Front panel

Back panel

Telefonni éislo:

Telefonni ¢islo mimo
ordinacni hodiny:

Nazev mé nemocnice:
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!« Tuto kartu noste vzdy

pfi sobé, zejména pokud
cestujete nebo navstivite-li
jiného lékare.

Tuto kartu predlozte
kazdému leékafi, lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe pfi
kazdém lékarském oSetfeni
nebo pfi jakékoli navstéve
nemocnice nebo kliniky.
Objevi-li se u Vas jakékoli
nezadouci Uc¢inky, zejména
ty, které jsou uvedeny na
této karté, neprodlené se
obratte na sveho Iékare.

3 v Tento pfipravek podléha

. dal§imu sledovani. To umozni

' rychlé ziskani novych informaci
. 0 bezpecnosti. MiiZete pfispét

i tim, Ze nahlasite jakékoli

i nezadouci ucinky, které se u

i Vas vyskytnou

" DULEZITE BEZPEGNOSTNI
. INFORMACE PRO PACIENTY

| Pripravek Padcev mize

. zpusobovat zavazné

: nezadouci uc€inky véetné
i zavaznych koznich reakci

(Stevenstv-Johnsontiv

| syndrom (SJS), toxicka
. epidermalni nekrolyza (TEN)
i ajiné zavazné kozni vyrazky

jako symetricky léky
' navozeny intertriginézni
. a flexuralni exantém)

. Ihned sdélte svému lékafi &i

. 1ékarnikovi, pokud se u Vas

i objevi néktery z nasledujicich
i pfiznaka:

e zhorsujici se vyrazka nebo

svedéni, i pokud se znovu
objevi po lé¢be,

e tvorba puchyfli nebo

odlupovani kize,

. e bolestivé ranky nebo viedy

v Ustech, nose, krku nebo
na genitaliich,

|« horecka nebo pfiznaky

podobné chfipce,

| » otok miznich uzlin.
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Mohou to byt znamky
zavazné kozni reakce, které
se mohou objevit pfi [é¢bé
timto pfipravkem, zejména
béhem prvnich nékolika
tydn( 1é¢by. Pokud k tomu
dojde, lékarf bude sledovat
Vas zdravotni stav a mize
Vam podat lék k [é¢bé
koznich obtizi. Mze prerusit
nebo zastavit lé¢bu, pokud
se kozni reakce zhorsi. Mate-
li jakékoli dalsi otazky tykajici
se Vasi |é¢by, obratte se na
svého lékare.

. DULEZITE INFORMACE
! PRO ZDRAVOTNICKE
i PRACOVNIKY

| e Tento pacient je Ié¢en

pfipravkem Padcev
(enfortumab vedotin), ktery
mUze zpusobit zadvazné kozni
reakce véetné SJS a TEN
(pfedevsim béhem prvniho
cyklu [écby).

e Pfiznaky zahrnuji vyrazku

nebo svédéni, ktere se pfi
svém prabéhu horsi anebo
se vrati po ukonéeni [éCby,
tvorbu puchyfd, olupovani
klze, bolestivych ranek
nebo viedl v ustech, nose,
krku nebo na genitaliich,
hore€ku nebo pfiznaky

podobné chfipce nebo otoky
lymfatickych uzlin.

Horecka a pfiznaky podobné
chfipce mohou byt prvotnimi
znamkami kozni reakce. Je
tfeba pacienta sledovat od
zahajeni prvniho cyklu

a béhem celé 1éCby z
hlediska vyskytu koznich
reakci. V pfipadé lehkych

a stfedné téZkych koznich
reakci Ize zvazit podani
topickych kortikosteroidd/
antihistaminik.

V pfipadé podezieni na SJS
nebo TEN, nebo pokud se
objevi bulézni léze, ihned
preruste 1é€bu a predejte
pacienta do specializované
péce; diagndza a vhodna

intervence mohou

zlepsit progndzu, proto
je histologické potvrzeni
zasadni pro jejich véasné
rozpoznani.

|« Pokud se objevi SJS, TEN

nebo kozni reakce stupné 4
nebo opakujici se stupen 3,
ukoncete trvale lécbu.

|« Pferuste lé&bu pfi koznich

reakcich stupne 2 s
horeckou, zhoreni stupné
2 nebo pfi stupni 3 do
zlepsSeni na stupen <1

a pokracujte znovu stejnou
davkou nebo zvazte snizeni
davky o jednu uroven;
zvazte rovnéz odeslani do
specializované péce.

. Pozadejte pacientova

: hematologa/onkologa

. o dalsi informace a prectéte si
. informace o pfipravku Padcev
. (enfortumab vedotin), které

i jsou k dispozici na adrese

i http://www.olecich.cz po

i zadani nazvu lécivého

i pfipravku pod zkratkou PIL.

i Nezadouci U¢inky muZete

! hlasit pfimo na: http://www.
. olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/
. nahlasit-nezadouci-ucinek.

Lze je nahlasit i postou:

 SUKL, odbor farmakovigilance,
. Srobarova 48, Praha 10,

100 41, nebo na email:

. farmakovigilance@sukl.cz

: Moje jméno

. Mé telefonni éislo:

| Kontakt pro pfipad nouze:

| Telefonni &islo pro pFipad
' nouze:

- Jméno hematologa /
. onkologa / sestry na
. onkologii:




