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Karta pacienta - pre deti

Informacie pre vas a pre zdravotnickych pracovnikov, ktori sa podielajii na lieche a
zdravotnej starostlivosti vasho dietata. V tejto karte nie sii uvedené vsetky vedlajie ticinky.
Dalsie informacie o vedlajich ti¢inkoch si preéitajte v Pisomnej informacii pre pouzivatel'a
lieku Hulio alebo sa poradte s lekarom vasho dietata.

Této karta obsahuje vybrané délezité bezpecnostné informacie, ktoré potrebujete vediet pred
a pocas liecby vasho dietata Huliom.

e Tuto kartu noste vZdy so sebou a po dobu 70 dni po poslednej injekcii Hulia vasho dietata.

e Ukazte tato kartu kazdému lekarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi, ktorého
navstevuje vaSe diefa.

e Zaznamenajte vSetky informdcie o testoch na tuberkulézu alebo liecbe, ktoré vase dieta
absolvuje, na vnitornt stranu tejto karty.

Podrobné informécie o lieku Hulio najdete v Pisomnej informacii pre pouZzivatela, ktora je sti¢astou
balenia lieku Hulio, alebo sa poradte s lekdrom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

Hulio je liek urceny na liebu urcitych typov ochoreni, ktoré postihuja niektord ¢ast imunitného
systému. Zatial ¢o Hulio mdZe byt Gcinné pri lieCbe tychto ochoreni, u niektorych ludi sa vak moze
vyskytnut jeden alebo viacero vedlajsich dcinkov. Je doleZité aby ste sa porozpravali s lekdrom
vasho dietata o prinosoch lie¢by a moznych vedlajsich i¢inkoch pri podévani Hulia. MoZu byt
rozdielne u kazdého pacienta.

o Ugelom tejto karty je oboznémit vas s niektorymi vediaj$imi G&inkami, ktoré sa mozu
vyskytnt pri lieGbe Huliom.

e Medzi zavazné vediajsie Gcinky, ktoré sa moZzu pri lieCbe vyskytn(t, patria infekcie,
nadorové ochorenie a poruchy nervového systému.

e Nie st to vSak vSetky vedlajsie Gcinky Hulia.

2. Pred lieébou Huliom

Povedzte lekarovi vasho dietata o vSetkych existujticich zdravotnych problémoch, ktoré

vase dieta ma, a vSetkych liekoch, ktoré momentalne uziva. To pomoze vam a lekarovi

rozhodnt, ¢i je pre vaSe dieta Hulio spravnou volbou.

Povedzte lekarovi, ak vade dieta:

e ma infekciu alebo priznaky infekcie (ako napriklad hortcka, rany, (nava, problémy so zubami);

e ma tuberkulézu alebo bolo v blizkom kontakte s osobou, ktord ma tuberkuldzu;

e ma nadorové ochorenie;

e ma necitlivost alebo mravcenie ¢i problém, ktory ovplyviiuje jeho/jej nervovy systém, ako
napriklad skleréza multiplex.

Lekar vasho dietata ma skontrolovat vase dieta ohladom prejavov a priznakov tuberkuldzy pred

zaciatkom lie¢by Huliom. Pred podanim Hulia vaSmu dietatu moze byt potrebnd liecba
tuberkulézy.

Ockovanie

Lekar vasho dietata méZe odporucit urcité ockovanie pred zacatim lieby Huliom. Pocas liecby
Huliom sa vaSmu dietatu nesmu podavat Zivé ockovacie latky. Ak ste pouZivali Hulio pocas
tehotenstva, je ddlezité, aby ste informovali lekdra vasho dietata skor, ako dieta dostane
akukolvek oc¢kovaciu latku. Dieta nema dostat "Ziv( ockovaciu latku", ako je BCG (pouZivana
na prevenciu tuberkuldzy) pocas 5 mesiacov po poslednom podani Hulia pocas tehotenstva.

3. Pocas liecby Huliom

Aby sa overilo, Ze Hulio u vasho dietata pdsobi spravne a bezpecne, mali by ste pravidelne
kontaktovat lekéra vasho dietata a konzultovat s nim zdravotny stav vasho dietata. Ihned' povedzte
lekarovi vasho dietata o akychkolvek zmenach zdravotného stavu vasho dietata.

Informujte lekara vasho dietata o tom, ako lieéba Huliom pdsobi na vase dieta.

e Je dolezité ihned’ informovat’ lekara vasho dietata o akychkolvek neobvyklych
priznakoch alebo vedlajSich ucinkoch, ktoré sa mézu u vasho dietata objavit.
Ubezpecite sa, ze vaSe dieta dostava spravnu starostlivost. Tiez to znizi Sancu zhorSenia
vedfajsich acinkov.

e Mnohé vedlajSie d€inky, vratane infekcii, moZu byt zvladnuté, ak ihned informujete lekéra vasho
dietata.

e Ak sau vasho dietata vyskytne vedIajsi acinok, lekdr vasho dietata rozhodne, Ci bude pokracovat
v lieCbe Huliom. Je déleZité poradit sa s lekarom, ktory pre vase dieta néjde vhodné rieSenie.

e Kedze sa vedlajSie (€inky moZu prejavit aj po podani poslednej davky Hulia informuijte lekara o
akychkolvek priznakoch, ktoré sa u vasho dietata vyskytnti do 70 dni od ukonéenia liecby Huliom.

