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Informaéna karta pre pacienta (pediatrického/ mladsieho ako 18 rokov)

W Hyrimoz (adalimumab)
Informdcie pre vas a zdravotnickych pracovnikov, ktori poskytuji zdravotni starostlivost alebo liegbu va3mu diefatu.

V tejto karte nie s0 uvedené vietky vedlajsie 0&inky. Precitajte si, prosim, Pisomnd informéciu pre pouzivatela lieku Hyrimoz alebo sa opytajte lekéra
vésho dietafa na dalsie informdcie o vedlajsich G&inkoch lieku.

Tato karta obsahuje déleité informdcie o bezpeénosti, ktoré potrebuiete vediet pred a pocas liecby vasho diefata Hyrimozom.

e Tuto kartu noste so sebou pocas liegby a aj 70 dni po poslednej injekcii Hyrimozu, ktord dostalo vase diefa.
o Ukdzte tito kartu kazdému lekdrovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi, ktorého navitivite s vasim diefatom.

* Na zadnU stranu tejto karty zaznamenaijte informdcie o vietkych vy3etreniach na tuberkulézu alebo liecbe tuberkulézy, ktord podstipilo vase diefa.
Uvod

Hyrimoz je liek uréeny na liecbu niektorych ochoreni, ktoré ovplyviuju éast imunitného systému. Kym Hyrimoz méze byt G¢inny na lie¢bu tychto ocho-
reni, u niekforych oséb sa méze objavit jeden alebo viac vedlajsich Gcinkov. Je délezité, aby ste sa porozpravali s lekdrom vésho diefafa o moznych
prinosoch a moznych vedlajsich 0&inkoch pouzivania Hyrimozu. Tie mézu byf u kazdej osoby rézne.

e Tato karticka vés md informovat o niektorych moznych vedlajsich G&inkoch Hyrimozu.
e Niektoré zavazné vedlajsie G&inky, ktoré sa mézu vyskytnif, zahffaju infekcie, rakovinu a poruchy nervového systému.

e Tofo nie sU vietky mozné vedlajsie Ginky Hyrimozu.

Pred lie¢bou Hyrimozom

Povedzte lekdarovi vasho diefata o akychkolvek zdravotnych problémoch, ktoré ma vase diefa a akychkolvek liekoch, ktoré vase diefa uvZiva.
Poméze to vam a lekdrovi vasho diefafa rozhodndt, & je Hyrimoz vhodny liek pre vase diefa.

Povedzte lekdrovi vasho dietata, ak vase dieta:

* md infekciu alebo priznaky infekcie (ako je hortcka, rany, pocit Gnavy, problémy so zubami),
* ma tuberkulézu alebo bolo v blizkom kontakte s niekym, kto mal tuberkulézu,
® md& alebo malo rakovinu,

® md znizend citlivost alebo brnenie alebo mé& problémy, ktoré ovplyviiujo jeho imunitny systém, ako je skleréza multiplex.

Lekér pred zaciatkom liecby Hyrimozom vade dieta vysetri na prejavy a priznaky tuberkulézy. Vase diefa mozno bude potrebovat lie¢bu tuberkulézy
predtym, ako zaéne pouzivat Hyrimoz.

Ockovanie

Lekdr pred zaciatkom lie¢by Hyrimozom méze pre vase diefa navrhnif niektoré ockovania. Zivé vakeiny sa vésmu diefatu nesmo poddvat pocas lie¢-
by Hyrimozom. Ak va3e diefa dostdva Hyrimoz pocas tehotenstva, je délezité, aby ste o tom informovali lekdra novorodenca predtym, ako dostane
akukolvek vakeinu. Neodporiéa sa podavat ,zivi vakeinu” novorodencom, ktori boli vystaveni Hyrimozu v maternici az do 5 mesiacov po poslednei
injekcii Hyrimozu, ktord matka dostala po&as tehotenstva.

Poéas lie¢by Hyrimozom

Aby ste sa uistili, ze Hyrimoz G&inkuje spravne a je pre vase dieta bezpeény, overte si to u jeho lekdra a pravidelne sa s nim porozprévaite o tom,
ako sa citi vase diefa. Okamzite povedzte lekdarovi o akychkolvek zmendéch zdravotného stavu vésho diefata.

Informuijte lekdara vasho diefata o tom, ako na neho Hyrimoz Géinkuje

e Je délezité okamzite informovaf lekdra vasho diefata o akychkolvek nezvy&ajnych priznakoch, kioré sa u vasho diefata objavia poéas liecby.
Poméze to, aby vase diefa dostalo spravnu zdravotni starostlivosf. Tiez to znizi pravdepodobnosf zhorsenia vedlajiich u&inkov.

