Yuflyma

(adalimumab)

Vypliite tieto informacie pre vas a zdravotnickych pracovnikov,
ktori sa podielaju na vasej lekarskej starostlivosti alebo liecbe.

Testy a liecba tuberkul6zy (TBC)
(Ak neviete, poradte sa so svojim lekarom)

Oznacte toto policko, ak ste boli niekedy testovani na TBC:
() Ano () Nie

Oznacte toto policko, ak ste niekedy mali/mate test, ktory bol
pozitivny naTBC:

() Ano () Nie

Oznacte toto policko, ak ste niekedy uzivali/uzivate nejaké lieky
na liecbu alebo prevenciu TBC:

() Ano () Nie

Tvoje meno:
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WV Tento liek podlieha dalsiemu monitorovaniu. To umozni rychlu
identifikaciu novych bezpecnostnych informécii. Mézete pomoct

hlasenim akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré sa u vas mézu vyskytnut.

Ak méte podozrenie, Ze sa u vés vyskytol akykolvek vedIajsi tcinok,
obrétte sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka
aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej
informdcii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie ucinky mozete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

Tel.: + 4212507 01 206

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

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Gcinok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlasenti:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na vedIajsie
ucinky mézete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.
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Yuflyma

(adalimumab)

Informacnd karticka pre pacienta

Tato karta obsahuje vybrané délezité bezpec-
nostné informacie, ktoré potrebujete vediet
pred a pocas liecby Yuflymou.

= Majte tuto kartu vzdy pri sebe pocas liecby a 4 mesiace po
vasej poslednej injekcii Yuflymy.

« PredloZte tuto kartu kazdému lekarovi alebo zdravotnickemu
pracovnikovi, ktorého navstivite.

Do tejto karty si zapiste informacie o akychkolvek testoch na
tuberkulézu alebo liecbe, ktoré ste podstupili.

Ak mate nejaké otazky, porozpravajte sa so svojim lekarom
o vasej liecbe.

V tejto karte nie su uvedené vsetky mozné vedlajsie ucinky.
Precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatelov lieku Yuflyma
alebo sa porozpravajte so svojim lekarom o dalSich informaci-
ach o vedlajsich ucinkoch.
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Yuflyma je liek, ktory je ur¢eny na liecbu urcitych ochoreni, ktoré

postihuju cast imunitného systému. Zatial ¢o Yuflyma méze byt ucinna

pri lie¢be tychto choréb, niektori ludia mézu mat jeden alebo viacero

vedlajsich ucinkov. Je ddlezité, aby ste sa porozpravali so svojim lekdrom

o lie¢be a moznych vedlajsich Uc¢inkoch uzivania Yuflymy. Tie mézu byt u

kazdého cloveka iné.

- Ucelom tejto karty je povedat vam o niektorych moznych vedlajsich
Ucinkoch Yuflymy.

- Niektoré zo zdvaznych vedlajsich ucinkov, ktoré sa mézu vyskytnut,
zahfaju infekcie, nddorové ochorenie a problémy s nervovym
systémom.

« Toto nie su vSetky mozné vedlajsie ucinky lieku Yuflyma.

Pred liecbou Yuflyma

Povedzte svojmu lekérovi o akychkolvek zdravotnych problémoch, ktoré
mate a o vsetkych liekoch, ktoré uzivate. To poméze lekdrovi rozhodnut,
Ci je pre vas Yuflyma vhodna.
Povedzte svojmu lekérovi, ak:

+ Mate infekciu alebo priznaky infekcie (ako je hortcka, zranenie, pocit
unavy, problémy so zubami)

+ Mate tuberkuldzu alebo ste boli v blizkom kontakte s niekym s
tuberkulézou.

» Mate alebo ste mali nddorové ochorenie.

» Mate necitlivost alebo mravcenie alebo mate problém, ktory
ovplyviuje nervovy systém, ako je skleréza multiplex.

Pred zacatim Vasej liecby Yuflymou ma vas lekar skontrolovat u Vas
prejavy a priznaky tuberkul6zy. Mozno sa budete musiet liecit na
tuberkuldzu skor, ako zacnete uzivat Yuflymu.

+ Mozete byt ockovany s vynimkou zivych vakcin.

Ak uzivate Yuflymu pocas tehotenstva, je dolezité, aby ste o tom
informovali detského lekara skor, ako vase dieta dostane akukolvek
vakcinu.Vase dieta by nemalo dostat,zivu vakcinu’, ako je BCG
(pouzivana na prevenciu tuberkuldzy) do 5 mesiacov po vasej
poslednej injekcii Yuflymy pocas tehotenstva.

