IMRALDI INFORMACNA KARTICKA PRE PACIENTA
Adalimumab

Této karticka obsahuje vybrané dolezité informécie o bezpe¢nosti, ktoré musite vediet’ pred vasou liecbou
a pocas liecby (alebo lie¢by vasho diet’ata) liekom Imraldi.

1.

Tato karticku noste vZdy pri sebe, eSte aj 70 dni potom, ako dostanete poslednu injekciu lieku Imraldi.
Ukazte tato karticku kazdemu lekarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi, ktorého vy (alebo vase
diet’a) navstivite.

Na zadnu stranu tejto Karti¢ky si zaznamenajte informacie o v3etkych testoch na tuberkulézu alebo

0 liecbe, ktoré ste vy (alebo vase diet’a) podstupili.

Uvod

Imraldi je liek ur¢eny na lie¢bu niektorych ochoreni, ktoré negativne ovplyviiuju ¢ast’ imunitného
systéemu.

Aj ked’ liek Imraldi méZe byt pri lie¢be tychto ochoreni t¢inny, niektori pacienti mézu mat’ pocas lie¢by
jeden alebo viac vedlajsich u¢inkov. Je délezité, aby ste sa porozpravali so svojim lekarom (alebo
lek&rom vasho diet'at’a) o moznych prinosoch a moznych vedlajsich u¢inkoch pri pouZivani lieku Imraldi.
Tieto vedl'ajsie ucinky mézu byt odlisné u kazdého pacienta.

Ucelom tejto karti¢ky je informovat’ vas o niektorych vedlajsich Gi¢inkoch lieku Imraldi.
Mozu sa vyskytniit’ niektoré zavazné vedlajsie ucinky vratane infekcii, rakoviny a problémov
S nervovym systémom.

Toto nie su vSetky vedl'ajsie ucinky lieku Imraldi.

Pred liecbou liekom Imraldi
Informujte svojho lekara (alebo lekara vasho diet’at’a) o vietkych zdravotnych problémoch,
ktoré mate vy (alebo vase diet’a), a 0 vietkych liekoch, ktoré uzivate vy (alebo vase diet’a).
PomdZe to vaSmu lekarovi (alebo lekarovi vasho dietat’a) rozhodnut’ sa, ¢i je pre vas (alebo vase
dieta) liek Imraldi vhodny.
Povedzte svojmu lekarovi (alebo lekarovi vasho dietat’a), ak:
- mate infekciu alebo priznaky infekcie (ako je hortacka, rany, pocit tnavy, problémy so zubami),
- maéte tuberkuldzu alebo ste boli v blizkom kontakte s niekym, kto ma tuberkuldzu,
- maéte alebo ste mali rakovinu,
- maéte znizenu citlivost’ alebo pocit pélenia, alebo mate problém, ktory negativne ovplyviiuje vas

nervovy systém (alebo vasho diet’at’a), ako je napriklad skler6za multiplex.

V&S lekér (alebo lekar vasho dietata) ma pred zacatim liecby lickom Imraldi skontrolovat’ akékol'vek
prejavy a priznaky tuberkul6zy. Mozno sa budete vy (alebo vase dieta) musiet’ pred zacatim liecby
liekom Imraldi lie¢it’ na tuberkul6zu.

Ockovanie
Pre dospelych:
Mobzete dostat’ oCkovanie okrem Zivych vakcin.
Ak dostavate Imraldi pocas tehotenstva, je dolezité, aby ste informovali lekara vasho diet'at’a eSte
predtym, ako vaSe diet’a dostane aktikol'vek vakcinu. Va$e diet'a nesmie dostat’ ,,7iva vakcinu®, ako
napriklad BCG vakcinu (pouZivan( na prevenciu tuberkul6zy) poc¢as nasledujicich 5 mesiacov po
poslednej injekcii Imraldi pocas tehotenstva.
Pre deti:
Lekar vasho dietata moze navrhniit, aby sa akékol'vek ockovanie vasho dietat’a urobilo eSte predtym,
ako sa za¢ne lie¢ba liekom Imraldi.
Pocas lie¢by liekom Imraldi sa vaSmu dietat'u nesmu podavat’ zivé vakciny.
Ak dostavate Imraldi pocas tehotenstva, je dolezité, aby ste informovali lekara vasho dietata
predtym, ako va$e diet'a dostane akukol'vek vakcinu. Vase diet'a nesmie dostat’ ,,zivl vakcinu®, ako
napriklad BCG vakcinu (pouZivanu na prevenciu tuberkuldzy) pocas nasledujucich 5 mesiacov po
posledne;j injekeii Imraldi pocas tehotenstva.
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Pocas liecby liekom Imraldi

