IMLYGIC® (talimogene laherparepvec)
EDUKACNI PRIRUCKA PRO PACIENTY A OSOBY,

KTERE JSOU S NIMI V BLIZKEM KONTAKTU

/ Tato prirucka obsahuje dtilezité bezpeénostni informace, které byste méli znat pred a \
béhem lécéby pripravkem IMLYGIC?®.

Prectéte si, prosim, tyto informace pozorné pied kazdou IéEbou a po ni.

Prectéte si rovnéz pribalovou informaci o pfripravku IMLYGIC®, kterou dostanete
od zdravotnického pracovnika.

Qéte-li dotazy nebo obavy tykajici se Vasi 1é€by, promluvte si se svym Iékafem nebo zdravotni sestrouj

CO BYCH MEL(A) VEDET O PRIPRAVKU IMLYGIC®?

* IMLYGIC? je oslabena forma viru herpes simplex typ 1 (HSV-1), ktery se bézné nazyva virus oparu, a
pouziva se k Iécbé urcitého typu koZniho nadoru zvaného melanom.

* IMLYGIC® muze zpUsobovat Zivot ohroZujici herpetickou infekci. Ta je mnohem ¢asté&j$i u osob s
oslabenym imunitnim systémem.

* IMLYGIC® by nemél byt uzivan béhem téhotenstvi, pokud potencialni pfinos pro pacientku
neospravedlfiuje potencialni riziko pro nenarozené dité.

« IMLYGIC® muze poskodit Vase nenarozené dité. Jestlize jste t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
oznamte to svému lékafi.

» Bé&hem lécby pripravkem IMLYGIC® nebo po ni se u Vas mohou vytvofit loZiska oparu nebo

* Virus obsazeny v pfipravku IMLYGIC® by se mohl §ifit na osoby, se kterymi pfichazite do blizkého
kontaktu (Clenové domacnosti, peCovatelé, sexualni partnefi ¢i partnerky nebo nékdo jiny, se kterym
sdilite stejnou postel), pokud se dostanou do pfimého kontaktu s Vasimi télesnymi tekutinami nebo
misty injek¢éniho vpichu.

» Tyto informace predejte osobam, se kterymi jste v blizkém kontaktu, a to zejména jde-li o t&€hotné
Zeny nebo osoby s oslabenym imunitnim systémem.

» Méjte mista injekéniho vpichu po celou dobu zakryta vzduchotésnym a vodotésnym obvazem. Obvaz
si prikladejte podle pokynl svého zdravotnického pracovnika. Jestlize se obvaz uvolni nebo spadne,
ihned ho nahradte Cistym obvazem.

ZNAMKY A PRIZNAKY HERPETICKE INFEKCE, VCETNE AVSAK NIKOLI VYHRADNE:

» Bolest, paleni, brnéni Ci » Bolest oka, citlivost na svétlo, * Horecka s bolesti hlavy
tvorba puchyrt okolo Ust, vytok z oci, zarudlé oko, slzeni o ZvirEEE]
na genitaliich ¢i na jakékoli nebo rozmazané vidéni
Casti téla, v blizkosti & . Slabost v rukou & nohou ) ALE e
vétsi vzdalenosti od mista , , . . . » Ztrata pameéti
vpichu injekce * Vyrazna netecnost (pocit ospalosti) Zachvaty

JESTLIZE SE U VAS BEHEM LECBY PRIPRAVKEM IMLYGIC®
NEBO PO Ni OBJEVi NEKTERY Z TECHTO PRiZNAKU NEBO
0 JAKYKOLI JINY PRIZNAK, SDELTE TO IHNED SVEMU LEKARI.

Jakakoli 1éze, ktera se vytvori, mize byt testovana, aby se zjistilo,
zda je zpUsobena lécivym pripravkem IMLYGIC®

Pokracujte, prosim, na druhou stranu pro dalsi informace.
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CO MAM DELAT BEHEM LECBY PRIPRAVKEM IMLYGIC®?

