezité informacie 0 bezpecnosti

lieku AMGEVITA. Prosim, nezabudnite:

- tuto kartu ukazat vietkym svojim lekdrom. Takto budu vediet,
Ze pouzivate AMGEVITU.

- tuto kartu noste pri sebe po cely cas, kym pouzivate AMGEVITU,
a 4 mesiace po podani poslednej injekcie AMGEVITY.

-do casti pre poznamky na zadnej strane tejto karty zapiste
informacie o vietkych absolvovanych vysetreniach na tuberkul6zu
alebo o podstupenej liecbe.

Je dolezité vediet, Ze mozné vedlajsie Ucinky uvedené na tejto karte

nie su jedinymi vedlajsimi ic¢inkami lieku AMGEVITA. Pre podrobnejsie

informécie si pozrite, prosim, Pisomnu informéciu pre pouzivatela

(PIL) pre liek AMGEVITA alebo sa porozpravajte so svojim lekarom.

Hlasenie podozreni na vedlajsie Gcinky

Ak méte podozrenie, ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok,
obratte sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich tGcinkov, ktoré nie s uvedené
v Pisomnej informécii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie i¢inky mézete hlasit aj sami priamo na:
Statny astav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: +4212507 01206 e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je
na webovej strdnke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie
podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie acinky mozete prispiet
k ziskaniu dalsich informécii o bezpecnosti tohto lieku. V hlaseni,
prosim, uvedte aj nazov lieku a cislo 3arze, ktord vam bola podand,
ak ho mate k dispozicii.

Podozrenia na vedlajsie u¢inky mozete hlasit aj spolo¢nosti Amgen
Slovakia s.ro. na tel. ¢ + 421 2 321 114 49, pripadne e-mailom
na: eu-sk-safety@amgen.com.




Co je AMGEVITA?

Imunitny systém zvycajne chrani telo pred infekciou,
ale pri niektorych ochoreniach (autoimunitnych
ochoreniach) tento systém nefunguje tak, ako by mal.
AMGEVITA je liek, ktory sa pouziva na liecbu niektorych
autoimunitnych ochoreni, ako st reumatoidna artritida,
psoridza a zdapalové ochorenia ¢criev. Cielom tejto
karty je poskytnut vam a vasim lekdarom informacie
0 bezpecnostnych otdzkach suvisiacich s tymto liekom.

Medzi vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu vyskytnut pri
pouzivani AMGEVITY, patria:

- Infekcie

- Nadorové ochorenie

- Problémy s nervovym systémom

Toto nie su vsetky mozné vedlajsie ucinky lieku
AMGEVITA.

Co mam vediet skor, ako za¢nem lie¢bu liekom
AMGEVITA?

Prinosy a rizika pouzivania lieku AMGEVITA sa lisia od
pacienta k pacientovi. Pred zacatim lie¢by AMGEVITOU
sa porozpravajte so svojim lekdrom o prinosoch
a rizikach, ktoré pre vés predstavuje.

Pred zacatim liecby informujte svojho lekara:

- 0 vSetkych zdravotnych problémoch, ktoré mate,

-0 Vietkych liekoch, ktoré uzivate (vratane liekov
na predpis, volnopredajnych liekov, vitaminov
a vyzivovych doplnkov);

- ak:

- mate infekciu alebo priznaky infekcie (ako je hortcka,
nehojace sa vriedky, rany, pocit Unavy, problémy
so zubami),

- mate tuberkulézu v sucasnosti alebo ste ju mali
v minulosti alebo ste boli v izkom kontakte s niekym,
kto ma tuberkulézu,

- mate nadorové ochorenie alebo ste ho mali
v minulosti,

- sa u vas niekedy vyskytla necitlivost alebo mravcenie,
- méte problém, ktory ovplyviiuje vas nervovy systém,
ako je skleréza multiplex.
Lekar vés pred zacatim lie¢cby AMGEVITOU vysetri
na prejavy a priznaky tuberkulézy. Je mozné, ze pred
zaciatkom liecby AMGEVITOU bude potrebné preliecit
vés na tuberkulézu.