* Mnohé vedlajsie U&inky, vrétane infekcii, je mozné zvladnut, ak o nich okamzite informujete lekdra vasho diefafa.

e Ak sa u vasho diefafa objavi vedlajsi G&inok, jeho lekdr rozhodne, ¢i bude pokracovat v liegbe alebo ukonéi lie€bu Hyrimozom. Je délezité, by ste
sa porozpravali s lekdrom vdasho diefata, aby zistil, €o je pre vase diefa vhodné

e Vedlajsie G¢inky sa mézu objavif aj po poslednej dévke Hyrimozu, ktord dostalo vase dieta, preto informuite jeho lekara o akychkolvek problé-
moch, ktoré sa u vésho diefata objavia az do 70 dni od poslednej injekcie Hyrimozu.

Povedzte svojmu lekarovi o:

o akomkolvek novom ochoreni, ktoré md vase dieta,
* novych liekoch, ktoré uziva vase diefa,

e akomkolvek zdkroku alebo operdcii, ktoré mé naplénované vase diefa.



U niektorych oséb pouZivajicich Hyrimoz sa mézu objavit' zavainé vedlajsie i¢inky zahfiiajice:

Infekcie

Hyrimoz je uréeny na lie¢bu niektorych zapalovych ochoreni. Blokuje ¢ast imunitného systému. Tato Cast imunitného systému viak pomdha tiez bojo-
vat's infekciou. Znamend to, Ze pri pouzivani Hyrimozu mézete byt viac ndchylny na infekcie alebo sa vasa infekcia, ktord méte, méze zhorsit. Ide o
infekcie ako je predchladnutie alebo zavazneisie infekcie ako tuberkuléza.

Rakovina
e Ak vase diefa pouziva Hyrimoz, riziko niektorych druhov rakoviny sa méze zvysif.
Poruchy nervového systému

e U niektorych oséb pouzivajicich Hyrimoz sa objavili nové alebo sa zhor3ili existujice nervové problémy. Zahffajd sklerézu multiplex.

Viac informdcii si, prosim, precitajte v Pisomnej informacii pre pouzivatela. Toto nie s vietky vedlajsie G¢inky, ktoré sa mézu objavif pocas liegby Hyrimozom.

Okamgite informuite lekara vasho diefata alebo vyhladaijte zdravoini starostlivost, ak sa u véasho
diefata objavia niektoré z nasledujicich priznakov moznych zavaznych vedlajsich Géinkov:

Infekcie

 Horicka, triaska, nezvyéajné potenie, pocit choroby alebo Gnava vécsia ako je zvy&ajné, nevolnosf alebo vracanie, hnacka, bolest Zalidka, strata chuti do
jedla alebo chudnutie, kadel alebo vykasliavanie krvi alebo hlienu, skréteny dych, fazkosti s mo&enim, vredy na kozZi, rany, bolest svalov, problémy so zubami.

Rakovina

* No&né potenie, opuch lymfatickych uzlin (opuch Zliaz) v hrdle, podpazusi, slabinach alebo inych oblastiach, chudnutie, nové kozné lézie alebo
zmeny koZnych lézif (ako st znamienka a skvrny), silné svrbenie, ktoré si neviete vysvetlif.

Poruchy nervového systému

e Znizend citlivost alebo brnenie, zmeny zraku, svalova slabosf, neoZakévané zavraty.
Povedzte lekdrovi vasho diefafa o akychkolvek nezvy&ajnych priznakoch, ktoré sa u vasho dietata objavia poéas liecby Hyrimozom. Vyssie nie so
uvedené vietky priznaky tychto vedlajsich G&inkov.

Hlasenie vedlqjsich Gcinkov

Ak sa u vas vyskytni akékolvek vedlajsie G¢inky, obrdtte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotng sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcin-
kov, ktoré nie si uvedené v pisomnej informdcii. Vedlajiie G&inky mdZzete hldsif aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skdsania
liekov a farmakovigilancie, Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie

neziaduceho G¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v Easti Bezpe&nost liekov/Hldsenie o neZiaducich G¢inkoch. Formuldr na elektronické podévanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hldsenim vedlajsich G&inkov mézete prispief k ziskaniu dalsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

Informdcie pre vds a zdravotnickych pracovnikov, ktori poskytuji zdravoind starostlivost alebo lie¢bu vasmu dietatu

Testy na tuberkulézu (TBC) a lie¢ba tuberkulézy

Oznacéte toto policko, ak vasmu diefatu niekedy robili testy na TBC:

[J ANO (Overte si u svojho lekdra, ak neviete tito informéciu)

Oznacéte toto poli¢ko, ak vasmu diefafu niekedy vysiel pozitivny test na TBC:

[J ANO (Overte si u svojho lekdra, ak neviete tito informdciu)

Oznacéte toto poli¢ko, ak vase diefa niekedy uzZivalo lieky na lie¢bu alebo prevenciu TBC:
[J ANO (Overte si u svojho lekéra, ak neviete tito informdciu)

Dalsie informdcie si, prosim, preéitajte v Pisomnej informdcii pre pouzivatela lieku Hyrimoz. Ak méte akékolvek dalsie otézky, opytaite sa lekdra
vésho diefafa alebo iného zdravotnickeho pracovnika

MENO VBN IBTTIT: ... e e

Prosim, vypliite informécie pre vés a zdravotnickych pracovnikov, ktori vam poskytuji zdravotni starostlivost alebo liecbu.
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