IDACIO®Y informaéna karticka |
pre pediatrického pacienta

adalimumab

Tato karti¢ka obsahuje délezité
bezpelnostné informdcie, s ktorymi
musite byt obozndmeny pred
zacatim a pocas liecby vasho
dietata IDACIOM®, —
|dacio



Tato karticka obsahuje vyber ddlezitych
informacii o bezpeénosti, s ktorymi musite byt
oboznameny pred zacatim a pocas lieCby vasho
dietata IDACIOM®

* Pocas lie¢by vasho dietata a 70 dni po podani po-
slednej injekcie IDACIA® vasmu dietatu noste tato
karti¢ku so sebou.

* Tato karti¢ku ukazte kazdému lekarovi alebo zdra-
votnickemu pracovnikovi, ktory sa o vase dieta stara.

* Na zadnu stranu karti¢ky zaznamenajte akékolvek
informdcie o vySetreniach alebo lie¢be tuberkulé-
zy vasho dietata.

IDACIO® je liek urceny na lie¢bu urcitych typov ocho-
renf, ktoré postihuju niektord ¢ast imunitného systé-
mu. IDACIO® méZe byt G¢inné pri lie¢be tychto ocho-
reni, avsak u niektorych ludi sa méze vyskytnut jeden
alebo viac vedlajsich U¢inkov. Je dolezité, aby ste

sa porozpravali slekdrom vasho dietata o prinosoch
amoznych vedlajsich G¢inkoch pri poddvani IDACIA®.
M6Zu byt rozdielne u kaZzdého pacienta.

« U¢elom tejto karticky je oboznamit vas s niektorymi
vedlaj$imi Gcinkami, ktoré sa méZu vyskytnat pri
lieCbe IDACIOM®,

+ Medzi zavazné vedlajSie G¢inky, ktoré sa modzu pri
lieCbe IDACIOM® vyskytnut, patria infekcie, rakovina
a poruchy nervového systému.

* Nie su to v3ak vSetky vedlajsie Gc¢inky IDACIA®.

Pred zacatim liecby IDACIOM®

Povedzte lekdrovi vasho dietata o akychkolvek
zdravotnych problémoch, ktoré md vase dieta
aovsetkych liekoch, ktoré uziva.

PomdZe to vam aj lekarovi vasho dietata rozhodndit,
Ci je IDACIO® vhodné pre vase dieta.

Povedzte lekarovi, ak vase dieta:

» ma infekciu alebo priznaky infekcie (napriklad
horucku, rany, pocit Gnavy, problémy so zubami),

» ma tuberkulézu alebo bolo v blizkom kontakte
sniekym, kto ma tuberkulézu,

* ma alebo malo rakovinu,

* ma pocit zniZenej citlivosti alebo brnenia alebo
md ochorenie, ktoré postihuje nervovy systém,
napriklad roztrdsent sklerézu.

Lekdr vase dieta pred zaciatkom liecby IDACIOM®
vySetri, aby zistil ¢&i ma prejavy a priznaky
tuberkuldzy. Je mozné, Ze pred zaciatkom lieCby
IDACIOM® bude potrebné, aby sa u vasho dietata
preliecila tuberkuléza.

Ockovanie

+ Lekar vasho dietata mdZe odporucit urcité ockovanie
pred zacatim liecby IDACIOM®. Pocas podavania
IDACIA® sa vaSmu dietatu nesmu podavat Zivé
vakciny. Ak vas liecili IDACIOM® pocas tehotenstva,
je doéleZité, aby ste informovali lekdra vasho dietata

skor, ako dieta dostane akukolvek vakcinu. Dieta
nema dostat ,,Zivi vakcinu® ako je BCG (pouZivand na
prevenciu tuberkuldzy) pocas 5 mesiacov po podanf
poslednej injekcie IDACIA® pocas tehotenstva.

Pocas liecby IDACIOM®

Navstevujte pravidelne lekara vasho dietata
ahovorte s nim o zdravotnom stave dietata, aby

ste mali istotu o bezpecnosti a Gcinnosti liecby
IDACIOM®. OkamZite informujte lekdra o akychkolvek
zmenach zdravotného stavu vasho dietata.

Informujte lekdra vasho dietata o tom, ako na dieta
lie¢ba IDACIOM® posobi.

+ Je déleZité ihned'informovat lekdra vésho dietata
o0 akychkolvek neobvyklych priznakoch, ktoré sa
uvasho dietata mozu vyskytnut. Ubezpedite sa tym,
Ze vase dieta dostava spravnu liecbu. ZniZite tym aj
moznost zhorenia vedlajSieho Gcinku.

+ Mnohé vedlajsie Ucinky, vratane infekcii, sa mozu
zvladnut, ak inned informujete lekara vasho dietata.

+ Ak sa u vasho dietata vyskytne vedIajsi G¢inok,
lekdr rozhodne o tom, ¢i je mozné v lieCbe
IDACIOM® pokracovat, alebo je potrebné ju ukoncit.
Je doleZité poradit sa s lekdrom, ktory pre vase
dieta ndjde vhodné rieSenie.

« VedlajSie Gcinky sa moZzu prejavit aj po podani posled-
nej davky IDACIA®, preto informujte lekara oakychkol-
vek problémoch, ktoré sa u vasho dietata vyskytni do
70 dni od podania poslednej injekcie IDACIA®.

Povedzte lekarovi vasho dietata o:
« akychkolvek zmendch v zdravotnom stave dietata,
+ novych liekoch, ktoré dieta uziva,

« akejkolvek operdcii alebo zdkroku, ktoré st u vasho
dietata naplanované.

