Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Idacio

Karta Przypominajaca dla pacjenta

Niniejsza karta zawiera wybrane informacje dot. bezpieczenstwa, o ktorych nalezy pamieta¢ przed
oraz podczas terapii lekiem Idacio.

e Niniejsza karte nalezy mie¢ przy sobie zawsze podczas terapii lekiem Idacio oraz 70 dni po
przyjeciu ostatniego wstrzyknigcia leku.

e Podczas kazdej wizyty u lekarza badz pracownika ochrony zdrowia, nalezy okaza¢ niniejsza
kartg.

e Na odwrocie karty nalezy odnotowa¢ wszelkie informacje dotyczace przebytych testow na
gruzlice oraz leczenia.

Wstep

Idacio to lek stosowany w terapii pewnych choréb zwigzanych z uktadem immunologicznym. Chociaz
lek Idacio moze by¢ skuteczny w leczeniu tych chordb, to niektdrzy pacjenci mogg do§wiadczy¢
wystapienia jednego lub wielu dziatan niepozadanych. Jest istotne, aby porozmawia¢ z lekarzem o
mozliwych korzysciach i mozliwych dziataniach niepozadanych wynikajacych z przyjmowania leku
Idacio. Moga one r6znic si¢ u poszczegoélnych pacjentow.

e Celem niniejszej karty jest uSwiadomienie pacjentéw co do niektdrych mozliwych dziatan
niepozadanych leku Idacio.

e Niektore mozliwe ciezkie dziatania niepozadane obejmuja zakazenia, nowotwory i zaburzenia
uktadu nerwowego.

e Nie s3 to wszystkie mozliwe dziatania niepozadane leku Idacio.

Przed zastosowaniem leku Idacio

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich problemach zdrowotnych oraz przyjmowanych lekach.
Pozwoli to lekarzowi oraz pacjentowi zadecydowac, czy lek Idacio jest dla niego odpowiedni.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent:

e ma zakazenie lub objawy zakazenia ( takie jak goraczka, rany, zmeczenie lub problemy
Z z¢bami),

e ma gruzlicg lub miat kontakt z chorymi na gruzlice,

e cierpi lub cierpial na nowotwor,

e doswiadcza wystgpienia dretwienia, mrowienia lub innych probleméw uktadu nerwowego,
takich jak stwardnienie rozsiane.

Przed rozpoczeciem terapii lekiem Idacio, lekarz powinien zbadaé pacjenta pod katem oznak
i objawow gruzlicy. Mozliwe, ze przed podaniem leku Idacio, pacjent bedzie musiat przejs¢ leczenie
przeciwgruzlicze.

Szczepienia

e pacjent moze przyjmowac wszystkie szczepienia oprocz zywych szczepionek

e jesli pacjentka przyjmowata lek Idacio w casie cigzy, powinna poinformowa¢ o tym pediatre
zanim dziecko otrzyma jakiekolwiek szczepienie. Dzieci nie powinny by¢ szczepione zywymi
szczepionkami, takimi jak BCG (przeciwko gruzlicy), w okresie do 5 miesigcy po przyjeciu
przez matke ostatniej dawki leku Idacio w czasie ciazy.



Podczas terapii lekiem Idacio

Aby mie¢ pewnos¢, ze terapia lekiem Idacio przebiega prawidtowo, nalezy na biezaco informowac
lekarza o stanie zdrowia pacjenta. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi o jakichkolwiek
zmianach stanu pacjenta.

Nalezy informowac¢ lekarza o dziataniu leku Idacio na pacjenta.

e Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia jakichkolwiek
nietypowych objawdw. Pozwoli to uzyska¢ odpowiednig pomoc i zmniejszy ryzyko
pogorszenia dziatan niepozadanych.

e Wiele dziatan niepozadanych, w tym infekcji, moze zosta¢ opanowanych, jesli pacjent
niezwlocznie poinformuje o nich lekarza.

e Jesli pacjent doswiadczy dziatania niepozadanego, lekarz zadecyduje czy terapig lekiem
Idacio nalezy kontynuowac czy tez nie. Jest istotne, aby skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
podjecia wlasciwej decyzji dotyczacej leczenia.

e Poniewaz dziatania niepozgdane moga wystapic¢ po przyjeciu ostatniej dawki leku Idacio,
nalezy poinformowac lekarza o wszelkich problemach zdrowotnych jakie wystapily w czasie
do 70 dni po ostatnim wstrzyknigciu leku Idacio.

e Dzieci matek przyjmujacych lek Idacio w czasie cigzy, nie powinny otrzymywac zadnych
zywych szczepionek przez okres do 5 miesiecy od ostatniej dawki Idacio podanej matce.