Pocas liecby Yuflyma

Aby ste sa uistili, Ze Yuflyma ucinkuje spravne a bezpecne, mali by ste
pravidelne navstevovat svojho lekara. Okamzite povedzte lekarovi o
akychkolvek zmenach vo vasom stave.

Informujte svojho lekara o Gcinkoch Yuflymy.

- Je dolezité ihned'zavolat lekarovi v pripade akychkolvek
nezvycajnych priznakoch, ktoré mézete mat. Pomoze vam to
zabezpecit spravnu starostlivost. ZniZi to aj moznost zhorsenia
vedlajsieho ucinku. Mnoho vedlajsich tcinkov vratane infekcii sa da
zvladnut, ak to ihned oznamite svojmu lekarovi.

- Ak sa u vas vyskytne vedlajsi ucinok, vas lekar rozhodne, ¢i méte
pokracovat alebo ukoncit lie¢bu Yuflymou. Je dolezité porozpravat sa
so svojim lekarom, aby ste zistili, ¢o je pre vas to spravne.

- KedZe vedlajsie ucinky sa mézu vyskytnut po vasej poslednej davke
Yuflymy, povedzte svojmu lekarovi o akychkolvek problémoch, ktoré
mozete mat az 4 mesiace po vasej poslednej injekcii Yuflymy.

Povedzte svojmu lekarovi o:
- Akychkolvek novych zdravotnych tazkostiach, ktoré mate
- Novych liekoch, ktoré uzivate

- Akomkolvek chirurgickom zékroku alebo operdcii, ktora je pre vas
planovana.

Niektori ludia uzivajuci Yuflymu mézu mat zavazné
vedlajsie ucinky vratane:

Infekcie: Yuflyma pomaha ludom s urcitymi zapalovymi ochoreniami.
Robi to tak, Ze zablokuje ¢ast imunitného systému. Tato cast
imunitného systému vsak pomaha aj v boji proti infekcii. To znamena,
Ze Yuflyma moze zvysit pravdepodobnost infekcie alebo zhorsit
akukolvek infekciu, ktord mézete mat. Patria sem infekcie, ako je
prechladnutie alebo zavaznejsie infekcie, ako je tuberkuldza.

Nadorové ochorenie: Ak uzivate Yuflymu, méze sa zvysit riziko, ze
dostanete urcité typy rakoviny.

Problémy s nervovym systémom: U niektorych ludi sa pri uzivani
adalimumabu preukézali nové alebo zhorsujuce sa problémy
nervového systému. Patri sem aj skleréza multiplex.

Pre viac informécii si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatelov Yuflymy. Toto nie st vSetky mozné vedlajsie ucinky,
ktoré sa mozu vyskytnut pocas liecby Yuflymou.

Zavolajte svojho lekara alebo ihned'vyhladajte lekarsku
pomoc, ak mate niektory z nasledujticich priznakov
tychto moznych zavaznych vedlajsich ucinkov:

Infekcie: horucka, zimnica, nezvycajné potenie, nevolnost alebo
vacsia Unava ako zvycajne, citit sa alebo byt chory (ako je nevolnost
alebo vracanie), hnacka, bolest zaludka, strata chuti do jedla alebo
strata hmotnosti, kasel alebo vykasliavanie krvi alebo hlienu,
dychavi¢nost, problémy s mocenim, vredy na kozi, rany, bolesti svalov,
problémy so zubami.

Nadorové ochorenie: nocné potenie; opuch lymfatickych uzlin
(zdurené uzliny) na krku, v podpazusi, slabinach alebo inych
oblastiach; strata vahy; nové kozné lézie alebo zmeny koznych lézii
(ako su materské znamienka alebo pehy), ktoré uz mate; silné
svrbenie, ktoré nemozno vysvetlit.

Problémy s nervovym systémom: necitlivost alebo mravcenie,
zmeny videnia, svalova slabost, neocakavané zavraty.

Povedzte svojmu lekarovi o akychkolvek nezvycajnych prizna-
koch, ktoré mate pocas liecby Yuflymou. Toto nie st vsetky
mozné priznaky tychto vedlajsich tucinkov.

Pre viac informacii si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatelov Yuflymy. Ak mate akékolvek dalsie otézky, obratte sa
na svojho lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika.
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