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Hulio (adalimumab)

Vvstrazna karta pacienta — pre dospelych

Informacie pre vas a pre zdravotnickych pracovnikov, ktori sa podiel’aji na vasej zdravotnej
starostlivosti alebo lie¢be. V tejto karte nie st uvedené vietky vedlajsie u¢inky. DalSie
informacie o vedlajSich ucinkoch si precitajte v pisomnej informacii pre pouZzivatela lieku
Hulio alebo sa porad’te so svojim lekarom.

. Tuto kartu noste pocas lie¢by vzdy so sebou a po dobu 70 dni po poslednej injekcii

Hulia.

. Ukazte tato kartu kazdému lekarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi, ktorého
navstevujete.

. Zaznamenajte si informacie o vSetkych testoch na tuberkuldzu alebo liecbe, ktoré ste

absolvovali, na vnatornu stranu tejto karty.

Podrobné informacie o lieku Hulio najdete v Pisomnej informacii pre pouzivatel’a, ktora je suéastou
balenia lieku Hulio, alebo sa porad’te so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

1. Uvod

Hulio je liek ur¢eny na lie¢bu uréitych typov ochoreni, ktoré postihuju niektorti ¢ast’ imunitného
systému. Zatial’ ¢o Hulio mo6ze byt u¢inné pri liecbe tychto ochoreni, u niektorych I'udi sa v§ak moze
vyskytnut’ jeden alebo viacero vedrlajsich ucinkov. Je dolezité, aby ste sa porozpravali S0 svojim
lekarom o prinosoch lieCby a 0 moznych vedl'ajsich u¢inkoch pri podavani Hulia. M6Zu byt rozdielne
u kazdého pacienta.

. Ugelom tejto karty je oboznamit’ vas s niektorymi vedlaj§imi u¢inkami, ktoré sa mozu
vyskytnuat’ pri liecbe Huliom.

o Medzi zavazné vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu pri lie€be vyskytnut, patria infekcie,
nadorové ochorenie a poruchy nervového systému.

o Nie su to vsak vsetky vedlajsie u¢inky Hulia.

2. Pred liecbou Huliom
Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych existujucich zdravotnych problémoch, ktoré mate, a 0
vietkych liekoch, ktoré uzivate. To pomdze vam a vaSmu lekdrovi rozhodnut’, ¢i je pre vas Hulio

spravnou volbou.

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

. mate infekciu alebo priznaky infekcie (ako napriklad horucka, rany, inava, problémy so
zubami);

. mate alebo ste mali tuberkul6zu, alebo ste boli v blizkom kontakte s osobou, ktora ma
tuberkuldzu;

. mate alebo ste mali nadorové ochorenie;
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. mate necitlivost’ alebo mravcenie ¢i problém, ktory ovplyviiuje vas nervovy systém, ako
napriklad skler6za multiplex.

Vas lekar vas ma skontrolovat’ ohl'adom prejavov a priznakov tuberkulozy pred zaciatkom liecby
Huliom. Pred podanim Hulia mdze byt’ potrebna liecba tuberkulézy.

Ockovanie

e Modzete byt ockovani, s vynimkou zivych ockovacich latok.

e Ak ste lieceny Huliom pocas tehotenstva, je ve'mi dolezité informovat’ lekara vasho dietata
pred tym, ako je vase dieta o¢kované. Vase dieta nema byt ockované ‘zivou ockovaciou
latkou’, ako je ockovacia latka BCG (pouzivana na prevenciu tuberkuldzy) a to pocas 5
mesiacov po podani poslednej injekcie Hulia pocas tehotenstva.

3. Pocas liecby Huliom

Aby ste sa uistili, ze Hulio u vas p0sobi spravne a bezpe¢ne, mali by ste pravidelne navstevovat’
lekara a konzultovat’ s nim vas zdravotny stav. Thned’ povedzte lekarovi o akychkol'vek zmenach
vasho zdravotného stavu.

Informujte lekara o tom, ako na vas posobi liecba Huliom

o Je dolezité ihned’ informovat lekara o akychkol'vek nezvycajnych priznakoch, ktoré sa u
vas mozu vyskytnit’ v priebehu liecby. Ubezpecite sa tak, Ze dostavate spravnu liecbu.
Znizite tym aj moznost’ zhorSenia vedlajSieho ucinku.

e Mnoh¢ vedlajsie ucinky, vratane infekcii moézu byt zvladnuté, ak ihned’ informujete
lekéra.

e Ak sau vas vyskytne vedl'ajsi ucinok, lekar rozhodne, ¢i mézete v liecbe Huliom
pokracovat,, alebo je potrebné ju ukoncit’. Je dolezité poradit’ sa s lekarom, ktory pre vas
najde vhodné riesenie.

o Ked'ze sa vedl'ajsie uc¢inky mozu objavit’ aj po vasej poslednej davke Hulia, povedzte
lekarovi o akychkol'vek priznakoch, ktoré ste mali do 70 dni po poslednej injekcii Hulia.

