V¥V HETRONIFLY
(Serplulimabas)

Paciento kortelé

Svarbu - Sioje korteléje pateikiama svarbi
saugos informacija apie gydyma serplulimabu.
Gydymo metu ir maZiausiai 3 meénesius po
gydymo serplulimabu pabaigos Sia kortele
visada turékite su savimi. Visada jgq parodykite
bet kuriam sveikatos prieziliros specialistui,
dalyvaujanciam jlsy gydyme.

Svarbi saugumo informacija, skirta sumazinti
imuninés sistemos sukelty Salutiniy reiskiniy
rizika.

e Jei pasireiskia bet kokie Sioje korteléje
aprasyti pozymiai ar simptomai, nedelsdami
kreipkités | savo gydytoja.

e Daugiau informacijos galite gauti
pvlithuania@centralpharma.lt

¥ Vykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai
padeés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums
pasireiskiantj Salutinj poveiki.
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Nedelsdami  kreipkités | savo
gydytoja, jeigu pastebéjote bet
kokius poZymius ar simptomus, tarp
kuriy gali biti toliau iSvardyti:

Plaudiai

e Kvépavimo sutrikimai

e Kosulys

Kepenys

e QOdos ar akiy baltymy pageltimas (gelta)

e Stiprus pykinimas arba vémimas

e Skausmas desinéje pilvo puséje

e Mieguistumas

e Tamsus Slapimas (arbatos spalvos)

e Kraujavimas ar mélyniy atsiradimas lengviau

nei jprastai

Jauciate mazesnj alkj nei jprastai

Nuovargis

Nenormalids kepeny funkcijos tyrimy rezultatai

Sirdis
e Kvépavimo sutrikimai

e Svaigulys arba alpimas

e Karsciavimas

e Kritinés skausmas ir spaudimas kratinéje
e [ gripg panasis simptomai

Hormoninés liaukos

e Didelis nuovargis
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Greitas Sirdies plakimas

Padidéjes prakaitavimas

Nuotaikos ar elgesio pokyciai, pavyzdZiui,
dirglumas ar uzmarSumas

Salcio pojdtis

Labai Zzemas kraujospidis (svaigulys arba
alpimas, nuovargis, pykinimas)

Svorio pokytis

Galvos skausmas

Diabetas / diabetiné ketoacidozé

Didesnis alkis ar troskulys nei jprastai
Daznesnis nei jprastai Slapinimasis
Svorio sumazéjimas

Nuovargio pojltis

Sunku aiskiai mastyti

Saldus ar vaisiy kvapo burnos kvapas
Bloga savijauta arba pykinimas

Pilvo skausmas

Greitas ar gilus kvepavimas

Zarnynas ir skrandis

Viduriavimas (skystos iSmatos)

Daznesnis tustinimasis nei jprastai

Deguto spalvos arba lipnios iSmatos arba
iSmatos su krauju

Stiprus pilvo skausmas arba jautrumas

Inkstai

Nenormalis inksty funkcijos tyrimy rezultatai
Retesnis Slapinimasis nei jprastai
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Kraujas Slapime
Kulksniy patinimas

Akis

Akies skausmas

Akies paraudimas

Jautrumas Sviesai

Neryskus arba miglotas regéjimas

Mazi  judantys taskeliai regos lauke
(plaukiojantys taskeliai)

Periferinio regéjimo praradimas (gebéjimas
matyti objektus regos lauko krastuose)

Kasa

Pilvo skausmas
Pykinimas
Vémimas

Raumenys

Raumeny skausmas
Silpnumas

Oda

ISbérimas arba niezéjimas
Odos pislés
Opos burnoje ar kitose gleivinése

Nervy sistema

Galvos skausmas arba kaklo sustingimas
Karsciavimas

Nuovargis arba silpnumas

Saltkretis
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Vémimas

Samonés sutrikimas

Atminties sutrikimai arba mieguistumas
Priepuoliai (traukuliai)

Matymas ar girdéjimas to, ko i$ tikryjy néra
(haliucinacijos)

