Ak sa u vas vyskytne niektory z nizsie uvedenych
prizna kO\{ zavazn’eho neziaduceho _ucmku,, ihned’ Informécie pre vas a pre zdravotnickych pracovnikov, ktori sa
kontaktujete lekara alebo vyhl'adajte lekarsku podiel'ajii na vasej liecbe a zdravotnej starostlivosti

s | _ HUMIRA®

Zavazné neziaduce Ucinky, ktoré sa mozu
vyskytnit’ u niektorych l'udi liecenych Humirou

Infekcie - Humira pomaha 'ud'om, ktori maju urcité druhy
zapalovych ochoreni. Udinkuje tak, Ze blokuje niektort
z Casti imunitného systému, ktord pomaha bojovat’ aj proti
infekénym ochoreniam. To znamena, Ze pocas lieCby
Humirou mozete byt’ nachylnejsi(ia) na infekcie alebo méze
nastat’ zhorSenie infekcie, ktorl uz mate. Ide napriklad
o infekcie, ako prechladnutie alebo zavaznejSie infekcie,
ako tuberkuléza.

Poruchy nervového systému - U niektorych osGb sa
vyskytli nové pripady alebo sa zhorSilo existujlce
neurologické ochorenie, vratane roztrisenej sklerdzy.

Rakovina - Ak pouZivate Humiru, riziko ochorenia urcitym
typom rakoviny moze byt’ zvySené.

Pre d'alSie informacie si, prosim, precitajte Pisomnu
informaciu pre pouzivatela. Toto nie su vSetky
neziaduce ucinky, ktoré sa mo6zu pocas liecby Humirou
vyskytnut'.

Infekcie: hor(cka, triaska, neobvyklé potenie, pocit choroby
alebo neobvyklej Unavy, pocit nevolnosti (zavrat alebo
vracanie), hnacka, bolest’ Zalidka, strata chuti do jedla alebo
chudnutie, kasel' alebo vykasliavanie krvi alebo hlienov,
problémy s dychanim, problémy pri moceni, rany na kozi,
bolest’ svalov, problémy so zubami.

Poruchy nervového systému: znizend citlivost' alebo
brnenie, zmeny zraku, svalova slabost, nevysvetlitelny
zavrat.

Rakovina: nocné potenie, zdurenie lymfatickych uzlin,
v podpazusi, v oblasti slabin alebo na inych miestach,
strata hmotnosti, novovzniknuté zmeny na koZi alebo
zhorSenie uz existujucich koZnych problémov (materské
znamienka, pehy), nevysvetlitelné vyrazné svrbenie.

Informujte lekara o akychkol'vek neobvyklych
priznakoch, ktoré sa u vas pocas liecby Humirou
vyskytni. Uvedené neZiaduce Gcinky mézu mat’ okrem vysSie
vymenovanych aj iné priznaky.

Vase meno:

Meno lekara

(ktory predpisal Humiru):

Telefénne Cislo lekéra:

Datum podania
prvej injekcie Humiry:

Davka Humiry:

. Datum podania poslednej injekcie Humiry
(ak bolo podavanie Humiry ukoncené):

Vysetrenie na tuberkulézu (TBC) a liecba:

adalimumab

Zaskrtnite, ak ste boli niekedy v minulosti vySetreny na TBC:
JANO (Ak neviete, opytaijte sa lekara)

Zaskrtnite, ak ste mali niekedy pozitivny test na TBC:
_ANO (Ak neviete, opytajte sa lekéra)

Zaskrtnite, ak ste niekedy uZivali akékolvek lieky urCené
na liecbu alebo prevenciu TBC:
. JANO (Ak neviete, opytajte sa lekara)

Pre d'alsSie informacie si, prosim, precitajte Pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a lieku Humira. Ak mate dalSie otazky, opytajte sa svojho
lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika.
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INFORMACNA KARTICKA PRE PACIENTA

Tato karticka obsahuje vyber doélezitych informacii
0 bezpecnosti, s ktorymi musite byt obozndmeny
pred zacatim a pocas liecby Humirou.

e Pocas liecby a 70 dni po podani poslednej injekcie
Humiry noste tato karticku stale so sebou.

e Tuto karticku ukazte kazdému lekarovi alebo
zdravotnickemu  pracovnikovi,  ktory  vam
poskytuje zdravotnicku starostlivost’.

e Na zadnl stranu karticky zaznamenajte
akékol'vek informacie o vySetreniach alebo liecbe
tuberkuldzy.