Informujte svojho lekara o:

. akejkol'vek zmene zdravotného stavu, ktory sa u vas objavi;
. novych liekoch, ktoré za¢nete uzivat,
. akomkol'vek chirurgickom zakroku alebo planovanej operéacii.

4.  Zavazné vedlajSie ucinky, ktoré sa mozu vyskytnut’ u niektorych l'udi lieCenych
Huliom

Infekcie: Hulio poméaha P'ud’om, ktori maju uréité druhy zapalovych ochoreni. Uéinkuje tak, Ze
blokuje niektort z ¢asti imunitného systému. Tato ¢ast’ imunitného systému v$ak pomaha bojovat’ aj
proti infekénym ochoreniam. To znamena, Ze pocas liecby Huliom mézZete byt nachylnejsi na infekcie
alebo moZe nastat’ zhorSenie infekcie, ktort1 uz mate. Ide napriklad o infekcie, ako prechladnutie alebo
zavaznejSie infekcie, ako tuberkul6za.

Nadorové ochorenie: Ak pouzivate Hulio, riziko ochorenia uréitym typom nadorového ochorenia
moze byt zvysené.

Poruchy nervového systému: U niektorych osdb sa vyskytli nové pripady alebo sa zhorsilo
existujice neurologické ochorenie s Huliom, vratane sklerozy multiplex.

Schvalené Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv: Oktober 2022



Adalimumab - Vystrazna karta pacienta — pre dospelych Verzia 1.2

DalSie informacie najdete v Pisomnej informacii pre pouZivatela lieku Hulio. Tu nie si
spomenuté vSetky vedl’ajsie ucinky, ktoré sa moZu pocas liecby Huliom vyskytnut’.

5. Aksau vas vyskytne niektory z niZSie uvedenych priznakov zavazného
vedl’ajSieho ucinku, ihned’ kontaktujte lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc:

Infekcie:

. Hortcka, zimnica, neobvyklé potenie, pocit choroby alebo neobvyklej tinavy, pocit na
vracanie (nevolnost alebo vracanie), hnacka, bolest’ zaltdka, strata chuti do jedla alebo
ubytok hmotnosti, kasel’ alebo vykasliavanie krvi alebo hlienov, problémy s dychanim,
problémy pri moceni, rany na kozi, bolest’ svalov, problémy so zubami.

Nadorové ochorenie:

. Noéné potenie, opuch lymfatickych uzlin (zdurené uzliny) na krku, v podpazusi, v oblasti
slabin alebo na inych miestach, strata hmotnosti, novovzniknuté kozné 1ézie alebo zmeny na
koznych 1éziach (ako st materské znamienka alebo pehy), ktoré uz mate, nevysvetliteI'né
vyrazné svrbenie.

Poruchy nervového systému:
. Citlivost alebo brnenie, zmeny videnia, svalova slabost’, nevysvetliteI'né zavraty.

Povedzte svojmu lekarovi o akychkol'vek nezvycajnych priznakoch, ktoré mozete mat’ pocas liecby

Huliom. Tu nie st spomenuté vSetky mozné priznaky tychto vedl'aj§ich u¢inkov, ktoré sa moézu pocas
liecby Huliom vyskytnut’.

6. Informacie pre vas a zdravotnickych pracovnikov podiel’ajucich sa na vaSej
zdravotnej starostlivosti alebo liecbe
Testy na tuberkulozu a liecba

Zagkrtnite toto pole, ak ste nickedy podstupili test na tuberkulozu:
[] ANO (ak neviete, overte to u svojho lekara)

Zaskrtnite toto pole, ak ste nickedy mali pozitivny test na tuberkulézu:
[] ANO (ak neviete, overte to u svojho lekara)

Zagkrtnite toto pole, ak ste nickedy uZivali nejaké lieky na lie¢bu alebo prevenciu tuberkulozy:
[] ANO (ak neviete, overte to u svojho lekéra)

Vase meno:

Meno lekara (ktory predpisal Hulio):

Telefénne &islo na lekara:

Indikacia:

Datum vasej prvej injekcie Hulia:

Davka vasej injekcie Hulia:

Datum vasej poslednej injekcie Hulia (ak uz d’alej neuzivate Hulio):
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Vypliite, prosim, informéacie pre vas a vasich zdravotnickych pracovnikov, ktori sa podiel’ajui na vase;j
lekarskej starostlivosti alebo liecbe.

W Tento lick je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené
v Pisomnej informadcii pre pouZzivatela.

Podozrenia na vedlajSie ti€¢inky mozete hlasit’ aj sami priamo na:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.:

e-mail:

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce tcinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni:

Hlasenim podozreni na vedlajsie ucinky moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

Vedlajsie ucinky mozete hlasit’ aj spolocnosti Viatris Slovakia s.r.o.:
Telefon : Mobil :
E-mail :
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