Povedzte lekérovi vasho dietata o:

e Akejkolvek zmene zdravotného stavu Vasho dietata .
¢ Novych liekoch, ktoré vaSe dieta uziva.
e Akomkolvek chirurgickom zakroku alebo operdcii, ktord je planovana.



4. Zavazné vedlajSie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut u

niektorych l'udi liecenych Huliom

Infekeie: Hulio pomaha ludom, ktori maj uréité druhy zapalovych ochorent. Uginkuje tak, 7e
blokuje niektort z ¢asti imunitného systému. Této ¢ast imunitného systému vSak pomaha bojovat aj
proti infekEnym ochoreniam. To znamena, Ze pocas liecby Huliom moZete byt nachylnejsi na
infekcie alebo moze nastat zhorSenie infekcie, ktori uz méte. Ide napriklad o infekcie, ako
prechladnutie alebo zavaznejSie infekcie, ako tuberkuldza.

Nadorové ochorenie: Ak pouZivate Hulio, riziko ochorenia ur¢itym typom nadorového ochorenia
moZe byt zvySené.

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

Dalsie informacie najdete v Pisomnej informécii pre pouzivatel'a lieku Hulio. Tu nie sti
spomenuté vSetky vedlajsie ucinky, ktoré sa mdzu pocas lieéby Huliom vyskytnat'.

5. Ak sa u vasho dietata vyskytne niektory z nizSie uvedenych

priznakov zavazného vedl'ajSieho ucinku, ihned kontaktujete
lekara vasho dietata alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc:

Infekcie: Horticka, zimnica, neobvyklé potenie, pocit choroby alebo neobvyklej Ginavy, pocit na
vracanie (ako je nevolnost alebo vracanie), hnacka, bolest Zallidka, strata chuti do jedla alebo tibytok
hmotnosti, kasel alebo vykasliavanie krvi alebo hlienov, problémy s dychanim, problémy pri moceni,
rany na koZi, bolest svalov, problémy so zubami.

Nadorové ochorenie: Nocné potenie, opuch lymfatickych uzlin (zdurené uzliny) na krku, v podpazusi,
v oblasti slabin alebo na inych miestach, strata hmotnosti, novovzniknuté kozné lézie alebo zmeny na
koZnych Iéziach (ako st materské znamienka alebo pehy), ktoré uz mate, nevysvetlitelné vyrazné
svrbenie.

Pprutt:;ly nervového systému: Citlivost alebo brnenie, zmeny videnia, svalova slabost, nevysvetlitelné
zévraty.

Informujte lekéra vasho dietata o akychkolvek nezvy€ajnych priznakov, ktoré sa vyskytnd u vasho
dietata pocas liecby Huliom. Tu nie sl spomenuté vSetky mozné priznaky tychto vedlajSich tcinkov,
ktoré sa mozu pocas liecby Huliom vyskytnut.

6. Informécie pre vas a zdravotnickych pracovnikov
podielajucich sa na zdravotnej starostlivosti vasho dietata
alebo jeho lieébhe

Testy na tuberkuldzu a liecba

Zaékrjlnite toto pole, ak vaSe dieta niekedy podstupilo test na tuberkulozu:
[ ANO (ak neviete, overte to u lekéra vasho dietata)

Zaék[Tnite toto pole, ak vase dieta niekedy malo pozitivny test na tuberkulézu:
[ ANO (ak neviete, overte to u lekdra vasho dietata)

ZaSkrtnite toto pole, ak vade dieta niekedy uzivalo nejakeé lieky na liebu alebo prevenciu
tube!'kult')zy:
[ ANO (ak neviete, overte to u lekdra vasho dietata)

Dalsie informacie najdete v Pisomnej informécii pre pouzivatela lieku Hulio. Ak méte akékolvek
dal$ie otazky, poradte sa s lekarom vasho dietata alebo inym zdravotnickym pracovnikom.

Meno vasho dietata:

Meno lekara (ktory predpisal Hulio):

Telefonne €islo na lekdra:

Indikécia:

Détum prvej injekcie Hulia, ktor( vase dieta dostalo:

Davka injekcie Hulia, ktord vase dostalo:

Détum poslednej injekcie Hulia, ktorti vaSe dieta dostalo (ak uz dalej neuziva Hulio): .............ccccueveeee.

Vlypliite, prosim, informacie pre vas a vasich zdravotnickych pracovnikov, ktori sa podielaju na vasej
lekarskej starostlivosti alebo liecbe.
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Podozrenia na vedlajsie ucinky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia Klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce (cinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie ucinky moZete prispiet k ziskaniu dalsich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.
V hiaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a ¢islo $arze, ktora vam bola podand, ak ho mate k dispozicii.

Vedlajsie Ucinky moZete hlasit aj spolocnosti Biocon Biologics Germany GmbH:
Telefon : 0080008250910
E-mail : medical.informationEU@biocon.com

Biosimilar Collaborations

Ireland Limited
(A Biocon Biologics Company)

Schvalené Statnym Gstavom pre kontrolu liegiv: November 2024



