Dulezité informace o bezpecéném
pouzivani pegvaliasy (PALYNZIQ®)
pro pacienty a proskolené
dohlizejici osoby

W Tento IéCivy pripravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
MiZete k tomu prispét tim, Ze nahlasite jakékoli neZadouci Ucinky, které se u Vs vyskytnou.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupuite i
v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci. NeZadouci tcinky miZete hlasit
také piimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni neZzadoucich Ucinkd.

Podrobnosti 0 hlaSeni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasfléni je Statni Ustav pro kontrolu I6&iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email;
farmakovigilance@sukl.cz.

Vzhledem k tomu, ze pegvaliasa je biologické 1ECivo, je treba uvést i presny obchodni ndzev a Cislo Sarze.

Podezieni na neZadouci Ucinek mliZe byt také nahlaseno spolecnosti BioMarin emailem na drugsafety@bmrmn.com,
faxem na Cisle +1-415-532-3144 nebo telefonicky na Cisle +1-415-506-6179.

Pegvaliasa miize zpiisobit zavazné alergické reakce, které mohou vyZadovat okamZitou lécbu. Na tomto letaku
jsou uvedeny ddlezité informace, jak témto reakcim predejit, a co délat, pokud se vyskytnou. Pozorné si jej
prosim preCtéte a uchovavejte jej na bezpecném a snadno dostupném miste.

Zavazne alergicke reakce

Pegvaliasa miiZe zplsobit zavazné alergické reakce, které mohou byt Zivot ohroZujici; mohou
se vyskytnout kdykoli po aplikaci injekce pegvaliasy.

Injekéni podavani pegvaliasy ukonéete, pokud se vyskytne kterykoli z nasledujicich priznakii:
e Otok obliéeje, oci, rtd, Ust, hrdla, jazyka, rukou a/nebo nohou
e  Dychaci potize nebo piskani na plicich

e  Pocit stazeni hrdla nebo duSeni

e Potize pfi polykani nebo mluveni

e  Zavraté nebo pocit na omdleni

e  /trata kontroly nad mocenim nebo stolici

e Rychla srde¢ni innost

e  Koprivka (svédiva kozni vyrazka s pupinky), ktera se rychle Sifi
e Zrudnuti

e  Zéavazné kieCe nebo bolest u Zaludku, zvraceni nebo prijem

Co se ma udélat, kdyz se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce
* Pouzijte adrenalinovy injektor podle pokynti Iékaie a vyhledejte urgentni Iékaiskou pomoc

Lékar Vam predepiSe adrenalinovy injektor k pouziti pfi zavazné alergické reakci. Lekar proskoli Vas a osobu, kterd
Vam bude pomahat, o tom, jak a kdy pouzit adrenalin. Adrenalinovy injektor mejte neustale u sebe.



Prevence zavaznych alergickych reakci
1. Zahajeni lécby pegvaliasou (pro pacienty)
e Injekce pegvaliasy Vam bude podavat I€kar, dokud si je nedokazete podavat sam/sama (nebo Vas pecovatel)
e | ékar Vam predepiSe leky, které budete uzivat pred aplikaci injekce pegvaliasy, jako je napr. paracetamol,
fexofenadin a/nebo ranitidin. Tyto |éky prispivaji k omezeni piiznakil alergické reakce

e Po podani pegvaliasy Vas bude lekar sledovat po dobu nejméngé 1 hodiny, zda nemate znamky a priznaky
alergické reakce

e | ékar Vam také predepiSe adrenalinovy injektor, ktery pouZzijete v pfipadé jakychkoli zavaznych alergickych reakci.
Lékar Vas také pouci, na které znamky a priznaky musite davat pozor, a jak mate postupovat, pokud budete mit
téZkou alergickou reakci

e | ékarVam ukaze, jak a kdy pouzit adrenalinovy injektor. Tento injektor méjte neustale u sebe
e Pokud bude potiebné podani adrenalinu, vyhledejte okamzité po jeho aplikaci lékarské oSetreni

2. Pokracovani léchy pegvaliasou (pro pacienty)

e | ékarVam fekne, jak dlouho pred podanim pegvaliasy mate uzivat I€ky, jako jsou paracetamol, fexofenadin
a/nebo ranitidin

e \/ dobé, kdy si injekce pegvaliasy podavate sam (sama) a nejméné 1 hodinu po podani injekce, musi byt
pritomna dalSi osoba, ktera Vas bude sledovat, zda se u Vas nevyskytly znamky a pfiznaky zavazné alergické
reakce, a v pripadeé potreby Vam poda injekci adrenalinu a zavola rychlou zdravotnickou pomoc

e V/as Iékar tuto osobu nauci rozpoznat znamky a priznaky zavazné alergicke reakce a jak se podava
injekce adrenalinu

e | ékar Vam fekne, zda je po uplynuti 6 mésicli nutna pfftomnost dohliZejici osoby
3. Povinnosti osoby dohlizejici na podani pegvaliasy (pro proskolené dohlizejici osoby)
e | ekar Vas proskoli:
a. Jak rozpoznat zndmky a pfiznaky akutni systemove hypersenzitivni reakce
b. O potrebé vyhledat okamzitou lékarskou pomoc, pokud dojde k reakci
¢. Jak spravné podat adrenalin pomoci injektoru (automatického injektoru nebo predplnéné injekéni strikaCky /
predpinéného pera)
e Musite byt pritomen/piitomna béhem podani injekce pegvaliasy a alespoi 60 minut poté
¢ Musite pacienta pozorovat, zda se u néj nevyskytuji znamky a pfiznaky akutni systémoveé hypersenzitivni reakce
e Pokud u pacienta zjistite akutni systémovou hypersenzitivni reakci, musite mu v pfipadé potreby podat adrenalin

Vv

lékarskou pohotovost

Pacienti, u kterych se vyskytla zdvazna alergicka reakce, nesméji pokracovat v aplikaci pegvaliasy, dokud
se neporadi s lékarem, ktery jim pegvaliasu predepsal. Pokud se u Vas vyskytla alergicka reakce, informuijte svého
lékare. Vas Iekar Vam rekne, zda mate v IeCbé pegvaliasou pokraCovat.

Dostal/a jste pohotovostni kartu pacienta s informacemi pro naléhavé situace, kterou si mate vlozit do
penézenky. Tuto kartu prosim méjte neustale u sebe.

Tento prehled nezadoucich Ucinkd neni Uplny a je tfeba se seznamit i s moznymi dalSimi neZadoucimi UCinky, jejichz
vyCet naleznete v Pribaloveé informaci pro pacienta. Pribalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdem
baleni léCivého pripravku a Ize ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani nazvu 1éCivého pripravku pod
zZkratkou PIL.
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