Ak pocas lie¢by otehotniete alebo si myslite, ze ste otehotneli,
okamzite to povedzte svojmu lekarovi, pretoze Litfulo moze poskodit
vyvijajuce sa dieta.

Hlasenie podozreni na vedlajsie u¢inky

Ak mate podozrenie, ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedlajsi ucinok,
obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené

v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie u¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov

a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212 507 01206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi uc¢inok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni

na neziaduce Uc¢inky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na vedlajsie ucinky mozete prispiet k ziskaniu dalSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie ucinky mozete hlasit aj spoloc¢nosti Pfizer:

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka

Pribinova 25, 811 09 Bratislava, Slovenska republika

tel.: + 4212 3355 5500

e-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com

Cislo schvalenej verzie: 1.0, TR-2114
@P/ ;Zer Schvalené SUKL: 10/2023

I u O (ritlecitinib)

KARTA PACIENTA

Vase meno:




Informacie pre pacienta o bezpeénosti Litfula:

« Tato karta obsahuje dblezité bezpe¢nostné informacie,
o ktorych mate vediet pred a pocas liecby Litfulom.

« Viacinformacii si precitate v Pisomnej informacii pre pouzivatela,
ktora je sucastou kazdého balenia Litfula.

« Ak vam akakolvek informacia nie je jasna, opytajte sa svojho
lekéra alebo lekarnika.

Tuto kartu noste pri sebe a ukazte ju kazdému zdravotnickemu
pracovnikovi, ktory vas lieé¢i - napriklad vasim ostatnym lekarom,
vasmu lekarnikovi alebo lekarovi na pohotovosti.

Co je Litfulo a na éo sa pouziva:

Litfulo obsahuje lie€ivo ritlecitinib. Pouziva sa na lieCbu tazkej
alopecie areata u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov

a starSich. Alopecia areata je ochorenie, pri ktorom vlastny imunitny
systém tela napada vlasové folikuly, ¢o spdsobuje zapal, ktory vedie
k vypadavaniu vlasov na hlave a ochlpenia na tvari a/alebo inych
Castiach tela.

Litfulo posobi prostrednictvom znizovania aktivity enzymov
nazyvanych JAK3 a TEC kinazy, ktoré sa podielaju na zapale

vo vlasovych folikuloch. To znizuje zapal, ¢o vedie k opatovnému
rastu vlasov a ochlpenia u pacientov s alopeciou areata.

Nizsie su opisané vybrané vedlajsie ucinky a informacie, ktoré je
potrebné vediet. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uéinok,
obratte sa na svojho lekara.

Riziko infekcii:

Predtym, ako zaCnete uzivat Litfulo a poCas lieCby sa obratte na svojho

lekara alebo lekarnika, ak:

» mate akukol'vek infekciu (moznymi prejavmi mézu byt hortcka,
potenie, zimnica, bolest svalov, kasel, dychavi¢nost, krv
v hlienoch, znizenie hmotnosti, hnacka, bolest zaludka, palenie
pri moceni, Castejsie moc¢enie ako zvyGajne, pocit vel'kej tnavy),

» mate alebo ste mali tuberkulozu, alebo ste boli v blizkom kontakte
s niekym, kto ma tuberkulézu, alebo ste byvali v oblastiach, kde je
tuberkuléza vel'mi ¢asta, alebo ste cez takéto oblasti cestovali.
Pred zaciatkom liecby Litfulom vam lekar urobi test
na tuberkul6zu a méze ho opakovat pocas liecby,

« ste niekedy mali herpesovu infekciu (ako st ovcie kiahne alebo
pasovy opar), pretoze Litfulo moze sposobit jej opatovny vyskyt.
Ak sa u vas objavi bolestiva kozna vyrazka s pluzgiermi, povedzte
to svojmu lekarovi, pretoze moze ist o prejav pasového oparu.

Ockovacie latky:

Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak ste nedavno boli
alebo planujete byt o¢kovany (imunizovany) - je to preto, ze urcité
ockovacie latky (zivé vakciny, napr. proti osypkam, zapalu priusnych
Zliaz - mumpsu, pasovému oparu, Zltej zimnici, tyfusu)

sa neodporucaju tesne pred a pocas uzivania Litfula.

Riziko nadorového ochorenia:

Nie je jasné, ¢i Litfulo zvySuje riziko nddorového ochorenia. Vas lekar
sa s vami porozprava, Ci je lie¢ba tymto liekom vhodna a ¢i pocas lieCby
budu potrebné vySetrenia vratane pravidelného vysetrenia koze.

Riziko krvnych zrazenin v Zilach alebo tepnach:
Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

« ste mali krvné zrazeniny v Zilach néh (hlboka Zilova tromboza)
alebo pl'tic(pl'icna embolia). Ak mate bolestivy opuch néh, bolest
na hrudi alebo dychavi¢nost, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze
to mézu byt prejavy krvnych zrazenin v zilach,

« ste mali krvné zrazeniny v tepne oka (okluzia sietnice) alebo srdca
(srdcovy infarkt). Ak u vas déjde k nahlym zmenam véasho zraku
(rozmazané videnie, ¢iastocna alebo Uplna strata zraku), bolesti
na hrudi alebo dychavi¢nost, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze
tieto zmeny mézu byt prejavom krvnych zrazenin v tepnéach.

Riziko neurologickych priznakov:
Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate pocas uzivania Litfula
neobjasnené priznaky sp6sobené problémom s nervovou sustavou.



