Zavolajte svojmu lekarovi alebo ihned vyhladajte lekarsku pomoc, ak
sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych priznakov tychto moznych
zévaznych vedlajsich ucinkov:

Infekcie

e Horucka, triaska (zimnica), neobvyklé potenie, pocit choroby
alebo vacsej unavy ako zvycajne, pocit nevolhosti alebo vracanie,
hnacka, bolest brucha, strata chuti do jedla alebo Ubytok
telesnej hmotnosti, kasel alebo vykasliavanie krvi alebo hlienov,
dychavi¢nost, problémy pri moceni, kozné zapaly, rany/poranenia,
bolest svalov, problémy so zubami.

Nadorové ochorenia

e Nocné potenie, opuch lymfatickych uzlin (zdurené uzliny) na krku,
v podpazusi, v oblasti slabin alebo na inych miestach, ubytok
telesnej hmotnosti, novovzniknuté zmeny na kozi alebo zmena uz
existujucich koznych problémov (ako su materské znamienka alebo
pehy), nevysvetlitelné vyrazné svrbenie.

Poruchy nehrového systému

e Znizena citlivost alebo brnenie, zmeny zraku, svalova slabost,
nevysvetlitelné zavraty.

Povedzte svojmu lekarovi o akychkolvek neobvyklych priznakoch,
ktoré sa u vas pocas lieCby Hukyndrou vyskytnu. Toto nie su vSetky
mozné priznaky tychto vedlajsich ucinkov.

Informacie pre vas a zdravotnickych pracovnikov, ktori sa
podielaji na vasej lekarskej starostlivosti alebo liecbe

Vysetrenie na tuberkulézu (TBC) a liecba
Zaskrtnite toto policko, ak ste boli niekedy vySetreny na TBC:
[ ] ANO (Ak neviete, poradte sa so svojim lekérom)

Zaskrtnite toto policko, ak ste mali niekedy pozitivny test na TBC:
[1ANO (Ak neviete, poradte sa so svojim lekarom)

Zaskrtnite toto policko, ak ste niekedy uzivali akékolvek lieky na
lieCbu alebo prevenciu TBC:
[ ] ANO (Ak neviete, poradte sa so svojim lekarom)

Viac informacii si precitajte v Pisomnej informacii pre pouzivatela lieku
Hukyndra. Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho
lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika.

Vase meno:

Datum podania poslednej injekcie Hukyndry
(ak uz Hukyndru nepouzivate):

Vyplfite, prosim, informacie pre vas a zdravotnickych pracovnikov,
ktori sa podielaju na vasSej lekarskej starostlivosti alebo liecbe.
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Informécie uréené pre vas a zdravotnickych pracovnikov, ktori sa
podielaju na vasej lekarskej starostlivosti alebo liecbe.

Na tejto karte nie su uvedené vSetky mozné vedlajsie ucinky. Viac
informéacii o vedlajSich ucinkoch si precitajte v Pisomnej informacii pre
pouzivatela lieku Hukyndra alebo sa poradte so svojim lekarom.

Hlasenie podozreni na vedlajsie tucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok,
obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To

sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené

v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie Ucinky mbzete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci U¢inok lieku je na
webovej stranke 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 Ucinky mozete prispiet k ziskaniu
dalsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora vam bola
podana, ak ho mate k dispozicii.



Podozrenia na vedlajsie Ucinky mbZzete hlasit aj spolocnosti
STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.

Digital Park Ill., Einsteinova 19

851 01 Bratislava, Slovenska republika

tel.. +421 2 5262 1933

e-mail: neziaduceucinky@stada.sk

Hukyndra je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informécii 0 bezpe&nosti.

Ak mate akékolvek otazky o vasej lie¢be, porozpravajte sa so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou

Tuto informadnu kartu vytvorila spolo¢nost:

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Datum pripravy: 18. augusta 2020

Tato karta obsahuje vyber délezitych informacii o bezpecnosti, ktoré

potrebujete vediet pred a pocas lie¢by Hukyndrou

e Pocas lieCby a 4 mesiace po podani poslednej injekcie Hukyndry
noste tuto kartu stéle so sebou.

e Ukazte tuto kartu kazdému lekarovi alebo zdravotnickemu
pracovnikovi, ktorého navstivite.

e Na zadnu stranu tejto karty zaznamenajte informacie
o akychkolvek vySetreniach na tuberkuldzu alebo liecbe
tuberkuldzy, ktoré ste mali.

Uvod

Hukyndra je liek ur¢eny na lie€bu urcitych ochoreni, ktoré postihuju

¢ast imunitného systému. Hukyndra méze byt Gcinna pri liecbe

tychto chordb, niektori ludia mézu mat vSak jeden alebo viacero

vedlajsich ucinkov. Je dblezité, aby ste sa so svojim lekarom

porozpravali o moznych prinosoch a moznych vediajsich uc¢inkoch

lieCby Hukyndrou. M6zu byt rozdielne u kazdého pacienta.

o Ucelom tejto karty je oboznémit vas s niektorymi moznymi
vedlajsimi ucinkami Hukyndry.

e Medzi zavazné vedlajSie Ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut, patria
infekcie, nadorové ochorenia a poruchy nervového systému.
e Toto nie su vSetky mozné vedlajsie ucinky Hukyndry.

