Tento lécivy pripravek podléha dalSimu
sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. MuZete prispét tim,
Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které
se u Vas vyskytnou.

KARTA PACIENTA
KISUNLA®

(C L ELT ) F1))

350 mg koncentrat pro infuzni roztok

Ptipravek je ur€en k |é¢bé dospélych pacientu
s klinickou diagnézou mirné kognitivni
poruchy a mirné demence v dusledku

Alzheimerovy choroby.

Dulezité bezpecénostni informace
Zobrazovaci abnormality
souvisejici s amyloidem (ARIA)

Noste tuto kartu stale u sebe.
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Tento dokument obsahuje dulezité
informace, které je potireba znat pred
zahajenim, béhem a po ukoncéeni IéCby
pripravkem KISUNLAZ®.

* Tuto kartu pacienta méjte vzdy u sebe
a sdilejte ji s dalSimi zdravotnickymi
pracovniky, ktefi Vas lé¢i nebo o Vas
pecuji, a to i v mimoradnych situacich.

e Informujte  kazdého Iékafe, ktery
Vas oSetfuje, ze jste byl(a) léCen(a)
pripravkem KISUNLA® (donanemab).

Lékaf Vam ma predat pribalovou
informaci pro pacienta. Pokud se tak
nestalo, pozadejte o ni. Peclivé si ji
prectéte, uschovejte ji pro budouci
pouziti a ukazte ji své rodiné/pecovateli.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoliv
nezadouci ucinek, i takovy ktery neni uveden
v pribalové informaci, sdélte to svému
lékafi nebo Iékarnikovi. Nezadouci ucinky
mlzZete hlasit prostfednictvim webového
formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky,
pfipadné na adresu Statni ustav pro
kontrolu 1é€iv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail:
farmakovigilance@sukl.gov.cz.



Pripravek KISUNLA® a riziko
otoku mozku a krvaceni
do mozku (ARIA)

D Pripravek KISUNLA® miize zpusobit
nezadouci Uc¢inek oznacovany jako
zobrazovaci abnormality souvisejici
s amyloidem (ARIA).

> Priznaky ARIA mohou zahrnovat:

* bolest hlavy

* pocit na zvraceni

* zmatenost

e poruchy feci

e zavrat

* slabost

° zmény vidéni

* epileptické zachvaty

> Lékaf Vam zajisti vySetieni
magnetickou rezonanci (MR)
do 6 mésicl pred zahajenim lécby
a pred
¢ druhou davkou,
 tfeti davkou,
e ¢tvrtou davkou a
¢ sedmou davkou donanemabu.

VySetfeni MR pred 12. davkou ma byt
provedeno, pokud jste nositelem jedné
kopie genu ApoE €4 nebo pokud jste
béhem IéCby prodélal(a) ARIA.

Jedna se o rutinni bezpec€nostni sledovani
za UCelem zjisténi pfipadného vyskytu
ARIA, proto se dostavte na vsSechna
vySetfeni MR. DalSi vySetfeni mohou byt
provedena kdykoli béhem lé€by, pokud to
|ékaf uzna za potfebné.



Pro lékarie, ktefi se podileji
na Vasi léché

Pokud se u Vas po lécbé objevi néktery * ARIA (zjisténa magnetickou rezonanci)
z vySe uvedenych pfiznakil nebo nové muze zpUsobit neurologické deficity
neurologické priznaky (jako je slabost, podobné tém, které jsou pozorovany
necitlivost, nahla zmeéna osobnosti, u cévni mozkové prihody.

Spatna koordinace nebo problémy s reci
a vyjadrovanim), vyhledejte okamzitou
lékaiskou pomoc a nepokousejte se
priznaky zvladnout sam (sama).

* ARIA se vyskytuje Casté&ji b&hem prvnich
6 mésict lécby donanemabem; lékafi
|éCici ischemickou cévni mozkovou
pfihodu musi zvazit, zda tyto pfiznaky
nemohou byt zpusobeny ARIA, nez
pfistoupi k podani trombolytické |écby
pacientovi Ié€enému pfipravkem
KISUNLA® (dal$i podrobnosti viz souhrn
Udaju o pfipravku KISUNLA®).



Vase jméno:

Jméno Iékare (ktery pfipravek
KISUNLA® predepsal):

Telefonni Cislo Iékare:

Jméno rodinného prislusnika nebo
pecovatele (v pfipadé nouzové situace):

Telefonni ¢islo rodinného pfrislusnika
nebo pecovatele:
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