IMLYGIC®

(talimogene laherparepvec)

INFORMACIE PRE PACIENTOV A BLiZKE OSOBY

Tato brozura obsahuje dolezité informacie o bezpeénosti, ktoré by ste mali vediet’ pred lie¢bou Imlygicom®
a pocas nej. Pred kazdou lie€bou a po nej si pozorne precitajte tieto informacie. Precitajte si aj pisomnu
informaciu pre pouzivatela lieku Imlygic®, ktori vam poskytne vas lekar. Ak mate nejaké otazky alebo obavy
tykajluce sa vasej liecby, polozte ich svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

¢O MAM VEDIET O IMLYGICU®?

* Imlygic® je oslabena forma virusu herpes simplex typu 1 (HSV-1), ktory sa bezne nazyva virus oparu.

¢ Imlygic® mbéZe u 0s6b s oslabenym imunitnym systémom spdsobit’ Zivot ohrozujicu herpeticku infekciu.

* Imlygic® méze poskodit vase nenarodené dieta. Oznamte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’.

* Pocas liecby Imlygicom® alebo po nej by sa u vas mohol rozvinit opar na perach alebo zavaznejsia herpeticka infekcia.

« Virus Imlygicu® by sa mohol rozsirit na vase blizke osoby (¢lenov domacnosti, opatrovatelov, sexuélnych partnerov
alebo osobu, s ktorou spite na spolo€nej posteli), ak sa dostanu do priameho kontaktu s vasimi telesnymi tekutinami
alebo miestami podania injekcie.

* Tieto informacie poskytnite svojim blizkym osobam, predovSetkym ak su tehotné alebo maju oslabeny imunitny systém.

» Miesta podania injekcie maju byt vzdy obviazané vzduchotesnymi a vodotesnymi obvézmi. Obvaz si davajte podfa
pokynov vasho lekara. Ak sa obvaz uvolni alebo spadne, okamzite ho nahradte Cistym obvézom.

AKE SU PREJAVY A PRIZNAKY HERPETICKEJ INFEKCIE?

Bolest, palenie alebo mrav&enie v okoli Ust alebo pohlavnych organov (napr. opar pery) alebo na prstoch ¢&i uSiach
s chrastou alebo bez nej

» Bolest odi, citlivost’ na svetlo, vytok z o€i, s€ervenanie oci, slzenie alebo rozmazané videnie

Slabost ruk alebo néh

* Nadmerna spavost (ospalost)

» Horuc¢ka sprevadzana bolestou hlavy
* Vracanie

e DuSevna zméatenost

Strata pamati

Zachvaty kicov

AK SA U VAS VYSKYTNE NIEKTORY Z TYCHTO PRIZNAKOV POCAS LIECBY IMLYGICOM®
ALEBO PO NEJ, OKAMZITE TO OZNAMTE SVOJMU LEKAROVI.

V tejto brozdre nie su uvedené vsetky dolezité informacie o bezpecénosti lieku Imlygic®, o ktorych by ste mali vediet. Precitajte si,
prosim, pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku Imlygic®, ktord vam poskytne vas lekar. Precitajte si ju po kazdom podani injekcie,
pretoZe informacie sa priebeZzne menia.
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AKO BY SOM SA MAL/A VYHNUT SIRENIU IMLYGICU®?

* Vyhybajte sa priamemu kontaktu medzi miestami podania injekcie alebo telesnymi tekutinami pacientov a blizkymi
osobami:

- Lie€eny pacient ma minimalizovat riziko vystavenia blizkych os6b krvi a telesnym tekutinam pocas celého trvania
liecby Imlygicom® a 30 dni po poslednom podani Imlygicu®. Treba sa vyhybat tymto ¢innostiam:

» Pohlavny styk bez latexového kondému

» Bozkavanie, ak jeden z vas ma otvorené ranky v Ustach

» Spolo¢né pouzivanie priboru, riadu a nadob na pitie

+ Spolo¢né pouzivanie injekénych ihiel, holiacich Ziletiek a zubnych kefiek
* Vyhybajte sa dotykaniu alebo Skriabaniu miest podania injekcie.

* Miesta podania injekcie majte vzdy zakryté vzduchotesnymi a vodotesnymi obvazmi. Ak miesto podania injekcie mokva
alebo presakuje, obvaz si ponechajte, kym mokvanie alebo presakovanie neprestane. Obvéz si davajte podfa pokynov
vasho lekara. Ak sa obvéaz uvolni alebo spadne, okamzite ho nahradte Cistym obvézom.

» V8etky pouzité obvazy a Cistiace materialy viozte do plastového vreca a vyhodte do domového odpadu, ¢im zabranite,
aby sa ich ¢lenovia domacnosti priamo dotykali.

€O BY SOM MAL/A POVEDAT SVOJIM BLiZKYM OSOBAM, KYM SOM LIECENY/A IMLYGICOM®?

* Aby sa vyhybali priamemu kontaktu s vasimi telesnymi tekutinami alebo miestami podania injekcie.
* Aby pri vymene vasho obvazu pouzivali rukavice.

* Aby v pripade nahodného vystavenia Imlygicu® postihnuté miesto umyli mydlom a vodou a/alebo dezinfekénym
prostriedkom. Ak sa u nich rozvinu prejavy alebo priznaky herpetickej infekcie, poziadajte ich, aby navstivili svojho lekara.

Ak je vasa blizka osoba tehotna alebo ma oslabeny imunitny systém,
nesmie vam vymienat’ obvazy ani Cistit’ vase miesta podania injekcie.

AK MATE NEJAKE OTAZKY O LIECBE IMLYGICOM®, POROZPRAVAJTE SA SO SVOJiM LEKAROM
ALEBO ZDRAVOTNOU SESTROU.

Ak sa u Vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajSich G€inkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela. Podozrenie na
vedlajsie Gginky moZete hlasit aj sami na: Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického skusania liekov a farmako-
vigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 4212 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo
na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpec€nost liekov/Hlasenie o neziaducich
ucinkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https:// portal.sukl.sk/eskadra/.

Okrem toho mézete tieto informacie hlasit’ aj spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o. na tel. €. +421 2 321 114 49, pripadne
e-mailom na: eu-sk-safety@amgen.com.

Pri hlaseni vedlajsich ucinkov vzdy uvedte, prosim, Cislo Sarze z vasej informacnej karty pacienta.

V tejto brozure nie su uvedené vsetky dolezité informacie o bezpecnosti lieku Imlygic®, o ktorych by ste mali vediet. Precitajte si,
prosim, pisomnu informaciu pre pouZivatela lieku Imlygic®, ktort vam poskytne vas lekar. Preditajte si ju po kazdom podani injekcie,
pretoze informacie sa priebezne menia.
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