Ak mate oslabeny imunitny systém, mozu sa u vas znova
objavit virusové infekcie, ktoré ste v minulosti prekona-
li. Jednym z prikladov zévaznej infekcie je hepatitida (Zl-
tackal, infekcia pecene. Pred kazdym podanim liecby vas
vysSetria na hepatitidu. Ak spozorujete akékolvek priznaky
alebo prejavy infekcie, okamzZite informujte svojho lekara.

Progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML) je
zriedkava infekcia mozgu, ktord moéZe sposobit vazne po-
Skodenie CNS alebo smrt. M6Ze zacat miernymi priznak-
mi. Tie sa mozu zhorsit v priebehu dni alebo tyzdnov

Priznaky PML su:

- slabost na jednej strane tela

- poruchy videnia

- zmatenost

- tazké ruky a nohy

- zmeny v mysleni, pamati alebo osobnosti

- zachvaty podobné epileptickym zachvatom

Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi
ktorykolvek z vyssie uvedenych priznakov.

Tuato kartu noste vzdy pri sebe.

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedl(ajsi Gcinok, obratte sa na
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich
ucinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informécii pre pouzivatela. Podozrenia na
vedlajsie (¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny Gstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukLl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi Gcinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov.
Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na vedlajsie Ucinky mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktord vam bola podand, ak ho
mate k dispozicii.

Podozrenia na vedlajsie U¢inky mozete hlasit aj spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o.,
Bottova 2A, 811 09 Bratislava, e-mail: eu-sk-safetydamgen.com, tel.: +421 2 321 114 49.

Ak sa u vas vyskytnu priznaky infekcie alebo PML, obratte
sa na svojho lekara:

Meno oSetrujlceho lekara:

Telefonne cislo:

Nazov zdravotnickeho zariadenia:

KARTA PACIENTA
UPLIZNA®Y

(inebilizumab)

VWUplizna je predmetom dalSieho monitorovania. To
umozni rychle ziskanie novych informéacii o bezpecnosti.
MozZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedl(ajSie
Ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
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Informacie pre zdravotnickych pracovnikov:

Meno pacienta:

Tomuto pacientovi bol predpisany liek UPLIZNA na liecbu NMOSD.

UPLIZNA MOZE SPOSOBOVAT ZAVAZNE NEZIADUCE REAKCIE.

Pozorne sledujte prejavy a priznaky pre véasné odhalenie infekcii:

- zavazna infekcia

- reaktivacia virusov

- oportunna infekcia

« progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML)

UPLIZNA je indikovana na liecbu dospelych pacientov so
spektrom ochoreni neuromyelitis optica (neuromyelitis
optica spectrum disorders, NMOSD), ktori su séropozitivni
na imunoglobulin G proti akvaporinu-4 (AQP4-1gG).

Pri NMOSD imunitny systém napada centralny nervo-
vy systém (CNS) prostrednictvom B-lymfocytov, ¢o vedie
k zapalovému postihnutiu zrakového nervu, miechy, moz-
gu a mozgového kmena. UPLIZNA znizuje pocet B-lymfo-
cytov, ¢im sa znizi pravdepodobnost vyskytu atakov ocho-
renia.

K priznakom ataku NMOSD patria:

- tazkosti s ovladanim
mocového mechdra
a Criev

- zavazna nevolnost,
vracanie alebo Stikutka

- poruchy videnia

* slabost koncatin

- svalové krce alebo ina
bolest

Opakované ataky choroby mo6zu poskodit CNS, ¢o moze
viest k zavaznému a trvalému postihnutiu, vratane ochr-
nutia a/alebo slepoty. NMOSD mozZe tiez zhorsit dychanie
a viest k smrti.

DOLEZITE MOZNE NEZIADUCE
REAKCIE NA UPLIZNU

Zvysené riziko infekcie

Mo6Zu sa vyskytnut zavazné alebo nezvycajné infekcie.

Informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu priznaky
infekcie, napr.:

- upchaty nos alebo nadcha

* bolest hrdla alebo kasel

- zaCervenanie, bolestivost
alebo pluzgiere na koZi

* bolestivé a Casté
mocenie

+ dychavi¢nost

- pocit palenia, necitlivost
alebo pocit mravcenia

- ospalost

- bolest tela

- hortcka alebo zimnica

- bodava bolest



