) v
Hyrimoz

(adalimumab)

Kartica sa podsetnikom za pedijatrijskog pacijenta

Ova kartica sadrzi vazne informacije o bezbednosti, koje morate da znate pre i tokom lecenja Vaseg deteta lekom
Hyrimoz.
Za potpune informacije pre pocetka terapije, procitajte Uputstvo za lek koje se nalazi u pakovanju leka Hyrimoz.

v Ovaj lek je pod dodatnim pracenjem. Time Se omogucava brzo otkrivanje novih bezbednosnih informacija. Vi
u tome moZete da pomognete prijavljivanjem bilo koje neZeljene reakcije koja se kod Vas javi.

Kartica sa podsetnikom za pedijatrijskog pacijenta

» Nosite ovu karticu stalno sa sobom i joS 4meseca nakon Sto
VaSe dete primi poslednju injekciju leka Hyrimoz

« Pokazite ovu karticu svakom lekaru ili zdravstvenom
radniku koji je ukljuen u leCenje VaSeg deteta

» Na poledini ove kartice zabelezite ukoliko je VaSe dete
ikada testirano na tuberkulozu ili leCeno od tuberkuloze.




Uvod

Lek Hyrimoz namenjen je leCenju odredenih bolesti koje pogadaju
deo imunskog sistema. lako lek Hyrimoz moze da bude efikasan u
leCenju tih bolesti, kod nekih osoba moze da se pojavi jedno ili vise
nezeljenih dejstava. Vazno je da razgovarate sa lekarom VasSeg
deteta o0 oekivanim koristima i mogucéim nezeljenim dejstvima leka
Hyrimoz. Ona mogu da se razlikujuod osobe do osobe.

» Svrha ove kartice je da Vas informiSe o nekim od mogucih
nezeljenih dejstava leka Hyrimoz.

» Neka od ozbiljnih neZeljenih dejstava koja se mogu
pojaviti uklju€uju infekcije, kancer i probleme sa nervnim
sistemom.

» Na ovoj kartici nisu navedena sva moguca nezeljena dejstva leka
Hyrimoz.

Pre terapije lekom Hyrimoz

Obavestite lekara VaSeg deteta o svim zdravstvenim problemima
koje VasSe dete ima i 0 svim lekovima koje VaSe dete uzima. To Ce
pomoci i Vama i lekaru VaSeg deteta da odluCite da li je lek
Hyrimoz pravi lek za VaSe dete.

Recite lekaru VaSeg deteta ukoliko VaSe dete:

* Ima infekciju ili ima simptome infekcije (kao Sto su visoka
telesna temperatura, pojava rana, osecaj umora,
problemi sa zubima)

* Ima tuberkulozu ili je bilo u bliskom kontaktu sa nekim ko
ima tuberkulozu

 Imaili je imalo kancer

» Oseca utrnulost ili mravinjanje ili ima probleme koji uti¢u
na njegov nervni sistem, kao Sto je multipla skleroza.

Lekar VaSeg deteta treba da proveri da li VaSe dete ima znake i




simptome tuberkuloze pre nego Sto pocne da prima leka Hyrimoz.
Mozda ¢e VaSe dete morati da primi terapiju protiv tuberkuloze, pre
nego $to pocne terapiju lekom Hyrimoz.

Vakcinacije

¢ Ako je moguce, preporuCuje se da deca prime sve potrebne
vakcine u skladu sa kalendarom vakcinacije pre poCetka
terapije lekom Hyrimoz. Tokom terapije lekom Hyrimoz, VaSe
dete ne sme da primi nijednu Zivu vakcinu. Ukoliko ste primili
lek Hyrimoz tokom trudnoce (ukoliko je VasSe dete u materici
bilo izlozeno adalimumabu), vazno je da o tome obavestite
lekara VaSe bebe pre nego Sto beba primi bilo koju vakcinu.
VaSa beba ne sme da prima ,,Zive vakcine", kao Sto je BCG
(koristi se za spre€avanje pojave tuberkuloze), 5 meseci
nakon poslednje injekcije leka Hyrimoz koju ste Vi primili
tokom trudnoce.

