PRIRUCKA PACIENTA

V¥ ENJAYMOF® (sutimlimab)
Dilezité bezpecnostni informace

WV Tento pripravek podléhd dalsimu sledovdni. To umozni rychlé ziskdni novych
informaci o bezpecnosti. MiiZete prispét tim, Ze nahldsite jakékoli nezddouci
ucinky, které se u Vds vyskytnou.

Tato prirucka obsahuje nasledujici informace:

« Co je pfipravek ENJAYMO® (sutimlimab)

« Riziko zavaznych infekci a meningokokovych infekci

« Doporuceni pro o¢kovani

« Pfiznaky infekci, na které je tfeba pamatovat pii [écbé pripravkem
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Co potiebujete védét o pripravku ENJAYMO® (sutimlimab)

e N N
Co je pripravek ENJAYMO® 6) Co je CAD?'?
@ (sutimlimab)?'2
ENJAYMO?® (sutimlimab) je Iék na Nemoc chladovych aglutinint
predpis, ktery se pouziva k 1é¢bé (CAD,) je vzacna porucha krve,
k 1é¢bé onemocnéni, pfi kterém pfi které se urcité protilatky
dochdzi k rozpadu ¢ervenych imunitniho (obranného) systému
krvinek (hemolytickd anemie vazou na ¢ervené krvinky. To
- chudokrevnost) u dospélych zpUsobuje rozpad ¢ervenych
pacientl s nemoci chladovych krvinek (hemolytickou anemii).
aglutinint (CAD). Snizuje anemii
a zmirnuje Unavu.
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Riziko infekce pfi 1é¢bé pripravkem ENJAYMO® (sutimlimab)'?
& Pripravek pomaha predchazet rozpadu cervenych krvinek tim, ze
cili na ¢ast imunitniho systému zndmou jako komplement. Tato
kaskada déja v krvi normalné pomaha odstrarovat infekce v téle. Proto
jsou pii lé¢bé zvazovany jako rizika lé¢by zdvazné infekce (zapal plic,
L otrava krve) a meningokokové infekce. )
-
Ockovani'?

Pfed zahdjenim |écby pfipravkem
ENJAYMO® (sutimlimab) s Vami lékaf probere
ddlezitost ockovani

« Ovéfte si u svého lékare, zda jste fadné ockovani proti infek¢nim nemocem,
zda jste také obdrzeli meningokokovou a pneumokokovou (streptokoko-
vou) vakcinu

» Doporuc¢ujeme, abyste podstoupil/a o¢kovani meningokokovou a pneumo-
kokovou (streptokokovou) vakcinou nejméné 2 tydny pred prvni davkou
pfipravku, pokud jste nikdy predtim nebyl/a ockovan/a

« | kdyz jste byl/a ockovan/a v minulosti, mél/a byste dostat posilovaci dav-
ky vakcin. Vas lékaf Vam poradi, zda potiebujete dalsi meningokokovou
a streptokokovou vakcinu

» Pokud Vas |ékaf rozhodne, Ze je nutnd neodkladnd lécba pfipravkem ENJAY-
MO?® (sutimlimab), mél/a byste byt ockovan/a co nejdfive po podani lécby

« Podani vakciny proti urcitym bakteridlnim infekcim muze pomoci snizit
riziko vzniku téchto infekci, ale nemusi jim zabranit
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Pfiznaky a znamky infekci, které je tieba znat'>

Informujte svého lékare, pokud mate jakoukoli 8
infekci, v¢etné dlouhodobé infekce, jako je HIV, é |
hepatitida B nebo hepatitida C. Béhem Ié¢by > W ﬁ
pfipravkem ENJAYMO® (sutimlimab) informujte

co nejdfive svého |ékare, pokud mate podezieni, ze mlzete mit infekci
nebo se u Vas objevi néktery z nasledujicich pfiznakd, ktery by mohl byt
pfiznakem infekce:
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+ Horecka s vyrazkou nebo bez ni « Zmatenost

« Zimnice « Pfecitlivélost oi na svétlo

« Pfiznaky podobné chfipce « Bolest pfi moceni nebo castéjsi
« Kadel / potize s dychanim moceni

« Bolest hlavy s nevolnosti, zvraceni,
ztuhlost krku, ztuhlost zad

Dalsi informace

Tento prehled nezddoucich Gcinkd neni dplny a je tfeba se sezndmit i s moZnymi
dalsimi neZddoucimi ucinky, jejichZ vylet naleznete v Pfibalové Informaci pro
pacienta. Pribalovd informace pro pacienta (PIL) je distribuovdna v kaZzdém baleni
lé¢ivého pfipravku a Ize ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zaddnindzvu
lécivého pripravku pod zkratkou PIL.

Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z neZddoucich Gcinkd, sdélte to svému lékari
nebo lékdrnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v pribalové informaci. NeZddouci Gcinky miZete hldsit také
primo prostrednictvim ndrodniho systému hldseni nezddoucich ucinkd.
Podrobnosti o hldseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/.

Adresa pro zasildni je Stdtni Ustav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance,
Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace muZe byt také hldsena spolecnosti Recordati Rare Diseases,
email: safety@recordati.com

Zdroje
1. Souhrn udajl o pfipravku ENJAYMO® (sutimlimab)
2. Pribalova informace pfipravku ENJAYMO® (sutimlimab)
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