» Zabrante pfimému kontaktu s misty injekéniho vpichu nebo télesnymi tekutinami pacientl a osob,
se kterymi jsou v blizkém kontaktu:

— Léc€eni pacienti musi minimalizovat riziko vystaveni blizkych osob krvi a télesnym tekutinam
b&hem Iécby pripravkem IMLYGIC® a az 30 dni po posledni davce IMLYGIC®. Toho Ize dosahnout
dodrZzovanim nasledujiciho:

= Vyhybejte se pohlavnimu styku bez latexového kondomu
= Nelibejte se, pokud Vy nebo druha osoba mate otevieny vied v Ustech
= Nesdilejte s nikym pfibory, nadobi & nadoby na piti
= Nesdilejte s nikym injekéni jehly, holici Ziletky ani zubni kartacky
= Nedotykejte se ani se neSkrabejte v mistech injek¢éniho vpichu.
* Méjte mista injekCniho vpichu po celou dobu zakryta vzduchotésnym a vodotésnym obvazem. Jestlize
misto injekéniho vpichu mokva nebo z néj vytéka tekutina, ponechte obvaz na misté, dokud mokvani

nebo vytok neustanou. Obvaz si pfikladejte podle pokynu svého zdravotnického pracovnika. Jestlize
se obvaz uvolni nebo spadne, ihned ho nahradte Cistym obvazem.

» VSechen pouzity obvazovy a Cistici material viozte do neprodys$né uzavieného plastového pytle a
vyhodte do domovniho odpadu, ¢imZ zabranite tomu, aby se ostatni ¢lenové domacnosti tohoto
materialu pfimo dotykali.

CO MUSIM SDELIT OSOBAM, SE KTERYMI PRICHAZiM DO BLiZKEHO KONTAKTU
PO DOBU LECBY PRIPRAVKEM IMLYGIC®?

* Aby se vyhybaly pfimému kontaktu s Vasimi télesnymi tekutinami nebo misty injekéniho vpichu.
* Aby pfi vyméné Vasich obvazl nosily rukavice.

* V ptipadé, Ze doslo k nahodnému vystaveni se pripravku IMLYGIC®, aby postiZzenou oblast ogistily
mydlem a vodou, pfipadné dezinfek&ni latkou. Jestlize se u nich rozvinou znamky nebo pfiznaky
herpetickeé infekce, pozadejte je, aby kontaktovaly svého Iékare.

» Podezieni na herpetické 1éze u blizkych kontaktu Ize testovat, aby se Zzjistilo, zda jsou zplsobeny
pfipravkem IMLYGIC®.

Jestlize je osoba, se kterou prichazite do blizkého kontaktu, téhotna nebo ma oslabeny imunitni
systém, nesmi ménit Vase obvazy ani Cistit mista injek€éniho vpichu.

MATE-LI OTAZKY OHLEDNE LECBY PRIPRAVKEM IMLYGIC®, ZEPTEJTE SE SVEHO
LEKARE NEBO ZDRAVOTNI SESTRY.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Géink, sdélte to svému Iékafri. Stejné postupujte
i v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci
ucinky muizete hlasit také primo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uéinku.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa
pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu lééiv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Vzdy poskytnéte i identifikacni Cislo Sarze
uvedené ve Vasi pacientské karté.

Tato prirucka neobsahuje vSechny dulezité bezpecnostni informace, které byste mél(a) védét o pripravku IMLYGIC®. Pro vice informaci
odkazujeme na ptibalovou informaci o pripravku IMLYGIC®, kterou dostanete od svého zdravotnického pracovnika a Ize ji také vyhledat
na www.olecich.cz po zadani nazvu léc€ivého pfipravku pod zkratkou PIL. Mél(a) byste si ji precist v dobé kazdé injekce, protoze
informace se mohou ¢asem ménit.
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