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Informacja do wypelnienia dla pacjenta i fachowego personelu medycznego wlaczonego w opieke medyczna
nad pacjentem lub jego leczenie.

Gruzlica — badania i leczenie (w razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza)
Zaznaczy¢, jesli pacjent byt kiedykolwiek badany w kierunku gruzlicy:

0O TAK O NIE

Zaznaczy¢, jesli wynik badania w kierunku gruzlicy byt kiedykolwiek dodatni:

0O TAK O NIE

Zaznaczy¢, jesli pacjent otrzymywat kiedykolwiek leki w celu leczenia lub zapobiegania gruzlicy:

0O TAK O NIE

Data pierwszego podania leku Yuflyma:

Dawka leku Yuflyma podanego we wstrzyknigciu:

Data ostatniego podania leku Yuflyma (jesli nie jest dtuzej przyjmowany):

Imie i nazwisko pacjenta:

Imig i nazwisko lekarza (ktory przepisat lek Yuflyma):

Numer telefonu lekarza:

Wskazanie do stosowanie leku:

Data pierwszego podania leku Yuflyma:

Dawka leku Yuflyma podanego we wstrzyknigciu:

Data ostatniego podania leku Yuflyma (jesli lek Yuflyma nie jest dtuzej przyjmowany):

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych
informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane,
ktore wystapity po zastosowaniu leku. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce dla pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym, farmaceuta
lub pielggniarka. Uzytkownik leku moze rowniez zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane zwigzane
ze stosowaniem leku Yuflyma bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podejrzenie wystapienia dziatan niepozadanych mozna roéwniez zglaszaé przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego, korzystajac z ponizszych danych. W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania
dodatkowych informacji prosimy o kontakt:

celltrion.pvmi@biomapas.com
Tel.: + 48 (42) 2069017

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.
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Yuflyma® V¥ (adalimumab) Karta Przypominajaca dla Pacjenta

Niniejsza Karta zawiera wybrane wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa, z ktorych nalezy
zdawa¢ sobie sprawe przed rozpoczeciem oraz w trakcie leczenia lekiem Yuflyma.

» Kartg¢ Przypominajaca nalezy mie¢ zawsze przy sobie w trakcie leczenia i przez 4 miesiace od podania
ostatniej dawki leku Yuflyma.

» Kartg¢ Przypominajaca nalezy okazywa¢ kazdemu lekarzowi lub osobie nalezacej do fachowego
personelu medycznego wlaczonej w proces leczenia pacjenta.

* Na odwrocie Karty nalezy odnotowa¢ informacje o kazdym badaniu w kierunku gruzlicy lub kazdym
zastosowanym leczeniu gruzlicy.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia, skontaktuj si¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

W niniejszej Karcie nie wymieniono wszystkich mozliwych dziatan niepozadanych. W celu uzyskania dalszych

informacji dotyczacych dziatan niepozadanych nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki dla pacjenta leku Yuflyma lub
skonsultowac si¢ z lekarzem.
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Wstep

Yuflyma jest lekiem przeznaczonym do leczenia niektorych choréb wplywajacych na uktad odpornosciowy
organizmu. Yuflyma moze skutecznie leczy¢ te choroby, ale u niektorych pacjentdéw moze wystapi¢ jedno lub
wigcej dziatan niepozadanych. Wazne jest oméwienie z lekarzem korzysci ze stosowania leku oraz mozliwych
dziatan niepozadanych zwiazanych z leczeniem. Moga by¢ one roézne u poszczegoélnych pacjentow.

¢ Celem tej Karty jest poinformowanie pacjenta o niektorych mozliwych dziataniach niepozadanych leku
Yulfyma.

*  Mozliwe cigzkie dziatania niepozadane obejmuja: zakazenia, nowotwor i zaburzenia dotyczace uktadu
nerwowego.

* Nie sa to wszystkie mozliwe dziatania niepozadane leku Yuflyma.

Przed zastosowaniem leku Yuflyma

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu o wszystkich problemach zdrowotnych pacjenta oraz o wszystkich
przyjmowanych lekach. Informacje te beda pomocne dla lekarza w podjeciu decyzji, czy Yuflyma jest lekiem
odpowiednim dla pacjenta.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent:

¢ ma zakazenie lub objawy zakazenia (takie jak goraczka, rany, odczucie zmgczenia, problemy dotyczace
zgbow)

« choruje na gruzlicg lub miat bliski kontakt z osoba chora na gruzlicg

* ma obecnie lub miat w przesztosci nowotwor

* odczuwa dretwienie lub mrowienie albo stwierdzono u niego chorobg wptywajaca na uktad nerwowy, taka
jak stwardnienie rozsiane

Przed rozpoczgciem podawania leku Yulfyma lekarz prowadzacy powinien sprawdzi¢, czy u pacjenta nie
wystepuja objawy gruzlicy. Moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia gruzlicy przed rozpoczeciem podawania
leku Yulfyma.

Szczepienia

« Pacjent moze otrzymywac szczepienia z wylaczeniem zywych szczepionek.

« Jesli pacjentka otrzymywata lek Yuflyma w czasie ciazy, wazne jest poinformowanie o tym pediatry przed
podaniem dziecku jakiejkolwiek szczepionki. Dziecko nie powinno otrzymywaé zywych szczepionek
(takich jak BCG [stosowana w celu zapobiegania gruzlicy]) przez 5 miesigcy od przyjecia przez matke
ostatniej dawki leku Yulfyma w okresie ciazy.