Pred zacatim liecby Hukyndrou

Povedzte lekarovi o akychkolvek zdravotnych problémoch, ktoré

mate, a o vSetkych liekoch, ktoré uzivate. Poméze to vam a vasmu

lekarovi rozhodnut sa, ¢i je pre vas Hukyndra vhodna.

Povedzte lekarovi, ak:

e Mate infekciu alebo mate priznaky infekcie (ako je horucka, rany,
pocit unavy, problémy so zubami).

e Mate alebo ste v minulosti mali tuberkulézu alebo ste boli v blizkom
kontakte s niekym, kto ma tuberkulézu.

e Mate alebo ste mali nadorové ochorenie.

e Mate pocit znizenej citlivosti , brnenia alebo mate ochorenie, ktoré
ovplyvnuje vas nervovy systém, ako je roztrisena sklerdza.

Pred zacatim lieCby Hukyndrou vas lekar skontroluje na prejavy
a priznaky tuberkulézy. Je mozné, Ze pred zaciatkom lieCby
Hukyndrou bude potrebné preliecit vas na tuberkuldzu.
Ockovanie

e MobZete byt ockovani, s vynimkou Zivych o¢kovacich latok.

e Ak sa lieCite Hukyndrou pocas tehotenstva, je dolezité, aby ste
o tom informovali lekara svojho dietata predtym, ako dietatu podaju
akukolvek ockovaciu latku. Vasmu dietatu nesmu podat ,zivu
oCkovaciu latku“ ako je vakcina BCG (pouzivana na prevenciu
TBC), a to pocas 5 mesiacov po podani poslednej injekcie
Hukyndry pocas tehotenstva.

Pocas lie¢by Hukyndrou

Aby ste sa uistili, ze Hukyndra u vas Ucinkuje spravne a bezpecne,

musite pravidelne podstupovat kontroly u svojho lekara. OkamZite

povedzte svojmu lekarovi o akychkolvek zmenach vasho ochorenia.

Informujte lekara o tom, ako na vas posobi liecba Hukyndrou

e Je dblezité ihned zavolat lekarovi a informovat ho o akychkolvek
neobvyklych priznakoch, ktoré mézete mat. Znizite tym moznost
zhorSenia vedlajsieho ucinku.

Mnohé vedlajSie ucinky, vratane infekcii, mozno zvladnut, ak to
ihned' poviete svojmu lekarovi.

Ak sa u vas vyskytne vedlajsi ucinok, lekar rozhodne, ¢i mate

v lie¢be Hukyndrou pokracovat alebo ju mate ukoncit. Je dolezité
porozpravat sa so svojim lekarom, ktory pre vas najde vhodné
rieSenie.

Kedze vedlajsie ucinky sa mézu vyskytnut aj po podani posledne;j
davky Hukyndry, povedzte svojmu lekarovi o akychkolvek
problémoch, ktoré sa u vas vyskytnu do 4 mesiacov po podanf
poslednej injekcie Hukyndry.

Povedzte lekarovi o:

e Akykolvek zmenach v zdravotnom stave.

e Novych liekoch, ktoré uzivate.

e Akomkolvek zakroku alebo operacii, ktort planujete.

Niektori ludia, ktori dostavaji Hukyndru mézu mat zavazné
vedlajsie Gc¢inky zahfiajlce:

Infekcie

e Hukyndra pomaha ludom, ktori maju urcité zapalové
ochorenia. Uginkuije tak, Ze blokuje ¢ast imunitného systému.
Tato Cast imunitného systému vSak pomaha aj bojovat proti
infekcii. To znamena, Ze lie¢ba Hukyndrou méze u vas zvysit
pravdepodobnost vyskytu infekcii alebo zhorsit akukolvek infekciu,
ktori mozete mat. Ide napriklad o infekcie, ako je prechladnutie
alebo zavaznejSie infekcie, ako je tuberkuldza.

Nadorové ochorenia

e Ak sa liecite Hukyndrou, riziko rozvoja uréitych typov nadorovych
ochoreni sa moze zvysit.

Poruchy nervového systému

e U niektorych os6b sa pri lie¢be Hukyndrou vyvinuli nové pripady
alebo sa zhorsili existujuce poruchy nervového systému. Toto
zahfna roztrisenu sklerdzu.

Viac informacii si precitajte v Pisomnej informacii pre pouzivatela lieku

Hukyndra. Toto nie su vSetky mozné vediajSie Ucinky, ktoré sa mozu

vyskytnut pocas lieCby Hukyndrou.