Su infuzija susijusios reakcijos

Dusulys ar Svokstimas

Saltkreétis ar drebulys

Netolygus bérimas arba odos puslelés

Veido paraudimas

Zemas kraujospudis (galvos svaigimas,
nuovargis, pykinimas)

Karsciavimas

Nugaros skausmas

Pilvo skausmas
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SVARBU

e Nesistenkite savarankiskai diagnozuoti ar
gydyti Salutiniy poveikiy.

e Sig paciento kortele visada nesiokités su
savimi, ypaC keliaudami, kreipdamiesi |
skubios pagalbos skyriy arba kai turite
apsilankyti pas kitq gydytoja, slaugytojq ar
vaistininka.

e Bitinai informuokite bet kuri sveikatos
priezitros specialistg, | kurj kreipiatés, kad
esate gydomas serplulimabu, ir parodykite
jam Sig kortele.

PraSome susipazinti su serplulimabo preparato
charakteristiky santrauka ir paciento informaciniu
lapeliu, kuriuos rasite adresu www.ema.europa.eu
arba dél iSsamesnés informacijos kreipkités el.
pastu pvlithuania@centralpharma.lt.

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant
pakuotés lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei
vaisty  kontrolés tarnybai prie  Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Siais
bludais:

- tiesiogiai uzpildant forma internetu Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
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http://www.ema.europa.eu/
mailto:pvlithuania@centralpharma.lt

Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.It/vvkt-
web/public/nrv/PATIENT_PUBLIC;

- uzpildant paciento pranesimo apie jtariamg
nepageidaujama reakcijg formg, kuri skelbiama
https://vvkt.Irv.It/It, ir atsiuncdiant elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It); -
nemokamu telefonu 0 800 73 568.
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SVARVBI INFORMACIJA SVEIKATOS
PRIEZIUROS SPECIALISTAMS

Siam pacientui skiriamas vaistas ,Hetronifly"
(serplulimabas), kuris gali sukelti su infuzija
susijusias reakcijas, taip pat imuninés sistemos
sukeltas nepageidaujamas reakcijas,
paveikiancias plaucius, kepenis, Sirdj, Zarnyng,
endokrininés sistemos liaukas, inkstus, kasag ir
kitus organus. Siekiant kuo labiau sumazinti
imuninés sistemos sukelty nepageidaujamy
reakcijy pasekmes, bitina ankstyva diagnoze ir
tinkamas gydymas.

[tariant imuninés sistemos sukeltas
nepadeidaujamas reakcijas, reikia atlikti tinkamg
tyrima, kad blty patvirtinta ju etiologija arba
atmestos kitos priezastys.

Konkrecios rekomendacijos dél imuninés sistemos
sukelty nepageidaujamy reakcijy ir su infuzija
susijusiy reakcijy gydymo pateiktos serplulimabo
vaisto  charakteristiky santraukoje  adresu
www.ema.europa.euy  arba dél iSsamesnés
informacijos kreipkités adresu
pvlithuania@centralpharma.lt.

Reikia jvertinti, ar pacientams néra plauciy
uzdegimo, hepatito, miokardito, kolito,
endokrinopatijy (iskaitant hipotireoze,
hipertireoze, tiroidita,  antinksciy  funkcijos
sutrikimus, hipofizes funkcijos sutrikimus, cukrinj
diabetg / hiperglikemijg), pankreatito, nefrito ir
inksty funkcijos sutrikimo, uveito ir kity imuninés
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http://www.ema.europa.eu/
mailto:pvlithuania@centralpharma.lt

sistemos sukelty nepageidaujamy reakcijy,
[skaitant miastenijg gravis ir miasteninj sindromg,
apie kurias pranesta pacientams, vartojantiems
serplulimabg.
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SVARBI KONTAKTINE
INFORMACIJA

Specialisto vardas

Telefono numeris

Telefono numeris ne darbo laiku

Mano vardas

Mano telefono numeris

Kontakto nelaimeés atveju vardas

Kontakto nelaimés atveju telefono numeris
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