KARTA PRE PACIENTA

v Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako

hiasit neziaduce reakcie su uvedené nizsie.

» Tato karta s poucenim pre pacienta obsahuje doélezité infor-
macie o bezpecénosti, s ktorymi musite byt oboznameny/-a
pred zacatim liecby liekom KEVZARA® (sarilumab), pocas
liecby a po jej ukonceni. Liek sa podava vo forme subkutan-
nej injekcie (s.c.).

« Tato kartu noste neustdle so sebou.

* Predlozte tUto kartu kazdému lekarovi, ktory sa bude po-
dielat na vasej zdravotnej starostlivosti.

* Viac informécii a pokynov na uzivanie najdete v pribalovej
informacii pre liek KEVZARA®".

Vyhladajte neodkladne lekdrsku pomoc, pokial sa u vas
vyskytnU nasledujlice priznaky: horuc¢ka, potenie, zimnica,
pretrvavajuci kasel, strata hmotnosti, apatia alebo bolest
v oblasti brucha alebo zaludka, ktora nepolavuje.

KEVZARA® mdze znizit schopnost vasho imunitného systému
bojovat s infekciami, ¢o zvysuije riziko vyskytu infekcii alebo
zhor$enia infekcii, ktorymi trpite. M6ze tiez dojst k znizeniu
poctu bielych krviniek. Poradte sa so svojim lekarom, pokial
mate akukolvek infekciu, mate viacero infekcii alebo opakované
infekcie. Lie¢ba liekom KEVZARA® mobze zvysit riziko vzniku
pretrhnutia creva.

» Poradte sa so svojim lekdrom, pokial ste boli neddvno oc¢-
kovany/-a alebo ste pred ockovanim.

* Pred zacatim liecby liekorn KEVZARA® by ste mali byt vy-
Setreny/-a na tuberkulozu.

» Poradte sa so svojim lekarom, pokial mate alebo ste mali
diverkulitidu (zédpal vydutej casti ¢reva) alebo vredy zaludka
alebo ¢reva.

» Pocas krvnych testov vykondvanych pred zacatim liecby
a v jej priebehu sa bude sledovat pocet bielych krviniek.



Pokial sa u vas vyskytne ktorykolvek z vedlajSich tic¢inkov,
oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Rovhako po-
stupujte aj v pripade akychkolvek vedlajSich tic¢inkov, kto-
ré nie su uvedené v pribalovej informacii. Vedlajsie tucinky
mozete hlasit tiez priamo prostrednictvom narodného sys-
tému hlasenia vedlajsich tGcinkov.

Adresa na zasielanie je Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825
08 Bratislava 26, tel.. + 421 2 507 01 206, internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.
ucinky@sukl.sk.

Hldsenie je mozné zaslat aj elektronicky: https:/portal.sukl.sk/
eskadra/. Uvedte aj presny obchodny nazov a ¢islo $arze lieku.

Tato informacia sa mdze tiez hldsit spolocnosti sanofi-aventis Pharma
Slovakia, s.ro., Aupark Tower, Einsteinova 24, 851 O1 Bratislava,
e-mail: Cetra-Rep-Slovaque@sanoficom tel.: +421 233 100 100.

UDAJE O APLIKACII LIEKU KEVZARA®

Dévka injekcie KEVZARA®: Zaciatok liecby:
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Nezabudnite si priniest so sebou na kazdu nav-
Stevu u zdravotnickeho pracovnika zoznam vset-
kych ostatnych uzivanych liekov.

Tato kartu noste pri sebe 2 mesiace od posled-
nej aplikacie lieku KEVZARA?®, pretoze neziaduce
Ucinky sa mozu vyskytovat urcity cas od poslednej
aplikacie lieku KEVZARA®.

Datum schvalenia materialu: august 2018