Tokom terapije lekom Hyrimoz

Da biste bili sigurni da je lek Hyrimoz efikasan i bezbedan za VaSe
dete, potrebno je da VaSe dete redovno vodite na kontrole kod
lekara da sa njim razgovarate o zdravstvenom stanju VasSeg deteta.
Odmah obavestite lekara o svim promenama zdravstvenog stanja
VasSeg deteta.

Redovno obaveStavajte lekara VaSeg deteta
0 tome kako lek Hyrimoz deluje na Vase dete

» Vazno je da odmah pozovete lekara VaSeg deteta ako
primetite bilo koji neuobicajeni simptom kod VasSeg deteta.
Tako ce VaSe dete lakSe dobiti odgovaraju¢u zdravstvenu
negu. Takode Ce se smanjiti moguénost da se nezeljeno




dejstvo pogorsa.

* Mnoga nezeljena dejstva, uklju€ujuci infekcije, mogu da se
zbrinu ukoliko o njima odmah obavestite lekara Vaseg deteta.

» Ukoliko se VaSem detetu pojavi neko nezeljeno dejstvo, lekar
¢e odluciti o tome da li VasSe dete treba da nastavi ili prestane
sa primenom leka Hyrimoz. Vazno je da razgovarate sa
lekarom VaSeg deteta kako biste utvrdili Sta je najbolje za
Vase dete.

» Buduci da nezeljena dejstva mogu da se pojave i nakon
poslednje doze leka Hyrimoz, obavestite lekara VaSeg deteta
0 svim problemima koji se VaSem detetu jave do 4 meseca
nakon Sto je primilo poslednju injekciju leka Hyrimoz.

Obavestite lekara VaSeg deteta o:

* svim novim medicinskim stanjima koja VasSe dete ima

 novim lekovima koje VaSe dete uzima

* svim hirurskim intervencijama ili operacijama koje su planirane za
VaSe dete.

Kod nekih osoba koje primaju lek Hyrimoz mogu
da se pojave ozbiljna nezeljena dejstva,
uklju€ujudéi:

Infekcije

Lek Hyrimoz pomaze ljudima koji boluju od odredenih zapaljenskih
bolesti. To postize tako Sto blokira deo imunskog sistema.
Medutim, ovaj deo imunskog sistema pomaze i u borbi protiv
infekcija. To znaci da zbog leka Hyrimoz VasSe dete moze postati
podloZnije oboljevanju od infekcija ili se infekcije koje veé ima
mogu pogorsati. Ovde spadaju infekcije kao Sto je prehlada, ali |
ozbiljnije i na teze infekcije, kao Sto je tuberkuloza.




Kancer

* Ukoliko VaSe dete prima lek Hyrimoz, rizik od dobijanja nekih
vrsta raka moze da se poveca.

Problemi sa nervnim sistemom

» Kod nekih osoba pojavili su se novi problemi sa nervnim
sistemom dok su uzimali lek Hyrimoz, a kod nekih su se
postojeci problem pogorsali. To uklju€uje i multiplu sklerozu.

Ta detaljnije informacije, procitajte Uputstvo za lek Hyrimoz. Ovo
nisu sva moguca nezeljena dejstva koja se mogu pojaviti tokom
terapije lekom Hyrimoz.

