Svarbi kontaktiné informacija

PACIENTO
KORTELE

Gydytojo (skyrusio vartoti Kisunla®) vardas ir pavardeé:

KISUNLA®

(donanemabas)

Gydytojo telefono numeris:

350 mg koncentratas
infuziniam tirpalui

Seimos nario ar globéjo vardas ir pavardé
(skubiems atvejams):
Svarbi saugumo informacija
Su amiloidu susijusios vaizdiniy tyrimy anomalijos
(angl. Amyloid-Related Imaging Abnormalities, ARIA)
Seimos nario ar globéjo telefono numeris: Prasome $ig kortele visada turéti su savimi

'V Vykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai
nustatyti naujg saugumo informacijg. Mums galite padéti pranesdami
apie bet kokj Jums pasirei$kiantj $alutinj poveikj.

Jeigu norite Zinoti daugiau apie tai, kaip Lilly tvarko su Jasy gydymu
susijusius asmens duomenis, praSome prisijungti
https://privacynotice.lilly.com/global/ - Global Privacy Notice for Patients
and Consumers | Eli Lilly and Company
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Siame dokumente pateikiama svarbi informacija, kurig
turite Zinoti prie$ pradedant gydyma vaistiniu preparatu
Kisunla®, gydymo metu ir nutraukus gydyma.

« Visada nesiokités Sig paciento kortele su savimi ir parodykite jq visiems
Jus prizidrintiems ar gydantiems sveikatos prieZitros specialistams,
iskaitant skubiosios pagalbos atvejus.

+ Pasakykite Jus gydanciam gydytojui, kad esate gydomi Kisunla®
(donanemabu).

Jiisy gydytojas turéjo Jums duoti Kisunla® pakuotés lapelj (PL). Jeigu
nedavé, paprasykite jo. Atidziai perskaitykite PL, iSsaugokite jj ateiciai
ir parodykite savo Seimos nariams ar globéjui.

Kisunla® ir galvos smegeny pabrinkimo ir kraujavimo j
galvos smegenis rizika (ARIA)

> Kisunla® gali sukelti $alutinj poveikj, kuris vadinamas su amiloidu
susijusiomis vaizdiniy tyrimy anomalijomis (angl. amyloid-related
imaging abnormalities, ARIA).

> ARIA gali pasireiksti tokiais simptomais:

+ galvos skausmas + pykinimas
+ sumisimas + kalbos sutrikimas
+ galvos svaigimas + silpnumas

+ regos pokyCiai + priepuoliai (traukuliai)

> Jusy gydytojas paskirs Jums grafijos
(MRT) tyrima per 6 ménesius iki gydymo pradzios ir prie§ Jums
suleidziant donanemabo

* antrg doze;
+ trecig doze;

+ ketvirta doze ir
+ septintg doze.

Prie$ leidziant 12-ajg doze, MRT bus atliktas tuo atveju, jeigu esate 1
apolipoproteino E €4 (ApoE e4) geno kopijos neSiotojas arba jeigu gydymo
metu buvo pasireiskes ARIA.

Tai yra jprastas saugumo stebéjimas, siekiant patikrinti, ar nepasireiské ARIA,

todél praSome atvykti | MRT tyrimus. Papildomi tyrimai gali bti atliekami kitu
gydymo metu, jeigu gydytojas nusprendzia, kad jy reikia.

Jei po gydymo pasireiSkia bet kuris i$ pirmiau iSvardyty simptomy arba

1a naujy neurologiniy simg 1 (pvz., silg nutirpimas,
staigls ybés pokyciai, koordinacijos sutrikimai arba kalbéjimo ir
kalbos sutrikimai), nedelsdami kreipkité licininés pagalbos ir

neméginkite patys gydyti simptomy.

Informacija Jus gydantiems gydytojams

ARIA (aptiktos MRT) gali sukelti Zidininius neurologinius sutrikimus,
panasius | tuos, kurie stebimi istikus iSeminiam insultui.

ARIA dazniausiai pasireiskia per pirmuosius 6 gydymo donanemabu
ménesius. Pries skirdami trombolizin gydyma dél iSeminio insulto Kisunla®
gydomam pacientui, gydantys gydytojai turi apsvarstyti ar tokiy simptomy,
negaléjo sukelti ARIA (i$samig informacijg zr. Kisunla® preparato
charakteristiky santraukoje).

Kvietimas pranesti pastebéty nepageidaujamy reakcijy
atvejus

Jeigu pasireiske 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 budais:

tiesiogiai uzpildant forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy,
preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.Ithvkt-web/public/nrv/
PATIENT_PUBLIC

uzpildant paciento pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcijg
forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/lt, ir atsiunciant elektroniniu pastu
(adresu NepageidaujamaR@uvvkt.It); nemokamu telefonu 0 800 73 568.
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