Ockovanie

Pacientov pouzivajucich AMGEVITU je mozné sucasne
ockovat s vynimkou zivych vakcin. Ak ste pocas
tehotenstva pouzivali AMGEVITU, povedzte o tom
lekarovi vasho dietata pred podanim vakciny dietatu.

Podavanie zivych vakcin, ako napr. BCG vakciny

(oby¢ajne poddvana na prevenciu tuberkulézy)

dojcatam, ktoré boli v maternici vystavené ucinku

AMGEVITY, sa neodporica 5 mesiacov po poslednej

injekcii AMGEVITY podanej matke pocas tehotenstva.

Pred o¢kovanim sa vzdy poradte s lekarom.

Co méam robit pocas liecby AMGEVITOU?

Pocas svojej liecby mate:

- povedat svojmu lekarovi, ¢i u vas AMGEVITA ucinkuje.

- okamzite navstivit svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu
akékolvek vedlajsie ucinky. Vas lekar vam vie pomoct
zvladnutich.

- V pripade, Ze sa u vas vyskytne vedlajsi ucinok, vas
lekar rozhodne, ¢i mate pokracovat v pouzivani
AMGEVITY.

- Informujte vasho lekdra o akomkolvek vedlajsom
ucinku, ktory sa u vés vyskytne do 4 mesiacov po podani
poslednej injekcie lieku AMGEVITA. Je to tak preto, lebo
po podani vasej poslednej davky AMGEVITY sa m6zu
vyskytnut vedlajsie ucinky.

- Svojmu lekarovi povedzte:

-0 akychkolvek novych zdravotnych tazkostiach,
ktorymi trpite,

-0 novych liekoch, ktoré uzivate (vratane liekov
na predpis, volnopredajnych liekov, vitaminov
a vyzivovych doplnkov),

- o0 akychkolvek podstupenych chirurgickych vykonoch
alebo zakrokoch.

U niektorych pacientov uzivajucich liek AMGEVITA sa
mozu vyskytnut zavazné vedlajsie ucinky. Niektoré
zavazné vedlajdie ucinky su uvedené v rdmcekoch nizsie.
Upozoriujeme, Ze to nie su jediné vedlajsie ucinky, ktoré
sa moézu vyskytnut. Viac informécii najdete v Pisomnej
informdcii pre pouzivatela pre liek AMGEVITA. Ak sa u vas
pocas liecby AMGEVITOU vyskytnu akékolvek vedlajsie
ucinky, ihned to ozndmte svojmu lekdrovi. Vas lekar
vam pomoéze zvladnut vedlajsie ucinky a zabranit ich
zhorsovaniu.

Infekcie — Pacienti lieceni AMGEVITOU su nachylnejsi
na infekcie a ked' ich dostand, su zavaznejsie. Niektoré
z tychto infekcii su relativne mierne, napriklad
nachladnutie. Iné su zavaznejsie a potencidlne smrtelné,
napriklad tuberkuléza.

Nddorové ochorenia - Riziko vzniku urcitych druhov
nadorovych ochoreni je vy3sie u pacientov lie¢enych
AMGEVITOU.

Problémy s nervovym systémom - U niektorych pacientov
liecenych AMGEVITOU sa m6zu vyvinut nové problémy
s nervovym systémom alebo zhorsit existujuce, napriklad
skleréza multiplex.

Ak méte niektory z nasledujucich priznakov, ktoré mézu
naznacovat zdvazné vedlajsie Ucinky, zavolajte svojmu
lekérovi alebo okamzite vyhladajte lekarsku starostlivost.
Toto nie su vsetky mozné priznaky vedlajsich ucinkov.
Ak pocas liecby AMGEVITOU budete pocitovat nieco
nezvycajné, ihned to ozndmte svojmu lekdrovi. Vas
lekér vdm pomoze zvladnut priznaky vedlajsich tcinkov
a zabrénit ich zhorSovaniu.
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