PACIENTO KORTELE

PADCEV
(enfortumabum vedotinum)

. Visada neSiokités $ig kortelg su savimi, ypac, kai keliaujate ar Jus apZitiri
kitas gydytojas.

. Parodykite $ig kortele bet kuriam gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui, kai
atlickamas bet koks medicininis gydymas ar bet kada lankydamiesi
ligoningje ar klinikoje.

. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pasireiské bet kokie Salutiniai
poveikiai, ypa¢ nurodyti Sioje korteléje.

SVARBI SAUGOS INFORMACIJA PACIENTAMS

Padcev gali sukelti sunkiy Salutiniy poveikiy, jskaitant sunkias odos
reakcijas (Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SDS), toksine
epidermio nekroliz¢ (TEN) ir Kkitus sunkius iSbérimus, tokius kaip su vaistais
susijusi simetriné rauksliy ir lenkiamyjy pavirsiy egzantema).

Nedelsdami pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jei Jums
pasireiské bet kuris i$ toliau nurodyty simptomy:

iSbérimas ar niezéjimas, kuris toliau stipréja arba atsinaujina po gydymo,

. odos puslés ar lupimasis,

. skausmingos zaizdos ar opos burnoje arba nosyje, gerkl¢je ar lytiniy organy
srityje,

. karSciavimas ar j gripg panasiis simptomai,

ar pating limfmazgiai.

Tai gali biiti sunkios odos reakcijos, kuri gali pasireiksti vartojant §j vaistg (ypac
per kelias pirmasias gydymo savaites), poZymiai. Jei jie pasireiSkia, gydytojas Jus
stebés ir gali Jums skirti vaistg odos ligai gydyti. Jei odos reakcija sustipréja, jis
gali gydyma laikinai sustabdyti ar nutraukti. Jei turite daugiau klausimy apie
gydyma, kreipkités j savo gydytoja.

SVARBI INFORMACIJA SVEIKATOS PRIEZIUROS PASLAUGU
TEIKEJAMS

. Sis pacientas yra gydomas Padcev (enfortumabu vedotinu), kuris gali sukelti
sunkias odos reakcijas, jskaitant SDS ir TEN (daugiausia per pirmajj
gydymo ciklg).

. Simptomai yra iSbérimas ar niez€jimas, kuris toliau stipréja arba atsinaujina

po gydymo, odos piislés ar lupimasis, skausmingos zaizdos ar opos burnoje
arba nosyje, gerkléje ar lytiniy organy srityje, karS¢iavimas ar j gripa
panasiis simptomai ar pating limfmazgiai.

. Kars¢iavimas arba j gripg panasis simptomai gali biiti pirmasis sunkios odos
reakcijos poZymis. Pradedant nuo pirmojo ciklo ir viso gydymo metu
pacientai turi biiti stebimi dél odos reakcijy. Esant lengvoms ar vidutinio
sunkumo odos reakcijoms, gali biiti svarstomi vietiSkai vartojami
kortikosteroidai / antihistamininiai vaistiniai preparatai.

. Kai jtariamas SDS ar TEN, ar atsiradus piislinéms pazaidoms, nedelsiant
sustabdykite gydymg ir nukreipkite pacientg pas specialista; ankstyvam
atpazinimui labai svarbus histologinis patvirtinimas, nes diagnozé ir
intervencija gali pagerinti prognozg.

. Jei pasireiSkia SDS arba TEN, 4 laipsnio arba pasikartojancios 3 laipsnio
odos reakcijos, gydyma Padcev nutraukite visam laikui.
. Su kars¢iavimu pasireiSkianciy 2 laipsnio, sunkéjanciy 2 laipsnio ar 3

laipsnio odos reakcijy atveju gydyma atidékite, kol buklé pagerés iki < 1
laipsnio ir tgskite gydyma skirdami tokig pat doz¢ arba apsvarstykite
galimybe doze¢ sumazinti vienu dozés lygiu; apsvarstykite galimybe
nukreipti specializuotai prieZitirai.

Jei reikia daugiau informacijos, kreipkités j paciento hematologg / onkologg ir
perzitrékite enfortumabo vedotino informacinius dokumentus interneto svetainéje
https://www.ema.europa.eu/.
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