Karta Pacjenta

UPLIZNA® ¥
(inebilizumab)

v Niniejszy produkt leczniczyjest dodatkowo monitorowany. Umozliwia to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Moga Panstwo poméc zgtaszajac
jakiekolwiek dziatania niepozadanych, ktére u Panstwa wystapig. Szczegdlowe informacje
znajdujg sie na ostatniej stronie.

Niniejsza Karta pacjenta spetnia warunki Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i zostata
zatwierdzona przez odnosne wtadze
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Fachowi pracownicy ochrony zdrowia:

otrzymuje lek UPLIZNA

Imie i nazwisko pacjentki/pacjenta

Nalezy nosi¢ te karte zawsze przy sobie. .

Nie wszystkie mozliwe dziatania niepozadane sg wymienione w niniejszej karcie pacjenta.
Prosimy o zapoznanie sie z ulotkg dla pacjenta dostepng na stronie internetowej pod ponizszym
linkiem: https://www.amgen.pl/about/our-medicine

UPLIZNA MOZE WYWOLAC CIEZKIE DZIALANIA NIEPOZADANE

Nalezy zwraca¢ uwage na objawy przedmiotowe i podmiotowe w celu wczesnego wykrycia
zakazen:

e Zakazenia, w tym ciezkie zakazenia

o Reaktywacja zakazen wirusowych

e Zakazenie oportunistyczne

e Postepujgca wieloogniskowa leukoencelopatia (PML, ang. Progressive multifocal
leukoencephalopathy)


https://www.amgen.pl/about/our-medicine
https://www.amgen.com/

WAZNE MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE LEKU UPLIZNA
Ryzyko wystapienia zakazen jest zwiekszone.

Moga wystgpi¢ ciezkie lub nietypowe zakazenia.

Nalezy powiadomi¢ swojego lekarza jesli wystgpig objawy zakazenia, takie jak:

e Zatkany nos lub katar

e Bl gardfa lub kaszel

e Czerwona, bolesna wysypka pecherzowa na skorze
e Bolesne i czeste oddawanie moczu

e Dusznosé

e Uczucie pieczenia, dretwienia lub mrowienia

e Sennosc

e Bodle ciata

e Gorgczka lub dreszcze

e Kilujgcy badl

Infekcje wirusowe, ktore wystapity w przesziosci, moga si¢ ponownie uaktywnié. Moze
sie to zdarzy¢, jesli uktad odpornosciowy jest ostabiony. Jednym z przyktadow ciezkiego
zakazenia jest wirusowe zapalenie watroby. Przed rozpoczeciem kazdego kursu leczenia
zostanie wykonane badanie w kierunku wirusowych zapaleh watroby. Nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza w przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawdéw zakazenia.

Postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML) jest rzadko wystepujgcym
zakazeniem mozgu. PML moze prowadzi¢ do smierci lub ciezkiej niepetnosprawnoséci. Moze
zaczynac sie od tagodnych objawéw. Z uptywem dni lub tygodni stan moze sie jednak
pogorszy¢.

Objawy PML to :

e Ostabienie po jednej stronie ciata

e Zaburzenia widzenia

e Dezorientacja

e Uczucie ciezkosci ragk i ndg

e Zaburzenia myslenia, pamieci lub osobowosci
o Swiezo wystepujace drgawki

W przypadku wystgpienia tych objawow nalezy natychmiast zwroci¢ sie o pomoc
lekarska.

Aby otrzymac¢ dodatkowe kopie Ulotki dla pacjenta prosimy o kontakt Dziatem Informac;ji
Medycznej firmy Amgen. Amgen Biotechnologia Sp. z o0.0.; ul. Pulawska 145; 02-715
Warszawa; Tel: 22 581 30 00, Adres e-mail: medinfo-pol@amgen.com



mailto:medinfo-pol@amgen.com

Jesli zauwazg Panstwo jakiekolwiek dziatania niepozgadane skontaktujcie sie ze swoim
lekarzem, pielegniarkg lub farmaceutg. Mozna takze zgtaszac¢ dziatania niepozgdane
bezposrednio do URPLWMIPB, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, poprzez
https://smz.ezdrowie.gov.pl , faks (+48 22 49 21 309) lub e-mail: ndi@urpl.gov.pl lub
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego poprzez e-mail eu-pl-safety@amgen.com lub
telefonicznie +48 22 581 30 00. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane mogg Pahstwo pomadc
dostarczajgc dodatkowe informacje na temat bezpieczenstwa tego leku.

Nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem jesli wystgpig objawy zakazenia lub PML:

Imie i nazwisko lekarza

Numer telefonu

Placéwka medyczna
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