Na tejto karticke nie st uvedené vsetky neziaduce Ucinky.

e Daldie informéacie o neZiaducich Udinkoch si
precitajte v pisomnej informacii pre pouZivatela
lieku Humira alebo sa poradte so svojim
lekarom.



uvod

Humira je liek ureny na lieCbu urcitych typov ochoreni,
ktoré postihuju niektord Cast’ imunitného systému. Humira
moze byt G¢inna pri lieCbe tychto ochoreni, u niektorych ludi
sa vSak mozu vyskytnat’ jeden alebo viac neziaducich ucinkov.

Porozpravajte sa so svojim lekarom o prinosoch liecby

a o moznych neZiaducich Uc¢inkoch pri podavani Humiry. M6Zu

byt’ rozdielne u kazdého pacienta.

o Utelom tejto karticky je obozndmit vads s niektorymi
neziaducimi  Ucinkami, ktoré sa moézu  vyskytnut
pri liecbe Humirou.

e Medzi zavazné neZiaduce Ucinky, ktoré sa mozu
pri lieCbe Humirou vyskytnlt, patria infekcie, rakovina
a poruchy nervového systému.

e Nie su to vsak vSetky neZiaduce ucinky Humiry.

Navstevujte pravidelne lekdra a hovorte s nim o svojom
zdravotnom stave, aby ste mali istotu o bezpecnosti
a Ucinnosti lieCby Humirou. Okamzite informujte lekara
o0 akychkol'vek zmenach vasho zdravotného stavu.

gPred zacatim liecby Humirou

e Povedzte lekarovi o akychkol'vek zdravotnych
problémoch, ktoré mate a o vsetkych liekoch, ktoré
uzivate. Pomodze to vam aj vasmu lekarovi rozhodn(t' sa, Ci je
pre vas Humira vhodna.

e Povedzte lekarovi, ak:
- mate infekciu alebo priznaky infekcie (ako je horucka, rany,
pocit inavy, problémy so zubami);
- mate tuberkuldzu alebo ste boli v blizkom kontakte
s niekym, kto ma tuberkuldzu;
- mate alebo ste mali rakovinu;
- mate pocit znizenej citlivosti, brnenia alebo mate ochorenie,
ktoré postihuje nervovy systém, napriklad roztrisent sklerézu.

Lekar vas pred zaciatkom lie¢by Humirou vySetri, aby zistil ¢i mate
prejavy a priznaky tuberkuldzy. Je mozné, ze pred zaciatkom lieCby
Humirou bude potrebné preliecit’ vas na tuberkulézu.

Ockovanie — Mbzete byt ockovani, s vynimkou Zzivych vakcin. Ak
ste lieCeny Humirou pocas tehotenstva, je velmi dolezité
informovat’ lekdra vasho dietata pred tym, ako je vase dieta
ockované. Vase dieta nema byt ockované Zivou vakcinou’, ako je
vakcina BCG (pouzivana na prevenciu TBC), a to pofas 5 mesiacov
po podani poslednej injekcie Humiry pocas tehotenstva.

cJPocas liecby Humirou

Informuite lekara o tom, ako na vas pdsobi liecba Humirou.

Je dolezité ihned’ informovat’ lekara
o akychkol'vek neobvyklych priznakoch, ktoré sa u
vas mozu vyskytnut’' v priebehu liecby. Ubezpelite sa
tak, Ze dostavate spravnu lieCbu. ZniZite tym aj moznost/
zhorsenia neziaduceho Gcinku.

- Mnohé neZiaduce Ucinky, vratane infekcii, mézu byt
zvladnuté, ak ihned’ informujete lekara.

- Ak sa u vas vyskytne neziaduci ucinok, lekar rozhodne,
¢i mozete v liecbe Humirou pokracovat, alebo je
potrebné ju ukonlit. Je doblezité poradit sa
s lekarom, ktory pre vas najde vhodné riesenie.

- NeZiaduce ucinky sa méZu prejavit’ aj po podani poslednej
davky Humiry, preto informujte lekdra o akychkol'vek
problémoch, ktoré sa u vas vyskytnG do 70 dni
od ukoncenia liecby Humirou.

Povedzte lekarovi o:

- akychkol'vek zmenach v zdravotnom stave;

- novych liekoch, ktoré uZivate;

- akejkol'vek operacii alebo zakroku, ktoré mate
naplanované.

Poznamky
(pripomienky alebo otazky pre vasho lekara)