Zavazné vedlajSie Géinky, ktoré sa mdzu
vyskytnut u niektorych ludi lie€enych IDACIOM®:

Infekcie

IDACIO® pomaéha ludom, ktori maju urcité druhy
zé&palovych ochoreni. Uginkuje tak, Ze blokuje
niektoru z ¢asti imunitného systému, ktord
pomaha bojovat aj proti infek¢nym ochoreniam.
To znamena, Ze pocas lieCby IDACIOM® mbZe byt
vase dieta nachylnejsie na infekcie alebo moze
nastat zhorSenie infekcie, ktort u? vase dieta
ma. Ide napriklad o infekcie, ako prechladnutie
alebo zdvaznejSie infekcie, ako tuberkuldza.

Rakovina

+ Ak vaSe dietata dostava IDACIO®, existuje
zvySené riziko vzniku urcitého typu rakoviny.

Poruchy nervového systému

+ U niektorych ludi sa pri poddvani IDACIA®
vyskytli nové pripady alebo sa zhorsilo
existujuce neurologické ochorenie, vratane
roztrisenej sklerdzy.




Vedlajsie Géinky (pokr)

Pre dal3ie informdcie si, prosim, preitajte
Pisomnu informdciu pre pouZivatela lieku
IDACIO®. Toto nie st vietky vedlajSie G&inky,
ktoré sa mozu pocas liecby IDACIOM®
vyskytnut.

Ak sa u vasho dietata vyskytne niektory
znizSie uvedenych priznakov zavaznych ved-

dietata alebo vyhladajte lekarsku pomoc:

Infekcie

« hortcka, triaska, neobvyklé potenie, pocit
choroby alebo neobvyklej Ginavy, pocit
nevolnosti (nauzea alebo vracanie), hnacka,
bolest Zalldka, strata chuti do jedla alebo
chudnutie, kasel alebo vykasliavanie krvi alebo
hlienov, problémy s dychanim, problémy pri
moceni, rany na koZi, poranenia, bolest svalov,
problémy so zubami.

Rakovina

» no¢né potenie, zdurenie lymfatickych uzlin
(opuchnuté uzliny) na krku, v podpazusi,
slabindch alebo inych miestach, chudnutie,
novovzniknuté zmeny na koZi alebo zhorsenie
uz existujlcich koznych Iézii (ako su materské
znamienka alebo pehy), ktoré vase dieta ma,
nevysvetlitelné vyrazné svrbenie.

Poruchy nervového systému

* zniZena citlivost alebo brnenie, zmeny zraku,
svalova slabost, nevysvetlitelny zavrat.

Informujte lekara vasho dietata o akychkolvek
neobvyklych priznakoch, ktoré sa u vasho
dietata pocas lieCby IDACIOM® vyskytnu.
Uvedené vedlajSie G¢inky m6Zu mat okrem
vys$Sie uvedenych priznakov aj iné priznaky.

lajSich Gcinkov, ihned kontaktujte lekara vasho

Informdcie pre vas a pre zdravotnickych

pracovnikov, ktori sa podielaji na lieche
azdravotnickej starostlivosti vasho dietata

Vysetrenie na tuberkulézu (TBC) a liecba:

Zaskrtnite, ak bolo niekedy vase dieta
vminulosti vySetrené na TBC:

O ANO (ak neviete, opytajte sa lekara vasho dietata)

test na TBC:

0 ANO (ak neviete, opytajte sa lekdra vasho dietata)

Zaskrtnite, ak vase dieta niekedy uZivalo akékol-
vek lieky ur€ené na liecbu alebo prevenciu TBC:

0 ANO (ak neviete, opytajte sa lekdra vasho dietata)

Zaskrtnite, ak malo niekedy vase dieta pozitivny

Informacie pre vds a pre zdravotnickych
pracovnikov

Pre dalSie informdcie si, prosim, preditajte
Pisomnu informdciu pre pouZivatela

lieku IDACIO®. Ak méte akékolvek otdzky,
opytajte sa lekara vasho dietata alebo iného
zdravotnickeho pracovnika.

Meno dietata:

Meno lekdra (ktory predpisal IDACIO®):

Telefénne Cislo lekara:

Indikacia:

D4tum podania prvej injekcie IDACIA®:

Davka

injekcie IDACIA®:
Cislo 3arze
injekcie IDACIA®:

Datum podania poslednej injekcie IDACIA®
(ak bolo podavanie IDACIA® ukon&ené):

Prosim, vypliite tieto informéacie pre vase dieta a pre
zdravotnickych pracovnikov, ktori sa podielaji na lie¢be
azdravotnej starostlivosti vasho dietata.

Hlasenie podozreni na vedlajSie G€inky:

¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umoZni rychle ziskanie
novych informécii o bezpe€nosti. MéZete prispiet tym, Ze nahldsite akékolvek
vedlajsie Ucinky, ak sa u vds vyskytnu. Ak sa u vds vyskytne akykolvek ved|ajsi
&inok, obratte sa na svojho lekdra alebo lekdrnika. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich Gginkov, ktoré nie st uvedené v pisomnej informdcii pre pouZivatela.

Podozrenie na vedlajsie G¢inky moZete hidsit aj sami na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26

Tel: + 4212 507 01206

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

Tlacivo na hldsenie neziaduceho Ucinku je na webovej strdnke www.sukl.

sk v Casti Bezpecnost liekov/Hldsenie o neZiaducich G¢inkoch. Formular na

elektronické podavanie hldsent: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Poznamky (pripomienky alebo otazky pre lekara vasho dietata):




Fresenius Kabi,s.r.o., org. zl.
Lakeside Park, TomasSikova 64

83104 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 232 101 621

E-mail: czech-info@fresenius-kabi.com
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