Informacija Jums ir sveikatos prieZiiiros specialistams, susijusiems su
Jusy vaiko medicinine prieziiira arba gydymu

Tuberkuliozés (TB) tyrimai ir gydymas

Pazymékite §j langelj, jei anks&iau Jusy vaikui buvo atlikti tyrimai dél TB:

[ ] TAIP (Jeigu neZinote, pasiklauskite savo gydytojo.)

Pazymékite §j langelj, jei anks&iau Jasy vaikui buvo nustatytas teigiamas TB tyrimo
rezultatas:

[ ] TAIP (Jeigu neZinote, pasiklauskite savo gydytojo.)

PaZymékite §j langelj, jei kada nors Jisy vaikas vartojo vaistus gydymui nuo TB ar jos
prevencijai:

[ ] TAIP (Jeigu neZinote, pasiklauskite savo gydytojo.)

Prasom perskaityti Hyrimoz® pakuotés lapelj dél daugiau informacijos. Jeigu kyla kokiy nors kity
klausimy, pasikalbekite su Jusy vaiko gydytoju ar kitu sveikatos prieZitros specialistu.

Jusy vaiko vardas ir pavardé:

Jusy vaiko gydytojo, skyrusio Hyrimoz®, vardas ir pavarde:

Jusy vaiko gydytojo telefono numeris:

Indikacija:

Jusy vaiko pirmos Hyrimoz® injekcijos data:

Jusy vaiko Hyrimoz® injekcijos dozé:

Jusy vaiko paskutines Hyrimoz® injekcijos data (jeigu Hyrimoz® daugiau nevartojamas):

Prasom uzpildyti informacija apie savo vaika ir sveikatos prieZitros specialistus, susijusius su
Jasy vaiko medicinine prieZidra arba gydymu.

Pranesimas apie nepageidaujama poveikj

Jeigu pasireigke Salutinis poveikis, jskaitant pakuotes lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty
kontrolgs tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos $iais budais:

tiesiogiai uZpildant forma infernetu Valstybines vaisty kontroles tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje
httos: //vapris.vvkt.It/vki-web/public/nrv/PATIENT_PUBLIC,

uZpildant paciento pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcija forma, kuri skelbiama
httos://vvkt Irv.It/It, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt. t);
* nemokamu telefonu 0 800 73 568.

Apie nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojo atstovui Lietuvoje:
Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas, tel.: +370 5 2636037
arba el. pastu: adverse event.lithuania@sandoz.com
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VAIKAI

PACIENTO PRIMINIMO KORTELE

Hyrimoz®
(adalimumabas)

Informacija Jums ir sveikatos priezZitros specialistui, susijusi su Jasy vaiko medicinine
prieZitra arba gydymu.

Sioje korteleje idvardytas ne visas galimas nepageidaujamas poveikis.
Prasom perskaityti Hyrimoz®pakuotes lapelj arba pasikalbeti su Jusy vaiko gydytoju del
daugiau informacijos apie nepageidaujama poveikj.

Sioje korteléje pateikiama atrinkta svarbi saugumo informacija, kurig Jums reikia Zinoti
prlesjusq vaiko gydyma Hyrimoz® ir jo metu

Laikykite Sig kortele su savimi visg laika ir 4 menesius po Jusy vaikui atliktos paskutings
Hyrimoz® injekcijos.
Parodykite Sig kortele bet kuriam Jusy vaika konsultuojanciam gydytojui arba sveikatos
prieZitros specialistui.

* Kitoje Sios kortelés puseje uzrasykite informacija apie visus Jusy vaikui atliktus tuberkulio-
zés tyrimus ar taikyta gydyma.

Jvadas
Hyrimoz® yra vaistas, skirtas gydyti nuo tam tikry ligy, i§ dalies paveikianciy imunine sistema.
Nors Hyrimoz® gali bati veiksmingas gydant nuo 8iy ligy, kai kuriems Zmonéms gali pasireiksti
vienas ar daugiau nepageidaujamy poveikiy. Yra svarbu pasikalbéti su Jusy vaiko gydytoju
apie Hyrimoz vartojimo galima nauda ir galima nepageidaujama poveikj. Tai gali buti skirtinga
kiekvienam asmeniui.
- Sios kortelés paskirtis yra perspéti Jus apie kai kuriuos galimus Hyrimoz® nepageidauja-

mus poveikius.

Tam tikri sunkds nepageidaujami poveikiai, kurie gali pasireiksti, yra infekcijos, veZys ir

nervy sistemos sutrikimai.

Tai néra visi galimi Hyrimoz® nepageidaujami poveikiai.




Prie$ pradedant gydyti HYRIMOZ®

Praneskite Jusy vaiko gydytojui apie visas jusy vaiko sveikatos problemas ir bet kokius Jusy
vaiko vartojamus vaistus. Tai padés Jums ir JUsy vaiko gydytojui nuspresti, ar Hyrimoz® Jusy
vaikui tinka.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jusy vaikui yra:
infekcija arba infekcijos simptomy (tokiy, kaip kar§¢iavimas, Zaizdos, nuovargis, danty
problemos);

tuberkulioze arba artimai bendravote su kuo nors, kam yra tuberkulioze;
véZys arba jis buvo;

* koks nors tirpulys ar dilgéiojimas arba sutrikimas, veikiantis Jusy vaiko nervy sistema,
toks, kaip issétine skleroze.

Prie¥ pradedant vartoti Hyrimoz® Jusy vaiko gydytojas turi jj (arba) ja patikrinti del tuberkulio-
zés pozymiy ir simptomy. Prie§ Hyrimoz® vartojimo pradZig Jusy vaika gali reiketi gydyti nuo
tuberkuliozes.

