Doélezité kontaktné informacie

Vase meno:

Telefonne €islo rodinného
prislusnika alebo opatrovatel'a:

Eli Lilly Slovakia s.r.o0.,
Svatoplukova Il. 18892/2 A,
821 08 Bratislava, tel.: +421 2 2066 3111

SUKL schvalil: 04/2026;
verzia V2.0_EU_Patient Card

KISUNLA®

(donanemab)

350 mg koncentrat na infuzny roztok

KARTA PACIENTA

Délezité bezpecnostné informacie.
Zobrazovacie abnormality
suvisiace s amyloidom (ARIA).
Tuto Kartu majte vzdy pri sebe.

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho mo-
nitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpe€nosti. Mézete
prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek
vedlajSie Ucinky, ak sa u vas vyskytnu.



Délezité kontaktné informacie

Meno lekara
(ktory vam predpisal Kisunlu):

Telefénne ¢Eislo lekara:

Meno rodinného prislusnika
alebo opatrovatela (v pripade nudze):



Ak sa chcete dozvediet viac
o tom, ako spolo¢nost Lilly
spracuva osobné udaje suvisiace
s vasou lie¢bou, navstivte stranku
https://privacynotice.lilly.com
/global/ — Globalne oznamenie
o ochrane osobnych udajov
pre pacientov a spotrebitelov
| Eli Lilly and Company.
[

Tato Karta pacienta obsahuje
dolezité informacie, ktoré by
ste mali poznat’ pred zacatim,
pocas a po ukongéeni lie€by
Kisunlou®.

Maijte tuto Kartu pacienta vzdy
pri sebe a ukazte ju vSetkym
zdravotnickym pracovnikom,
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ktori sa podielaju na vasej lieCbe
vratane nudzovych situacii.

Povedzte kazdému lekarovi,
ktory vas lieci, ze sa lieCite
Kisunlou (donanemabom).

V&S lekar vam poskytne Pi-
somnu informaciu pre pouziva-
tela (PIL).

Ak sa tak nestalo, poziadajte ho
o to. Pozorne si precitajte PIL,
uschovajte si ho pre buduce
pouzitie a ukazte ho rodinnému
prislusnikovi/opatrovatelovi.
Hlasenie vedlajsich uc¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykolvek
vedlajsi ucinok, obratte sa na
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svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v Pisomnej informacii
pre pouzivatela. VedlajSie ucinky
mdzZete hlasit’ aj priamo na
Statny Ustav pre kontrolu liegiv,
Sekcia vigilancie, Kvetna 11,
SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421
2 507 01 206, e-mail: neziaduce.
ucinky@sukl.sk.

Akékolvek podozrenia na nezi-
aduce ucinky, chyby v medikacii
alebo staznosti tykajuce sa vy-
robkov spolo¢nosti Eli Lilly, hlaste
prosim na bezplatnom tel. isle
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0800 112 122 alebo e-mailom
na phv_czsk@lilly.com.

Odkazy a kontaktné informacie

Ak mate akékol'vek otazky

k informaciam v tomto materi-
ali alebo ohfadom bezpecného
a ucinného pouzivania Kisun-
ly, kontaktujte spolo¢nost’ Eli
Lilly na tel. ¢isle 0800 112 122
alebo e-mailom na medinfo_
sk@lilly.com

Kisunla® a riziko opuchu
a krvacania mozgu (ARIA)

Kisunla® moze sposobit’
vedlajsi ucinok nazyvany
zobrazovacie abnormality
suvisiace s amyloidom (ARIA).

4 — pokracovanie



Prejavy ARIA mézu zahfiat:

bolest hlavy
zmatenost
zavraty
poruchy videnia
nevolnost
tazkosti s reou
slabost’
zachvaty (kfce)

Vas lekar zabezpeci vySetre-
nie magnetickou rezonanciou
(MRI) 6 mesiacov pred zaciat-
kom lie€by a nasledne pred

2. davkou

3. davkou

4. davkou a

7. davkou donanemabu.
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Ak ste nositefom jednej kdpie
génu ApoE ¢4 alebo ak ste
pocas lieCby mali ARIA, musi sa
MRI vySetrenie vykonat' aj pred
12. davkou.

Toto je rutinné monitorovanie
bezpecnosti na kontrolu, ¢i mate
ARIA, preto absolvujte MRI
vySetrenia. Pocas lieCby vam
mdzu byt vykonané dalSie MRI
vySetrenia, ak to vas lekar
povazuje za potrebné.

Ak sa u vas po liecbe vyskytne
niektory z vyssie uvedenych
prejavov, alebo nové neurolo-
gické prejavy (ako je slabost’,

necitlivost’, nahla zmena
osobnosti, zla koordinacia
alebo problémy s reCou

a vyjadrovanim), vyhladajte
okamzitu lekarsku pomoc
a nepokusajte sa zvladnut’
prejavy sami.

Pre lekarov, ktori sa podielaju
na Vasej liecbe.

ARIA (zistené prostrednictvom
MRI) moze spdsobit fokalne
neurologické deficity

podobné tym, ktoré sa
pozoruju pri ischemickej
cievnej mozgovej prihode.

ARIA sa vyskytuje CastejSie
pocas prvych 6 mesiacov
lieCby donanemabom.

V pripade lie€by ischemicke;j
cievnej mozgovej prihody maju
lekari pred podanim trombolytic-
kej lieCby pacientovi lieCenému
Kisunlou zvazit, ¢i tieto priznaky
mdbzu byt spdsobené ARIA

(dalSie podrobnosti najdete
v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku Kisunla).