Odmah obavestite lekara Vaseg detetaili
potrazite medicinsku pomo¢ ukoliko primetite
bilo koje od sledeé¢ih simptoma mogucih
ozbiljnih nezeljenih dejstava:

Infekcije

¢ Visoka teleska temperatura, jeza, neoubiCajeno znojenje,
osecaj slabosti ili neuobi¢ajenog zamaranja, ose¢aj mucninu
ili povracanje, dijareja, bol u stomaku, gubitak apetita ili
smanjenje telesne tezine, kasalj ili iskaSljavanje krvi ili sluzi,
kratak dah, problemi sa mokrenjem, ranice na kozi, rane,
bolovi u misi¢ima, problemi sa zubima

Kancer

¢ Nocno znojenje, oteCeni limfni Cvorovi (oteCene Zlezde) na
vratu, ispod pazuha, u preponama ili na drugim mestima,
smanjenje telesne tezine, nove lezije na koZi ili promena vec
postojecih lezija na kozi (kao $to su mladezi ili pege), izraziti
svrab koji se ne moze objasniti




Problemi sa nervnim sistemom

e Osecaj utrnulosti ili mravinjanja, promene vida, misiéna
slabost, neobjasnjiva vrtoglavica

Obavestite lekara VaSeg deteta o svim neuobiCajenim simptomima
koje primetite kod VaSeg deteta tokom terapije lekom Hyrimoz. Ovo
nisu svi moguci simptomi nezeljenih dejstava koji se mogu pojaviti.




Informacije za Vas i zdravstvene radnike
ukljuéene le€enje | negu Vaseqg deteta

Testovi na tuberkulozu (TBC) i leCenje tuberkuloze
Oznacite ovu kuéicu ukoliko je VaSe dete ikada bilo testirano na
TBC:

o DA (Proverite sa lekarom VaSeg deteta ukoliko ne znate)
Oznacite ovu kucéicu ukoliko je Vase dete ikada imalo
pozitivan test na TBC:

o DA (Proverite sa lekarom VaSeg deteta ukoliko ne znate)
Oznacite ovu kuéicu ukoliko je VaSe dete ikada uzimalo
bilo kakve lekove za le¢enje ili prevenciju TBC-a:

o DA (Proverite sa lekarom VaSeg deteta ukoliko ne znate)

Za detaljnije informacije, procitajte Uputstvo za lek Hyrimoz.
Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se lekaru Vaseg deteta ili
drugim zdravstvenim radnicima.

Ime VaSeg deteta:
Ime lekara VaSeg deteta

(koji je propisao lek Hyrimoz):
Broj telefona lekara VasSeg deteta:
Datum prve injekcije leka Hyrimoz VaSeg deteta:
Doza injekcije leka Hyrimoz koju VaSe dete prima:
Datum poslednje injekcije leka Hyrimoz VaSeg deteta
(ukoliko vise ne prima lek Hyrimoz):

UpiSite podatke koji se odnose na VasSe dete i zdravstvene
radnike ukljuCene u leCenje ili negu Vaseg deteta.




Prijavljivanje nezeljenih dejstava lekova:

Svaku sumnju na nezeljeno dejstvo leka treba prijaviti zdravstvenom
radniku (ukljuuju¢i i potencijalna nezZeliena dejstva koja nisu
navedena u Uputstvu za lek). Na taj nalin omogucavate bolje
sagledavanje bezbednosnih informacija o ovom leku.
Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete da prijavite Institutu za
ljekove | medicinska sredstva Crne Gore (CInMED) putem:
« online prijave dostupne na internet stranici https://cinmed.me/ ili
* popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije za pacijenta
koji je dostupan na internet stranici https://cinmed.me/ i slanjem
poStom na adresu Institut za liekove i medicinska sredstva Crne Gore,
Odjeljenje za farmakovigilancu, Bulevar Ivana Crnojevica 64a,
Podgorica, Crna Gora, ili elektronskom poStom na adresu
nezeljenadejstva@cinmed.me

Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete prijaviti i nosiocu
dozvole za lek Hyrimoz (adalimumab):

Glosarij d.o.o.

Voijislavljevi¢a 76,

81000 Podgorica

Tel: +382 20 642 496

Fax: +382 20 642 495

e-mail: PV@glosarij.me

Lek Hyrimoz(adalimumab) spada u grupu biolosSkih lekova i pri
prijavi sumnje na nezeljene reakcije potrebno je navesti
zasti¢eno ime leka (Hyrimoz ) i broj primenjene serije.
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