*  Aby ste sa uistili, Ze liek Imraldi u vas (alebo u vasho diet'at’a) ucinkuje spravne a bezpeéne, mali by
ste pravidelne navstevovat’ vasho lekara (alebo lekara vasho diet'at’a) na kontrolu vasho stavu (alebo
stavu vasho diet'at’a). IThned’ informujte vasho lekara o akychkol'vek zmenéch vasho stavu (alebo
stavu vasho dietat’a).

* Informujte vasho lekéra (alebo lekara vasho diet’at’a) o tom, ako u vas (alebo u vasho diet’at’a)
ucinkuje Imraldi.

o Je dolezité okamZite zavolat’ svojmu lekarovi (alebo lekarovi vasho diet’at’a), aby ste ho
informovali 0 akychkol’'vek neobvyklych priznakoch, ktoré sa u vas (alebo u vasho diet’at’a)
moézu vyskytniat. To pomoZe zabezpecit, aby ste vy (alebo vase diet’a) dostali spravnu starostlivost’.
TieZ sa tymto zniZi aj riziko zhorsenia vedlajSich u¢inkov.

- Mnoho vedrlajsich uéinkov, vratane infekcii, sa da zvladnut, ak budete bezodkladne informovat’
vasho lekéra (alebo lekara vasho diet’at’a).

- Ak sau vas (alebo u vasho diet'at’a) vyskytne vedl'ajsi i¢inok, vas lekar (alebo lekar vasho
dietat’a) rozhodne, ¢i vy (alebo vase diet'a) budete pokracovat’ v liecbe lieckom Imraldi alebo ¢i ju
mate prerusSit’. Je to dbleZité sa porozpravat’ s vasim lekarom (alebo lekarom vasho dietata), aby
ste zistili, €o je pre vas (alebo vase dieta) vhodné.

- KedZe vedlajsie ucinky sa u vas (alebo u vasho dietata) mézu vyskytnit’ aj po poslednej davke
Imraldi, informujte svojho lekara (alebo lekara vasho diet'at’a) o akychkol'vek problémoch, ktoré
mozete mat’ az 70 dni po poslednej injekcii Imraldi.

*  Povedzte svojmu lekarovi (alebo lekérovi vasho diet’at’a) o:

- novom ochoreni,

- novom lieku,

- chirurgickom zakroku alebo operacii, ktoré st naplanované.

U niektorych pacientov sa po¢as pouzivania Imraldi mézu vyskytniat’ zavazné vedl’ajSie ucinky
vratane:

Infekcii: Imraldi pomaha pacientom s niektorymi zapalovymi ochoreniami blokovanim ¢asti imunitného
systému. Hoci tato ¢ast’ imunitného systému tiez pomaha v boji proti infekcii, Imraldi méze vam (alebo
va$mu diet’at'n) zvysit’ pravdepodobnost’, Ze dostanete infekciu alebo akukol'vek infekciu, ktora sa vam
(alebo vasmu dietat'n) moéze zhorsit’. Patria tu infekcie ako su prechladnutie alebo zavaznejSie infekcie,
ako je tuberkuldza.

Rakovina: ak vy (alebo vase diet'a) dostavate Imraldi, mézete mat’ zvySené riziko vzniku uréitého typu
rakoviny.

