Edukaény material Hyrimoz® — RMP verzia 1.3

DOLEZITE INFORMACIE

O BEZPECNOSTI LIEKU HYRIMOZ

Kontraindikdcie

* Pacienti s precitlivenosfou na
adalimumab v anamnéze (pozri &asf
4.3 v Sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku) alebo na ktordkolvek
z pomocnych latok (kyselinu adipovd,
monohydrét kyseliny citrénovej,
manitol, polysorbét 80)

* Pacienti s tuberkulézou alebo inymi
z&vaznymi infekciami, ako s sepsa,
abscesy a oportinne infekcie

* Pacienti so stredne zdvaznym alebo
zévaznym zlyhdvanim srdca (NYHA

trieda ll1/1V)

Pred lie¢bou liekom Hyrimoz

Karta pre pacienta obsahuje délezité
informdcie o bezpeénosti, o ktorych
pacienti musia vediet pred lie¢bou,
pocas a minimdlne 5 mesiacov po liecbe
liekom Hyrimoz. Karta pre pacienta md
byt poskytnutd a vysvetlend kazdému
pacientovi, ktorému budete podavaf
Hyrimoz. Pacienti musia ukézaf ich
kartu pre pacienta kazdému lekérovi,
ktori ich lie¢i aj v pripade iného ochore-
nia v ¢asovom rdmci uvedenom vysiie.

Predtym, ako sa zaéne s lie¢bou Hyrimozom,
musia byt vietci pacienti vyhodnoteni na:

e Tuberkulézu (TBC):
TBC rizikové faktory
Aktivna TBC

Lafentna TBC: ak sa diagnostikuie,
prediym ako sa inicivje liechba
Hyrimozom, musf sa zagaf s primeranou
antituberkuléznou liecbou.
® (Predchadzaijicu) infekciu hepatitidy B:
- Vyznam antivirusovej liecby v prevencii
reaktivacie virusu hepatitidy B (HBV)
u pacientov lie¢enych TNF-antagonistami
nie je znamy. Nositelov HBV je pofrebné
starostlivo sledovat na reakfivéciu HBV
a odporiéa sa konzultcia s lekdrom
s odbornosfou na lie¢bu HBV.
¢ Malignitu:
~ Skontrolujte vyskyt malignity
(anamnéza pacienta a/alebo rodinng
anamnéza) zahffiajice| leukémiu,
melaném, karciném z Merkelovych

buniek a lymfém (vratane hepatosple-
nického T-bunkového lymfému [HSTCL].

- KedZe u pacientov lie¢enych adali-
mumabom sa hldsil vyskyt koznych
malignit (melanému, karcinému z
Merkelovych buniek, nemelanémovej
rakoviny koZe), odporiéa sa vykondvat
pravidelné vy3etrenie koZe, najma
u pacientov s rizikovymi faktormi
pre vznik rakoviny koZe.

- Karcinédm hrubého ¢reva alebo
dyspldziu; u pacientov s ulceréznou
kolitidou a najma u pacientov
so zvyenym rizikom tychto ochoreni.



’

Prinosy a rizikd lie¢by Hyrimozom maijd
byt starostlivo zvazené u pacientov s pre-
existujicimi alebo neddvno prepuknutymi
demyelizaénymi poruchami.

Pred zaéatim liecby Hyrimozom

u pediatrickych pacientov skontroluijte
stav vakeinécie. Je délezité nepodévat
Zivé vakeiny sibezne s Hyrimozom.

Poéas lie¢by lieckom Hyrimoz

Pocas liecby liekom Hyrimoz sa m&
vykonévat monitoring u nasledujicich
pacientov:
® Vsetci pacienti
- Na wvoj infekeif, vratane sepsy,
oporttnnych infekcii a TBC
- Na vyvoj leukémii, lymfémov (vrétane
HSTCL) a inych malignit vrétane
melanému, karcinému z /\/\erke\ovych
buniek a nemelanémovej rakoviny koze|

- Na vyvoj priznakov alebo prejavov
dysfunkcie pecene a/alebo poskodenia
pecene

e Vsetci pacienti, najmé pacienti
s miernym zlyhdvanim srdca (NYHA
trieda I/11), u ktorych sa vyvinuli nové
alebo zhoriili symptémy zlyhdvania
srdca.

e U v3etkych pacientov, najmé u pacientov
s rizikovymi faktormi rakoviny koze, sa
odporiéa pravidelné vy3etrenie koze.

* U pacientov s ulceréznou kolitidou, ktori
majl zvysené riziko alebo v minulosti
prekonali dyspldziu alebo karciném
hrubého &reva, sa odporica vykondvaf
pravidelné vy3etrenie na rakovinu
hrubého &reva.

* U nositelov HBV sa odporica
vykondvat pravidelné vysetrenie
na prejavy a priznaky aktivneho HBV.

V pripade akychkolvek neZiaducich
O&inkov uvedenych vyssie, sa md lie¢ba
Hyrimozom ukonéif a iniciovaf primerand
Standardnd liecba.

Ockovanie

Pacienti lie¢eni Hyrimozom sa nemajd
sibezne ockovat Zivymi vakcinami.

Deti maijo pred lie¢bou Hyrimozom dostaf
vietky ockovania podla ockovacej sché-
my pre ich vek.

Gravidita

Zendm v reprodukénom veku sa naliehavo
odportéa pouzivat vhodni antikoncepciu
na zabrénenie gravidity a pokragovat

v jej pouzivani najmene| paf mesiacov

po poslednom podani Hyrimozu.
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