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PRUKAZ PACIENTA

uzivajiciho pripravek Humira
(uréeno dospélym i détskym pacienttiim)

Rozmér zavireného prikazu 105 x 73 mm



e . - Pripravek Humira obsahuje €écivou latku adalimumab, ktera potlacuje urcité
Je nutné predlozit tuto karticku reakce imunitniho systému. Jedna se o Iék, ktery zlepsuje priibéh urcitych

kazdému lékat'i ¢i zdravotnikovi
pri kazdé navstévé zdravotnického zarizeni.

zanétlivych onemocnéni.

Léciva latka adalimumab je lidska monoklonaini protilatka vytvarena bunécnymi

kulturami.
Pacient by mél tento prikaz nosit s sebou
po dobu 5 mésicti od podani posledni davky piipravku.
JMENO s
Pri cesté do zahranici doporucujeme o
vyiédat siu o§etFuj|'C|'ho lékare DIBZNOZA ..o
tento prikaz v anglicting. AGESD oo

Rozmér otevreného pritkazu 210 x 73 mm



Osoby uzivajici pripravek Humira mohou mit vazné nezadouci ticinky
vcetné nasledujicich:

Infekce - Humira mdze zpQsobit, ze pacient bude nachylinéjsi k infekcim nebo se u néj méize
zhorsit infekce stavajici. To zahmuje infekce, jako je ryma, nebo zavazné infekce, jako je
tuberkuléza.

Srdecni selhani - U nékterych osob doslo k rozvoji srdecniho selhani nebo ke zhorseni stavajiciho.

Nadorové onemocnéni - Pokud Viy nebo Vase dit¢ uzivate pripravek Humira, riziko rozvoje
urcitého typu nddorového onemocnéni se mdze zvysit.

Nervové poruchy - (brnén, svédéni nebo znecitlivéni) - méize dojit k jejich vyskytu nebo zhorseni
stavajicich.

Pacienti by méli oznamit svému Iékafi, pokud:

maji infekci nebo priznaky svédcici pro infekci (horecka, poranéni, pocit tnavy, potiZe se zuby
apod.),

trpf tuberkuldzou nebo byli v blizkém kontaktu s osobou trpici tuberkulézou,

jsou nositeli viru hepatitidy B (HBV), majf aktivniinfekci nebo si mysli, Ze jsou touto infekci ohrozeni,
trpf nebo trpéli vaznym onemocnénim srdce nebo srdecnim selhavanim,

maji nebo méli nédorové onemocnént,

maji pocit znecitlivéni nebo brnéni nebo trpi onemocnénim nervového systému, jako je
roztrousena skleroza.

Pacienti by méli ihned vyhledat lékare, pokud se u nich vyskytnou tyto piiznaky:

® Alergické reakce - pocit tiy na hrudi, problémy s dychanim a polykanim, otoky obliceje nebo

rukou a nohou, zavraté, zavazna vyrazka

Infekce - horecka, tresavka, pocent, zvraceni, préjem, bolesti Zaludku, kasel, potize s mocenim,
kozni zanéty, poranéni, bolest svalti, potize se zuby

Srdecni selhani - zkraceni dechu, otoky nohou, nahly prirdistek hmotnosti

Nadorové onemocnéni - nocni pocent, otékani uzlin na krku, v podpazi nebo trislech, hubnuti,
vyrazné zmény na k(zi, vyrazné svédeéni

Na této karticce nejsou vyjmenovany vSechny nezadouci tcinky, které
se mohou objevit. Pro dalsi informace o nezadoucich tcincich si, prosim,
prectéte pribalovy letak pripravku Humira nebo se poradte se svym lékarem.

Je dulezité, aby pacienti neprodlené oznamili svému Iékafi vsechny neobvyklé
priznaky, které se u nich v pribéhu lécby objevi.




Pacienti by méli sdélit svému Iékafi:
® jakékoliv zmény svého zdravotniho stavu,
® nové leky, které uZivajf,

e jakykoli vykon nebo operaci, kterou planuii.

VYSETRENI:

Pied zahajenim Iécby pripravkem Humira bylo u pacienta

provedeno vysetieni na pfitomnost
AKTIVNI nebo LATENTNI TUBERKULOZY.

ROK

Tuberkulinovy test

RTG vysetreni
hrudniku

Dalsi (napt. QFT)

Datum podani prvni injekce

Davka

Datum podani posledni injekce
(na konci léchy)

[

[

[




Pripravek by se mél nejlépe skladovat v termoobalu pfi teploté v rozmezi +2 °C
az+8°C. Teplota nesmi kolisat. Lék nesmi byt vystaven svétlu a nesmi zmrznout!

LEKY, KTERE PACIENT UZiVA:

Jméno a adresa osetrujiciho Iékare:



KONTAKTNI OSOBY Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich dcinkd, sdélte

to svému Iékari nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich
Gcinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci tcinky mézete hlasit
také primo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcinkd.

Tels e Podrobnosti o hlasent najde'[e na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

JMIBNOL e Adresa pro zasflant je Stamnf dstav pro kontrolu éciv, oddelent farmakovigilance,
Srobérova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Je vhodné doplnit i pfesny obchodni nézev a ¢slo Sarze.

Nahlasenim nezadoucich Gcinkl miiZzete prispét k ziskani vice informaci

0 bezpecnosti tohoto pripravku. Tato informace miiZe byt také hlasena spolecnosti
AbbVie s.ro., tel. +420 233 098 111, e-mail: info-cz@abbvie.com.
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