Nalezy poinformowac lekarza:

e Jesli u pacjenta wystapity jakiekolwiek nowe choroby.
e Jesli pacjent rozpoczat przyjmowanie nowych lekow.
e W przypadku planowanych operacji lub zabiegéw chirurgicznych.

Niektorzy pacjenci przyjmujacy lek Idacio mogg doswiadczy¢ ciezkich dziatan niepozadanych, w tym:

Zakazenia

e Idacio jest stosowany w leczeniu okreslonych chorob zapalnych. Dzieje si¢ to poprzez
hamowanie niektorych czesci uktadu odporno$ciowego, rowniez tych odpowiedzialnych za
zwalczanie infekcji. Moze to prowadzi¢ do zwickszenia prawdopodobienstwa rozwinigcia
zakazenia lub pogorszenia dotychczasowych zakazen, takich jak przezigbienie lub
powazniejszych, jak np. gruzlica.

Nowotwory

e Idacio moze zwieksza¢ ryzyko zachorowania na okre§lone rodzaje nowotworow.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Niektorzy pacjenci doswiadczali nowych badz pogorszenia juz wystgpujacych zaburzen uktadu
nerwowego, takich jak stwardnienie rozsiane. Aby uzyska¢ wigcej informacji, nalezy zapoznac sig¢
z ulotka dla pacjenta. Powyzej wymienione dziatania niepozadane nie sg wszystkimi, jakie moga si¢
pojawi¢ podczas terapii lekiem Idacio. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zwrécié
si¢ po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapia nastepujace objawy ciezkich dziatan
niepozadanych:
Zakazenia
e Goraczka, dreszcze, nietypowe pocenie si¢, zte samopoczucie, uczucie nadmiernego
zmeczenia, nudnos$ci lub wymioty, biegunka, bol brzucha, utrata apetytu lub spadek masy

ciata, kaszel, kaszel z krwig lub $§luzem, dusznos¢, problemy z oddawaniem moczu,
owrzodzenia skory, rany, bole migsni, problemy z zebami.



Nowotwory

e Nocne poty, opuchnigte wezty chtonne na szyi, w dotach pachowych, w pachwinach oraz
w innych miejscach, utrata masy ciata, pojawienie si¢ nowych lub zmiana wygladu juz
istniejagcych zmian skornych (takich jak pieprzyki lub piegi), nietypowe uczucie swedzenia,
nie dajace si¢ wyjasni¢ inng przyczyna.

Zaburzenia uktadu nerwowego

e Dretwienie lub mrowienie, zaburzenia widzenia, ostabienie mig$ni, niewyjasnione zawroty
glowy.

Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych objawach, ktore pojawily si¢ podczas terapii
lekiem Idacio. Nie sa to wszystkie mozliwe objawy tych dziatan niepozadanych.

Informacje dla pacjenta i fachowego personelu medycznego zaangazowanego w leczenie
pacjenta

Badania na gruzlice oraz leczenie

Zaznacz, jesli kiedykolwiek przechodzite$/tas badania w kierunku gruzlicy:
[1Tak (jesli nie wiesz, skonsultuj sie z lekarzem)

Zaznacz jesli kiedykolwiek miate$/ta§ dodatni wynik testu na gruzlice:
[Tak (jesli nie wiesz, skonsultyj si¢ z lekarzem)

Zaznacz jesli kiedykolwiek przyjmowates/tas leki na gruzlice lub w celu zapobiegniecia zakazenia
gruzlica

[1Tak (jesli nie wiesz, skonsultuj sie z lekarzem)

Wigcej informacji mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta.W przypadku pytan, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub innym fachowym pracownikiem ochrony zdrowia.

Imig¢ i nazwisko pacjenta:

Dane lekarza przepisujgcego lek Idacio:

Numer telefonu do lekarza:

Wskazanie:

Data pierwszego podania leku Idacio:

Numer serii leku Idacio:

Dawka leku Idacio:

Data podania ostatniej dawki leku Idacio (jesli terapi¢ zakonczono):

Wypetnienie powyzszych informacji jest istotne dla pacjenta oraz fachowego personelu medycznego
sprawujacego opieke nad pacjentem i jego leczeniem.

Notatki (komentarz lub pytania do lekarza)

Lokalny kontakt:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 134



02-305 Warszawa
Polska
T +48 (22) 345 67 89

Data przygotowania: pazdziernik 2019
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