AMGEVITA® aaimuman)
Karta przypominajgca dla pacjenta

Karta ta zawiera istotne informacje o bezpieczerstwie produktu AMGEVITA.
Nalezy:
e Pokazywac te karte wszystkim opiekujgcym sie fachowym pracownikom ochrony
zdrowia. Dzieki temu dowiedzg sie, ze jest podawany produkt AMGEVITA
e Mied te karte zawsze przy sobie w czasie przyjmowania produktu AMGEVITA i przez 4
miesigce po otrzymaniu ostatniego wstrzykniecia produktu AMGEVITA
e Wopisywac w punkcie notatki na odwrocie tej karty, informacje o testach w kierunku
gruzlicy lub jej leczeniu, ktére stosowano
Nalezy pamietaé, ze mozliwe dziatania niepozgdane wymienione w tej karcie nie sg jedynymi
dziataniami niepozadanymi produktu AMGEVITA. W celu uzyskania bardziej szczegétowych
informacji nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta produktu AMGEVITA lub porozmawiac z
lekarzem.
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Co to jest AMGEVITA?
Uktad odpornosciowy zwykle chroni organizm przed zakazeniami, ale w niektérych stanach
chorobowych (choroby autoimmunologiczne) uktad odpornosciowy nie dziata tak, jak
powinien. AMGEVITA to lek stosowany w leczeniu niektérych choréb autoimmunologicznych,
takich jak reumatoidalne zapalenie stawéw, tuszczyca i choroba zapalna jelit. Celem tej karty
jest dostarczenie pacjentom i lekarzom informacji zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania
tego leku.
Dziatania niepozadane, ktére mogg wystgpi¢ w trakcie przyjmowania produktu AMGEVITA
obejmuja:

e zakazenia,

e choroby nowotworowe,

e zaburzenia ukfadu nerwowego.
Nie sg to wszystkie mozliwe dziatania niepozgdane produktu AMGEVITA.

Co nalezy wiedziec¢ przed rozpoczeciem leczenia produktem AMGEVITA?
Korzyscii ryzyka wynikajgce ze stosowania produktu AMGEVITA sg rézne u réznych pacjentéw.
Przed rozpoczeciem leczenia produktem AMGEVITA nalezy porozmawiaé ze swoim lekarzem
o korzysciach i ryzykach z tym zwigzanych.
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza o:
e wszystkich problemach zdrowotnych,
e wszystkich przyjmowanych lekach (w tym lekach przepisanych przez lekarza i
dostepnych bez recepty, witaminach i suplementach diety),
e wystepowaniu:
- zakazenia lub o objawodw zakazenia (takich jak gorgczka, niegojace sie owrzodzenia,
rany, uczucie zmeczenia, problemy z uzebieniem)
- gruzlicy, obecnie lub w przesztosci, lub o bliskim kontakcie z osobami chorymi na
gruzlice
- choroby nowotworowej lub o jej wystepowaniu w przesztosci
- odczucia dretwienia lub mrowienia
- chordéb ukfadu nerwowego, takich jak stwardnienie rozsiane.
Przed rozpoczeciem leczenia produktem AMGEVITA lekarz przeprowadzi badanie pod katem
objawéw przedmiotowych i podmiotowych gruZlicy. Przed rozpoczeciem leczenia moze
zaistnieé potrzeba leczenia przeciwgruzliczego.
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Szczepienia ochronne - zalecenia

Za wyjatkiem zywych szczepionek pacjenci przyjmujgcy produkt AMGEVITA mogg
otrzymywac szczepienia ochronne. W przypadku przyjmowania produktu AMGEVITA w
okresie cigzy nalezy o tym poinformowa¢ lekarza opiekujgcego sie dzieckiem zanim dziecko
otrzyma jakiekolwiek szczepienia ochronne. Nie zaleca sie podawania zywych szczepionek
takich jak szczepionka BCG (zwykle stosowanej w celu zapobiegania gruzlicy) niemowletom,
ktdre byty narazone na produkt AMGEVITA w zyciu ptodowym do 5 miesiecy po otrzymaniu
przez matke ostatniej dawki AMGEVITA w trakcie cigzy. Zawsze nalezy zwrécic sie o porade
do lekarza przed jakimikolwiek szczepieniami ochronnymi.

