Karta
pacienta

Tuto kartu majte neustale
pri sebe pocas lieCby liekom
Tegsedi a najmenej 8
tyzdnov po ukonceni liecby.

Prosim, ukazte kartu
kazdému lekarovi, ktorého
navstivite a ked' idete do
nemocnice
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INFORMACIE
PRE ZDRAVOTNICKYCH

PROFESIONALOV (HCP)

Tento pacient je lieCeny
liekom Tegsedi na lieCbu
dedicnej transtyretinovej
amyloidozy s priznakmi
polyneuropatie.

Tegsedi zvysuje riziko
trombocytopénie a
glomerulonefritidy a
potencialne riziko ocnej
toxicity kvoli nedostatku
vitaminu A.

Pacienti lieceni liekom
Tegsedi maju mat pocet
trombocytov monitorovany
minimalne kazdé 2 tyzdne
(pozri Suhrn
charakteristickych vlastnosti
lieku (SPC)) a pomer
bielkovin v moci ku
kreatininu (UPCR) a eGFR
maju byt monitorované
kazdé 3 mesiace alebo
Castejsie v zavislosti od
klinického stavu a na
zaklade anamnézy
chronického ochorenia
obliciek a/alebo renalnej
amyloidézy (pozri SPC).

Pocet trombocytov, UPCR a
eGFR sa maju monitorovat 8
tyzdnov po ukonceni liecby
liecCby.

Ak pocet trombocytov
klesne pod 25 x 107%/I, liecba
liekom Tegsedi ma byt
natrvalo ukoncena a
odporuca sa liecba
kortikosteroidmi.

Ak sa potvrdi
glomerulonefritida, liecba
liekom Tegsedi ma byt
natrvalo ukoncena a je
potrebné zvazit zacatie
imunosupresivnej lieCby.
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INFORMACIA PRE

PACIENTA

Tegsedi méze spdsobit vedlajsie
ucinky, ktoré st zavazné alebo
Zivot ohrozujlce.

Zavolajte vasmu lekarovi alebo
navstivte pohotovost, ak sa u vas
objavi akykolvek z nasledujlcich
priznakov.

DélezZité priznaky trombocytopénie
alebo glomerulonefritidy mozu
zahffiat:

. Nevysvetlitelné podliatiny
alebo drobné cervenofialové
bodky, ¢asto na dolnych
koncatinach

. Krvacanie po porezani sa,
ktoré sa nezastavi alebo stale
presakuje

. Krvacanie z dasien alebo
nosa

. Krv v moci alebo stolici

. Krvacanie do o¢ného bielka

. Nahle silné bolesti hlavy
alebo stuhnutost krku

. Hnedy moc a krv v modi

. Penivy moc (proteindria)

. Menej asté mocenie ako
zvycajne

Zavolajte vasmu lekarovi, ak sa u
vas objavi akykolvek
z nasledujlcich priznakov.

Priznaky nedostatoku vitaminu A:
. Suché odi

ZIé videnie

Znizené videnie v noci
Opuchnuté oci

Zahmlené alebo zakalené oci

Nezabudnite podstupit vietky
vysetrenia krvi a mocu, ktoré
stanovi vas lekar a vedte si
zoznam vsetkych ostatnych liekov,
ktoré uzivate, ak idete na
vysetrenie za akymkolvek
lekdrom.

Tuato kartu majte neustale pri
sebe pocas liecby liekom
Tegsedi a najmenej 8 tyzdrov
po ukonceni liecby.

Meno predpisujuceho lekara:

Kontaktné udaje:

V¥ Tento liek je predmetom
dalSieho monitorovania. To
umozni rychle ziskanie
novych informacii o
bezpecnosti. M6zete k tomu
prispiet tym, Ze nahlasite
akykolvek neziaduci ucinok.

Neziaduce ucinky mbzete
nahlasit' na:
cee-safety@sobi.com
+421 2 3211 1540
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