Edukacni materialy
Velsipity (etrasimod) ¥

BROZURA PRO PACIENTA/PECOVATELE

v Tento pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MiZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas
vyskytnou. Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru.

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat,
protoze obsahuje pro Vés dulezité udaje. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji
budete potifebovat precist znovu poc¢as uzivani pfipravku Velsipity.

Neuzivejte pfipravek Velsipity

o jestlize jste mél(a) srde¢ni infarkt, nestabilni anginu pectoris (bolest na hrudi
zpUsobenou preruSenim pfivodu krve do srdce, k némuz dochazi v klidu nebo
bez zjevnych spoustécu), cévni mozkovou prihodu, transitorni ischemickou ataku
(zndmou také jako maléd cévni mozkova pfihoda) nebo urcité typy tézkého srde¢niho
selhani v poslednich 6 mésicich.

Pokud uzivate pripravek Velsipity

Informujte pfi navstévé kteréhokoli I€kare, Ze jste |é¢en(a) pFipravkem Velsipity.

Pomala srdecéni frekvence a nepravidelny srdecni rytmus

Nez zacnete uzivat pfipravek Velsipity, lékaf Vam zkontroluje srdce pomoci
elektrokardiogramu (EKG, vysetieni elektrické aktivity srdce). Pripravek Velsipity totiz
mUze pfi zahajeni 1é¢by zplsobit doasné sniZzeni srdec¢ni frekvence a jiné poruchy
srde¢niho rytmu. Pokud k tomu dojde, mizete pocitovat zavrat, toceni hlavy, pocity
na zvraceni ¢i Unavu, uvédomovat si tlukot srdce nebo Vam muze klesnout krevni tlak.
V pfipadé jakychkoli pfiznak informujte svého |ékare, protoze muizZete potfebovat
okamzitou lécbu.

Pokud po vysazeni |éEby na 7 nebo vice dnli v fadé IéCbu opét zahéjite, mize u Vas lékar
zopakovat vy$etfeni srdce pomoci EKG.
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Pokud mate urcité srde¢ni onemocnéni, [ékaF Vas bude také sledovat po dobu nejméné
prvnich 4 hodin po prvni dévce. Lékaf Vas pozadd, abyste po dobu 4 hodin zlstal(a)
v nemochnici nebo na klinice, a kazdou hodinu po uziti prvni davky pfipravku Velsipity Vam
zméfi srdecni tep a krevni tlak.

EKG je tfeba provést pfed prvni davkou pfipravku Velsipity a po 4hodinovém sledovani.
Jestlize budete mit po tomto 4hodinovém obdobi velice pomalou ¢&i klesajici srde¢ni
frekvenci nebo EKG prokaze abnormality, mize byt nutné Véas sledovat po delSi dobu
az do odeznéni téchto pfiznakl. Je tieba opatrnosti pfi soubéZzném podani pfipravkd
snizujicich srde¢ni frekvenci.

Infekce

Pripravek Velsipity snizuje hladiny bilych krvinek v krvi (zejména pocet lymfocytu).
Bilé krvinky bojuji s infekcemi, proto se béhem uzivani pfipravku (a po dobu az 2 tydnu po
ukoncenijeho uzivani) mizZete s vétsi pravdépodobnosti nakazit infekénim onemocnénim
a jakakoli infekce, kterou jiz mate, se maze zhorsit.

Poradte se se svym lékafem, pokud se u Vas rozvine infekce. Pokud se domnivate,
ze mate infekci, mate horecku, tresavku, citite se, jako byste mél(a) chfipku, mate pasovy
opar nebo mate bolest hlavy doprovazenou ztuhlosti Sije, s citlivosti na svétlo, pocitem
na zvraceni, vyrazkou a/nebo zmatenosti nebo kieCemi (zachvaty) (muze se jednat o
pfiznaky meningitidy (zanétu mozkovych plen) a/nebo encefalitidy (zanétu mozku), ihned
kontaktujte svého Iékare, protoze by mohlo jit o zavazny a Zivot ohrozujici stav.

U lékl podobnych pfipravku Velsipity byly hléSeny pfipady progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML). PML je vzacna virova infekce mozku, kterd muaze vést k
tézkému postizeni nebo umrti. Pfiznaky PML zahrnuji poruchy vidéni, postupujici
slabost, neobratnost, ztratu paméti nebo zmatenost. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z
téchto pfiznakd, ihned se poradte se svym Iékafem. Lékar zvazi provedeni dalSich testd
k vyhodnoceni tohoto stavu a rozhodne o ukon&eni Ié¢by pripravkem Velsipity, pokud se
PML potvrdi.

Makularni edém

Pripravek Velsipity mGze zplsobit problém se zrakem nazyvany makularni edém (otok
zluté skvrny, stfedové ¢asti sitnice v zadni ¢éasti oka). Riziko rozvoje makulérniho edému
je vyssi, pokud méte cukrovku, uveitidu (zanét zivnatky, vrstvy o¢ni bulvy pod bé&lmem)
nebo nékteré jiné onemocnéni sitnice. Pokud mate kterékoli z téchto onemocnéni, I€kar
Vam zkontroluje zrak, nez zacnete pfipravek uzivat, a bude zrak pravidelné kontrolovat
béhem lécby. Pokud tato onemocnéni nemate, IékaFf Vam zkontroluje zrak béhem 3-4
mésicu po zahajeni léEby. Informujte svého Iékare o jakychkoli zménéch ve Vasem vidéni
béhem lécby pripravkem Velsipity.

