KARTA PACIENTA
UPLIZNA®Y

(inebilizumab)

V¥Uplizna je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informéacii o bezpe€nosti. MoZetete prispiet tym,
Ze nahlasite akékolvek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o spdsobe hlasenia vedlajSich i¢inkov najdete v ¢asti
,Hlasenie podozreni na vedlajSie G¢inky*.

Karta pacienta je podmienkou registracie lieku Uplizna.

Informacie pre
zdravotnickych pracovnikov:

Meno pacienta

Tento pacient/pacientka podstupuje
liecbu liekom UPLIZNA.

UPLIZNA MOZE

SPOSOBOVAT ZAVAZNE
NEZIADUCE REAKCIE.

Pozorne sledujte prejavy a priznaky pre véasné odhalenie

infekcii:

¢ infekcie, vratane
zavaznych infekcii

e reaktivacia virusov

e oportinne infekcie

e progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (PML)

DOLEZITE MOZNE

NEZIADUCE REAKCIE
NA UPLIZNU

Zvysene riziko infekcie
Mo6Zu sa vyskytnit zavazné
alebo nezvycajné infekcie.

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

e upchaty nos alebo nddcha e pocit palenia, necitlivost
e bolest hrdla alebo kasel alebo pocit mravcenia

e zadervenana, bolestiva e ospalost
pokoZka alebo pluzgiere e holest tela
na kozi e horucka alebo zimnica

* bolestivé a Casté mofenie o phodavs bolest
e dychavi¢nost

Ak mate oslabeny imunitny systém, mozu sa u vas
znova objavit virusové infekcie, ktoré ste v minulosti
prekonali. Jednym z prikladov takejto zavaznej infekcie
je hepatitida (ZItacka), infekcia pecene. Pred kazdym
podanim lieku vas vySetria na hepatitidu. Ak spozorujete
akékolvek priznaky alebo prejavy infekcie, okamZite
informujte svojho lekara.

Progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML)
je zriedkava infekcia mozgu, ktora moze sposobit tazké
zdravotné postihnutie alebo smrt. M6Ze zacat miernymi
priznakmi. Tie sa moZu zhorsit v priebehu dni alebo
tyZdriov.




Priznaky PML sii:

e slabost na jednej strane tela

e poruchy videnia

e zmatenost

e tazké ruky a nohy

e zmeny v mysleni, paméti alebo osobnosti

e novo vzniknuté zachvaty podobné epileptickym
zachvatom

Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u vas

objavi ktorykolvek z vy$Sie uvedenych priznakov.

V tejto karte nie st uvedené vSetky mozné vedlajSie
ucinky.

Podrobné informacie o lieku UPLIZNA néajdete v Sthrne
charakteristickych vlastnosti (SPC) alebo v Pisomnej
informAcii pre pouZivatela (PIL) lieku UPLIZNA, ktoré su
dostupné aj na webovej stranke Eurdpskej liekovej agentury:
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/product-
information/uplizna-epar-product-information_sk.pdf.

Tato kartu noste vzdy pri sebe.

Hlasenie podozreni na vedlajSie Gcinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi
ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn( sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich
tcinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informdcii pre
pouZivatela. Podozrenia na vedlajSie t¢inky moZete hlasit aj
sami priamo na:

Statny astav pre kontrolu lieciv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajSi ucinok lieku je
na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/
Hlasenie podozreni na neZiaduce Gcinky liekov. Formular
na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/
eskadra/. Hldsenim podozreni na vedlajSie Gi¢inky moZete
prispiet k ziskaniu dalSich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

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

Podozrenia na vedlajSie ac¢inky moZete hlasit aj spolocnosti
Amgen Slovakia s.r.o., Bottova 2A, 811 09 Bratislava,
e-mail: eu-sk-safety@amgen.com, tel.: +421 2 321 114 49.

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

Meno oSetrujtceho lekéara

Telefénne Eislo

Nazov zdravotnickeho zariadenia

AMGEN
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