Skiepijimai

Jusy vaiko gydytojas prie§ Hyrimoz vartojima gali pasitlyti Jusy vaika paskiepyti tam tikromis
vakcinomis. JUsy vaiko negalima skiepyti gyvomis vakcinomis, kol jis vartoja Hyrimoz®. Jei Jusy
dukra Hyrimoz® vartojo néstumo metu, svarbu pries skiepijant jos kudikj bet kuria vakcina,
apie fai informuoti kudikio gydytoja. Nerekomenduojama gimdoje paveikty Hyrimoz® kadikiy
skiepyti gyva vakcina, pvz., BCG (skirta tuberkuliozés prevencijai), 5 ménesius po nestumo
metu motinos suvartotos paskutines Hyrimoz® dozés.

Gydymo HYRIMOZ® metu

Kad jsitikinti, jog Hyrimoz® veikia tinkamai ir yra JTsy vaikui saugus, turite reguliariai apsilankyti
pas jo arba jos gydytoja ir apfarti, kaip Jasy vaiko savijautg. Nedelsdami praneskite gydytojui
apie bet kokius Jusy vaiko bukles pokycius.

Toliau informuokite Jusy vaiko gydytoja, kaip Jisy vaika veikia HYRIMOZ®
Yra svarbu nedelsiant pranesti Jasy vaiko gydytojui apie bet kokius nejprastus simpto-
mus, kuriy Jusy vaikui gali bati. Tai padés uztikrinti tinkama Jasy vaiko prieZitra. Tai faip
pat sumazins nepageidaujamo poveikio pasunkejimo tikimybe.

Dauguma nepageidaujamo poveikio atvejy, jskaitant infekcijas, gali bati suvaldyti, jeigu
JUs tuojau pat pranesite Jusy vaiko gydytojui.

* Jei Jusy vaikui pasireidkia nepageidaujamas poveikis, Jusy vaiko gydytojas nuspres, ar
turite toliau testi, ar nutraukti jo arba jos gydyma Hyrimoz®. Yra svarbu pasikalbéti su
Jusy vaiko gydytoju, kad isiaiskinti, kas Jusy vaikui tinka.

*  Kadangi nepageidaujamas poveikis gali pasireiksti po Jusy vaikui atliktos paskutines
Hyrimoz® injekcijos, praneskite Jusy vaiko gydytojui apie bet kokius sutrikimus, pasireis-
kusius iki 4 meénesiy po Jusy vaikui atliktos paskutines Hyrimoz® injekcijos.

Jusy vaiko gydytojui pasakykite apie:
bet kokias naujai pasireidkusias Jusy vaiko sveikatos busenas;
naujus JUsy vaiko vartojamus vaistus;

bet kokias JUsy vaikui suplanuotas naujas chirurgines procedtras ar operacijas.

Kai kuriems HYRIMOZ® vartojantiems Zmonéms gali pasireiksti sunkus ne-
pageidaujamas poveikis, jskaitant:
— infekcijas
Hyrimoz® padeda Zmonéms, sergantiems tam tikromis uzdegiminemis ligomis. Jis fai
daro i§ dalies blokuodamas imunine sistema. TaCiau $i imuninés sistemos dalis taip pat
padeda kovoti su infekcija. Tai reiskia, kad vartojant Hyrimoz® Jus galite lengviau uZsi-
kresti infekcijomis ar jau sergant bet kuria infekcija, ji gali pasunkéti. Tai apima tokias
infekcijas, kaip persalimai ar sunkesnés infekcijos, pvz., tuberkuliozé.
— vézj
Jeigu Jusy vaikas vartoja Hyrimoz®, gali padidéti rizika susirgti tam tikry tipy véZiu.
— nervy sistemos problemas
Vartojant Hyrimoz® kai kuriems Zmonéms isivysté nauji arba pasunkéjo esantys nervy
sistemos sutrikimai. Tai apima i$séting skleroze.

Prasom perskaityti Hyrimoz® pakuotes lapelj dél daugiau informacijos.
Cia igvardyti ne visi galimi nepageidaujamo poveikio atvejai, kurie gali pasireiksti gydymo
Hyrimoz® metu.

Nedelsdami skambinkite Jisy vaiko gydytojui arba kreipkités medicininés pagalbos,
jeigu pasireiskia kuris nors i$ toliau iSvardyty galimo sunkaus nepageidaujamo
poveikio simptomy:

— infekcijos
KarsCiavimas, 3altkrétis, nejprastas prakaitavimas, bloga savijauta ar didesnis nei jpras-
ta nuovargis, Sleikstulys ar blogavimas (pvz., pykinimas ar véemimas), viduriavimas,
skrandZio skausmas, apetito praradimas ar svorio netekimas, kosulys ar atsikoséjimas
krauju arba gleivemis, dusulys, $lapinimosi problemos, odos opos, Zaizdos, raumeny
geéla, danty problemos.
— vézys
Naktinis prakaitavimas; limfmazgiy patinimas (patine liaukos) kakle, paZastyse, kirks-
nyse ar kitose vietose; svorio netekimas; nauji odos pazeidimai ar jau esamy odos
pazeidimy (apgamy ar strazdany) pokyciai; sunkus nepaaiskinamas niezgjimas.
— nervy sistemos sutrikimai
Tirpulys ar dilg¢iojimas, regéjimo pokyciai, raumeny silpnumas, nepaaikinamas gal-
vos sukimasis.
Pasakykite Jusy vaiko gydytojui apie bet kokius nejprastus simptomus, kuriy Jasy vaikui gali
buti gydymo Hyrimoz® metu. Cia ivardyti ne visi galimi $iy nepageidaujamo poveikio
simptomai.