Jak nalezy postepowac w trakcie leczenia produktem AMGEVITA?
W trakcie leczenia nalezy:
e Informowa¢ lekarza o tym, czy produkt AMGEVITA jest skuteczny.
e Natychmiast poinformowaé lekarza o jakichkolwiek wystepujacych dziataniach
niepozadanych.
Lekarz moze pomadc pacjentowi im zaradzic.
- W przypadku wystgpienia dziatania niepozgdanego, lekarz zdecyduje, czy nalezy
nadal przyjmowaé produkt AMGEVITA.
e Informowa¢ lekarza o jakichkolwiek dziataniach niepozgdanych, ktore wystgpity w
trakcie 4 miesiecy od ostatniego wstrzykniecia produktu AMGEVITA. Jest to konieczne,
poniewaz dziatania niepozgdane mogg wystgpi¢ po podaniu ostatniej dawki produktu
AMGEVITA.
e Informowac lekarza o:
- wszelkich nowo wystepujgcych stanach chorobowych,
- nowych przyjmowanych lekach (w tym lekach przepisanych przez lekarza i
dostepnych bez recepty, witaminach i suplementach diety)
- wszelkich zabiegach chirurgicznych lub operacjach

U niektdrych pacjentéw przyjmujgcych produkt AMGEVITA mogg wystgpic ciezkie dziatania
niepozgdane. Niektore ciezkie dziatania niepozgdane wymieniono w tabeli ponizej. Nalezy
pamieta¢, ze nie sg to jedyne mozliwe dziatania niepozgdane. W celu uzyskania wiecej
informacji nalezy zapoznac¢ sie z ulotka dla pacjenta produktu AMGEVITA. W przypadku
wystgpienia dziatan niepozgdanych w czasie leczenia produktem AMGEVITA nalezy
natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem. Lekarz pomoze w leczeniu tych dziatan
niepozadanych i powstrzyma ich pogorszenie.

Zakazenia — pacjenci leczeni produktem AMGEVITA s3 bardziej narazeni na zakazenia, a
wystepujgce zakazenia majg ciezszy przebieg. Niektére z tych zakazen sg stosunkowo
fagodne, takie jak zwykte przeziebienie. Inne zakazenia, takie jak gruzlica, mogg miec ciezszy
przebieg i potencjalnie spowodowac zgon.

Choroby nowotworowe — u pacjentow leczonych produktem AMGEVITA ryzyko
wystgpienia pewnych rodzajow nowotwordéw jest zwiekszone.
Zaburzenia uktadu nerwowego — u niektérych pacjentéw leczonych produktem

AMGEVITA moga wystgpi¢ lub nasili¢ sie zaburzenia ukfadu nerwowego, takie jak
stwardnienie rozsiane.
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Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub wezwa¢ pomoc medyczng w przypadku
wystgpienia ktéregokolwiek z ponizej wymienionych objawéw mogacych wskazywaé na
ciezkie dziatania niepozgdane. Nie sg to wszystkie mozliwe objawy dziatan niepozadanych.
Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystgpienia jakichkolwiek
nietypowych zmian samopoczucia w czasie leczenia produktem AMGEVITA. Lekarz pomoze w

leczeniu tych dziatan niepozadanych i powstrzyma ich pogorszenie.

nietypowa potliwos¢

zte samopoczucie lub odczuwanie
zmeczenia wiekszego niz zwykle
wymioty lub nudnosci (mdtosci)
biegunka

bol zotgdka

brak zwyktego odczuwania gtodu (utrata
apetytu)

Zakazenie:
e gorgczka utrata masy ciata
e dreszcze kaszel lub odkrztuszanie krwi lub $luzu

uczucie niemoznosci ztapania oddechu
(dusznosci)

problemy z oddawaniem moczu
owrzodzenia na skdrze

niegojgce sie owrzodzenia i rany na
skorze

bol miesni

problemy z uzebieniem lub dzigstami

Choroby nowotworowe:

nocne poty

obrzek weztéw chtonnych w obrebie szyi,
pach, pachwin lub w innych miejscach
utrata masy ciata

nowo wystepujgce zmiany skérne lub
inny wyglad juz wystepujgcych zmian
(np. pieprzykéw lub piegéw)

intensywny swiad

Zaburzenia uktadu nerwowego:

odczuwanie dretwienia lub mrowienia w
dowolnej czesci ciata
zaburzenia widzenia

ostabienie miesni
zawroty gfowy

dTesty w kierunku gruzlicy i jej leczenie

Data ostatniego testu w kierunku gruzlicy:

Czy kiedykolwiek uzyskano dodatni wynik testu w kierunku gruzlicy?

] Tak

] Nie

Czy kiedykolwiek zastosowano leczenie z powodu dodatniego wyniku testu w kierunku
gruzlicy?

L] Tak

Jak dtugo pacjent byt leczony z powodu gruzlicy?

] Nie

AMGEN




Informacje dotyczace pacjenta

Imie i nazwisko pacjenta:
Imie i nazwisko lekarza:
Numer telefonu lekarza:

Data pierwszego wstrzykniecia produktu AMGEVITA:
Data ostatniego wstrzykniecia produktu AMGEVITA jesli leczenie zostato zakoriczone:

ﬁ Informacje o wykonanych testach w kierunku gruzlicy lub stosowanym leczeniu gruzlicy

Prosimy o raportowanie jakichkolwiek podejrzewanych dziatan niepozgdanych do:
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

https://smz.ezdrowie.gov.pl
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