Problémy s nervovym systémom: niektorym pacientom sa pocas lie¢by Imraldi vyvinuli nové problémy
alebo zhorSujlce sa problémy nervového systému, vratane skler6zy multiplex.

Ak potrebujete d’alSie informécie, preéitajte pisomni informaciu pre pouzivatel’a lieku Imraldi. Tieto
vedlajsie G¢inky nie st vSetky z moznych vedl'ajsich G¢inkov, ktoré sa mézu vyskytnat’ pocas liecCby
Imraldi.

Hlasenim vedl'ajsich ti¢inkov mozete taktiez prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

Ak sa vyskytnua niektoré z nasledujucich priznakov tychto moznych vedPajsich a¢inkov, okamZite
zavolajte svojmu lekarovi (alebo lekarovi vasho diet’at’a) alebo vyhPadajte lekarsku pomoc:
Infekcie: horucka, triaska, neobvyklé potenie, pocit choroby alebo silnejsi pocit inavy ako zvycajne,
nevolnost alebo vracanie, hnacka, bolest’ brucha, strata chuti do jedla alebo strata telesnej hmotnosti,
kasel’ alebo vykasliavanie krvi alebo hlienu, dychavi¢nost’, problémy s mo¢enim, kozné opary, rany,
bolest’ svalov, problémy so zubami

Rakovina: noéné potenie, opuch lymfatickych uzlin (opuchnuté zl'azy) na krku, v podpazusi, slabinach
alebo v inych oblastiach, strata telesnej hmotnosti, nové kozné lézie alebo zmeny v uZ existujucich
koZnych léziach (ako su materské znamienka a pehy); silné nevysvetlitelné svrbenie

Problémy s nervovym systémom: znizena citlivost’ alebo pocit palenia, zmeny videnia, svalova slabost,
nevysvetliteI'né zavraty
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Ak mate vy (alebo vase diet'a) pocas lieCby Imraldi akékol'vek nezvyc¢ajné priznaky, povedzte to svojmu
lekarovi (alebo lekéarovi vasho diet’at’a). Tieto priznaky nie st vietky z moZnych priznakov z tychto
vedlajsich ucinkov.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie sU uvedene v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie G¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na Statny tstav pre kontrolu liediv, Sekcia klinického skti$ania liekov

a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho G¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v
Casti Bezpecénost’ lickov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na elektronické podavanie hléseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedl'ajSich Gi¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

Informacie pre vas a zdravotnickych pracovnikov, ktori sa podiel’aju na vasej lekarskej
starostlivosti alebo lie¢be (alebo vasho diet’at’a)

Vase meno (alebo meno vasho dietata):
Meno lekara (ktory predpisal Imraldi):
Telefonne ¢islo lekara:
Indikacia:

Datum prvej injekcie Imraldi:
Déavka injekcie Imraldi:
Déatum poslednej injekcie Imraldi
(ak uZ Imraldi nepouZivate):

Testy a lie€ba tuberkulozy (TB)

Zaskrtnite toto okienko, ak ste vy (alebo vase diet’a) uz niekedy boli testovany na TB:

o ANO [AK to neviete, opytajte sa svojho lekéara (alebo lekara vasho dietat’a)]

Zaskrtnite toto okienko, ak boli niekedy vysledky vasich testov (alebo testov vasho diet’at’a) na TB
pozitivne:

o ANO [AK to neviete, opytajte sa svojho lekéra (alebo lekara vasho dietat’a)]

Zaskrtnite toto okienko, ak ste vy (alebo vasSe diet'a) niekedy uzivali lieky na lie¢bu alebo prevenciu
TB:

0 ANO [Ak to neviete, opytajte sa svojho lekéra (alebo lekara vasho dietat’a)]

Viac informécii najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela lieku Imraldi. Ak mate akékol'vek

d’alsie otazky, obrat’te sa na svojho lekara (alebo leké&ra vasho dietat’a) alebo iného zdravotnickeho
pracovnika.

Tuto informaéni karticku pre pacienta vyréba:
Samsung Bioepis NL B.V.

Déatum pripravy:
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