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PACJENTA

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Ten poradnik zawiera nastepujace informacje:
e Co to jest ENJAYMO (sutimlimab)
» Ryzyko ciezkich zakazen, w tym meningokokowych

» Zalecenia dotyczace szczepien
» Objawy zakazen, o ktdrych trzeba wiedzie¢ podczas
stosowania leku ENJAYMO (sutimlimabu)



Co trzeba wiedziec o leku ENJAYMO (sutimlimabie)

Co to jest ENJAYMO
(sutimlimab)?12

Co to jest CAD?!

ENJAYMO  (sutimlimab) to
wydawany na recepte produkt

CAD to rzadka choroba krwi,
w ktdrej pewne przeciwciata

leczniczy stosowany do leczenia uktadu immunologicznego
rozpadu krwinek czerwonych (odpornosciowego)  wigza
(niedokrwistosci hemolitycznej) u sie z krwinkami czerwonymi.
dorostych pacjentéw z choroba Powoduje to rozpad krwinek
zimnych aglutynin (CAD). czerwonych (niedokrwisto$¢
Zmniejsza on niedokrwistoS¢ i hemolityczng).

tagodzi zmeczenie.

Ryzyko zakazenia podczas stosowania leku ENJAYMO (sutimlimabu)*2 \

ENJAYMO (sutimlimab) pomaga zapobiega¢ niszczeniu krwinek czerwonych poprzez
oddziatywanie na obszar uktadu odpornosciowego znany jako szlak dopetniacza. Szlak
ten pomaga zwykle eliminowa¢ zakazenia z organizmu. W zwigzku z tym ciezkie
zakazenia (zapalenie ptuc, posocznica) i zakazenia meningokokowe uwazane s3g za
ryzyka podczas stosowania leku ENJAYMO (sutimlimabu).

Szczepienial 2

Przed rozpoczeciem podawania leku ENJAYMO (sutimlimab) lekarz omdwi z Toba
szczepienia i podkresli ich wage

e Popro$ lekarza o sprawdzenie, czy otrzymates$(-ta$) wszystkie odpowiednie
szczepienia zalecane dla pacjentéw z trwatymi niedoborami dopetniacza, w tym
przeciwko meningkokom i pneumokokom

e Zaleca sie przyjecie szczepien przeciwko meningokokom i pneumkokom co
najmniej 2 tygodnie przed podaniem pierwszej dawki leku ENJAYMO

\(sutimlimabu), jesli nigdy przedtem nie zostates$(-tas) zaszczepiony(-a)
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Co trzeba wiedzie¢ o leku ENJAYMO (sutimlimabie)

Szczepienia (ciqg dalszy)' 2

e Nawet jesli zostate$(-tas) juz przedtem zaszczepiony(-a) powiniene$/powinnas
przyjag¢ dawki przypominajgce. Lekarz doradzi, czy potrzebujesz dodatkowych
szczepien przeciwko meningokokom i pneumokokom

e Jesli lekarz uzna, ze konieczne jest pilne wtgczenie stosowania leku ENJAYMO
(sutimlimabu), powiniene$/powinnas przyjag¢ szczepionke jak najszybciej po
zakonczeniu leczenia

e Szczepienie przeciwko pewnym zakazeniom bakteryjnym moze poméc
\zmniejszyé ryzyko wystgpienia tych infekcji, lecz nie mozna zagawarantowac, ze

catkowicie im zapobiegnie

Objawy i oznaki zakazen, o ktorych trzeba wiedziec' 2

e Powiedz lekarzowi o wszelkich zakazeniach, w tym o przewleklym zakazeniu
takim jak HIV, WZW typu B lub WZW typu C. W trakcie stosowania leku ENJAYMO
(sutimlimabu), jak najszybciej poinformuj lekarza, je$li sadzis, ze mozesz miec
zakazenie lub jesli wystgpity ktérekolwiek z ponizszych objawdw, ktére moga
Swiadczy¢ o zakazeniu:

e Goraczka z wysypka lub bez niej
e Dreszcze

e Obajwy grypopodobne

e Kaszel/problemy z oddychaniem

e Bdle gtowy i towarzyszace im nudnosci, wymioty, sztywnos$¢ karku, sztywnosc
plecow

e Dezorientacja
e Nadwrazliwo$¢ oczu na $wiatto
e B0l podczas oddawania moczu lub czestsze oddawanie moczu
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Dodatkowe informcje \

W celu uzyskania dodakowych informacji o leku ENJAYMO (sutimlimabie),
prosimy o kontakt na adres email: RRDpharmacovigilance@recordati.com lub

odwiedzenie stron https://recordatirarediseases.com/products

https://recordati.com/rare-diseases/our-business-rare-diseases-products/

N\

Pismiennictwo

1. ENJAYMO (sutimlimab) Charakterystyka Produktu Leczniczego
2. ENJAYMO (sutimlimab) Ulotka dotaczona do opakowania
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