Okam?zité informujte svého lékare, pokud mate kterykoli z nasledujicich stavi:
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e rozostreni nebo stiny ve stfedu vidéni;
¢ slepa skvrna ve stfedu vidéni;
« citlivost na svétlo;

e neobvykle barevné (zabarvené) vidéni.

Nadorové onemocnéni

Pripravek Velsipity oslabuje imunitni systém. To zvySuje riziko rozvoje nadorovych
onemocnéni, zejména nadorovych onemocnéni kize. U Iéki podobnych pfipravku
Velsipity byly hlaSeny pfipady nadorového onemocnéni kize. Pokud si vSimnete
jakychkoli koznich uzlikd (napf. lesklych perlovych uzlikt), skvrn nebo otevienych viedd,
které se nezhoji béhem tydnu, ihned se porad'te se svym lékafem. Pfiznaky nadorovych
onemocnéni kiize mohou zahrnovat abnormalni rist nebo zmény kozni tkdné (napf.
neobvykla znaménka) se zménou barvy, tvaru nebo velikosti v pribéhu ¢asu. Protoze
existuje riziko nddorového onemocnéni kiiZe, je tfeba omezit vystavovani se sluneé¢nimu
svétlu a UV (ultrafialovému) svétlu noSenim ochranného odévu a pravidelnym pouzivanim
opalovaciho krému (s vysokym ochrannym faktorem).

Syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES)

Syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES) je stav, pfi kterém dochazi k
otoku mozku. Pfiznaky PRES zahrnuji bolest hlavy, zmény ve vidéni, snizenou pozornost,
zmatenost a kfece (zachvaty). Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z uvedenych pfiznakd,
ihned se poradte se svym Iékarfem.

O¢&kovani

Pokud se potrebujete nechat oCkovat, pozadejte nejprve o radu svého Iékare. Vakciny
nemusi béhem |écby pripravkem Velsipity u¢inkovat tak dobre, jak by mély. Doporucuje
se pred zahdjenim |éCby ovéfit, zda mate provedena vSechna potfebna ockovani.
Takzvané zivé vakciny mohou vyvolat infekci, které maiji pfedchéazet, a proto maji byt
podany alespon 4 tydny pred zahajenim I1é¢by nebo alespon 2 tydny poté, co prestanete
pripravek Velsipity uzivat.

Pos§kozeni jater

Pripravek Velsipity mdze ovlivnit funkci jater. Okamzité informujte svého |ékare, pokud
se u Vas rozvine kterykoli z ndsledujicich pfiznaku: zeZloutnuti k(iZze nebo oéniho bélma,
abnormalné tmava mo¢ (hnédé zbarvend), bolest na pravé strané bficha, Unava, mensi
pocit hladu nez obvykle nebo nevysvétleny pocit na zvraceni a zvraceni.

Pred 1é¢bou, béhem |éCby a po |éEbé bude IékaF poZzadovat provedeni krevnich testd ke
sledovani funkce jater.
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Pro Zeny, které by mohly otéhotnét

Pfi pouziti béhem téhotenstvi mlze pripravek Velsipity poskodit nenarozené dité. Pred
zahajenim |IéCby pripravkem Velsipity Vam lékar vysvétli rizika a pozada Vas o provedeni
téhotenského testu, aby se ujistil, Ze nejste téhotna. Téhotensky test se ma pravidelné
opakovat.

Lékar Vam preda kartu pro pacientky, kterd vysvétluje, pro¢ nemate béhem uzivani
pripravku otéhotnét. Vysvétluje také, co mate délat, abyste béhem uzivani pripravku
neotéhotnéla. Béhem lécby a po dobu 14 dnl po jejim ukonéeni musite pouzivat G¢innou
antikoncepci.

Pokud se kdykoli béhem lé¢by budete domnivat, Ze mizete byt téhotna nebo otéhotnite,
okamzité konzultujte svého lékare.

Konzultujte s Vasim oSetfujicim lékafem i pokud byste téhotenstvi planovala.

Hlaseni nezadoucich ucinku

v Tento Ié¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Mlzete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky,
které se u Vas vyskytnou.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o novy IéCivy pfipravek, je bezpecnost pfipravku peclivé
sledovéana. Je dllezité, aby byly nahlaseny jakékoliv nezadouci uc¢inky véetné téch, které
nejsou uvedeny v pfibalové informaci, ktera je soucésti baleni. NahlaSenim nezadoucich
ucinkl mazete prispét k ziskéni vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi
nebo lékéarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezaddoucich G¢&ink(, které
nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Nezéddouci uCinky mulzZete hlasit také pfimo
prostrednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich G¢inkl. Podrobnosti o hlaseni
najdete na: http:/www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa
pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1&&iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10,100 41, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Veskeré nezédouci ucinky nebo téhotenstvi je mozné hlasit také spolecnosti Pfizer na
adrese CZE.AEReporting@pfizer.com (telefon: 283 004 111; fax: 800 500 332). V pfipadé
potfeby dalSich informaci, kontaktujte oddéleni Medicinskych informaci spoleénosti
Pfizer: e-mail: medical.information@pfizer.com.
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