W trakcie leczenie lekiem Yuflyma
W celu upewnienia si¢, ze dziatanie leku Yulfyma jest prawidtowe i bezpieczne, nalezy zglasza¢ si¢ regularnie
na wizyty kontrolne do lekarza prowadzacego w celu omoéwienia stanu pacjenta. Nalezy natychmiast zgtaszac
lekarzowi wszelkie zmiany stanu zdrowia.
Nalezy na biezaco informowa¢ lekarza o wplywie leku Yulfyma na stan zdrowia pacjenta.
*  Wazne, aby pacjent niezwlocznie zwrocil si¢ do lekarza w razie wystapienia jakichkolwiek nietypowych
objawéw. Pomoze to zapewni¢ pacjentowi odpowiednia opieke¢ i zmniejszy ryzyko nasilenia dziatan

niepozadanych. Wiele dziatan niepozadanych, w tym zakazen, mozna opanowac, jesli zostana szybko
zgloszone lekarzowi.
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« Jesli u pacjenta wystapi dzialanie niepozadane, lekarz prowadzacy zadecyduje czy nalezy kontynuowac,
czy przerwac leczenie lekiem Yuflyma. Wazne, aby skonsultowaé si¢ z lekarzem i dowiedzie¢ sig, jakie
postepowanie jest w tym przypadku wiasciwe.

* Dziatania niepozadane moga wystapi¢ po podaniu ostatniej dawki leku Yuflyma, dlatego nalezy informowac
lekarza o wszelkich problemach zdrowotnych, ktore wystapity u pacjenta w okresie do 4 miesigcy od
podania ostatniej dawki leku Yuflyma.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o:

» wszelkich nowych schorzeniach pacjenta
* nowych lekach przyjmowanych przez pacjenta
» kazdym planowanym zabiegu lub operacji

U niektérych pacjentéw otrzymujacych Yuflyma moga wystapi¢ ciezkie dzialania niepozadane,
w tym:

Zakazenia: Yuflyma pomaga w przypadku niektorych chorob zapalnych poprzez blokowanie dzialania czesci
uktadu odpornosciowego. Ta cz¢s¢ uktadu odpornosciowego pomaga jednak takze w zwalczaniu zakazen. Oznacza
to, ze Yuflyma moze zwigksza¢ podatno$¢ pacjenta na zakazenia lub moze zaostrzy¢ przebieg istniejacego
zakazenia. Dotyczy to zarowno lekkich infekeji, takich jak przezigbienie, jak i cigzszych zakazen, takich jak
gruzlica.

Nowotwor: Jesli pacjent otrzymuje lek Yuflyma, moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko rozwoju niektorych rodzajow
nowotworow

Zaburzenia ukladu nerwowego: U niektorych pacjentdw otrzymujacych lek Yuflyma rozwingty si¢ nowe lub
zaostrzyly istniejace zaburzenia uktadu nerwowego. Nalezy do nich stwardnienie rozsiane.

Wiecej informacji znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta. Nie sa to wszystkie mozliwe dzialania niepozadane,
ktore moga wystapi¢ podczas stosowania leku Yuflyma.

Nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub po pomoc medyczna, jesli
u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawéw mozliwych ciezkich dzialan
niepozadanych:

Zakazenia: goraczka, dreszcze, nadmierne pocenie si¢, zte samopoczucie lub silniejsze niz zwykle zmegczenie,
nudnosci, wymioty, biegunka, bol Zotadka, utrata apetytu lub zmniejszenie masy ciata, kaszel lub odkrztuszanie
krwi albo $luzu, skrocenie oddechu, problemy w oddawaniu moczu, owrzodzenie skory, rany, bol migsni, problemy
dotyczace zebow.

Nowotwor: nocne poty, powickszenie weztdw chlonnych na szyi, pod pacha, w pachwinie lub w innym miejscu
ciata, zmniejszenie masy ciata, nowe zmiany na skorze lub zmiana wygladu istniejacych zmian na skorze (takich

jak znamiona lub piegi) albo niewyjasniony, silny $wiad skory.

Zaburzenia ukladu nerwowego: dr¢twienie lub mrowienie, zaburzenia widzenia, ostabienie mig$ni, niewyjasnione
zawroty glowy.

Jesli w trakcie stosowania leku Yulfyma wystapi u pacjenta jakikolwiek nietypowy objaw, nalezy powiadomié
o tym lekarza prowadzacego. Nie s3 to wszystkie mozliwe objawy wymienionych dzialan niepozadanych.

Wiecej informacji znajduje si¢ w Ulotce dla Pacjenta. W razie dalszych pytan nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
innego pracownika ochrony zdrowia.
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Informacja do wypelnienia dla rodzicow/opiekunoéw oraz dla fachowego personelu medycznego wlaczonego
w opieke medyczna lub leczenie dziecka.

Gruzlica — badania i leczenie (w razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza)
Zaznaczy¢, jesli dziecko byto kiedykolwiek badane w kierunku gruzlicy:

0O TAK O NIE

Zaznaczyd, jesli wynik badania dziecka w kierunku gruzlicy byl kiedykolwiek dodatni:

0O TAK O NIE

Zaznaczyc, jesli dziecko otrzymywalo kiedykolwiek leki w celu leczenia lub zapobiegania gruzlicy:

O TAK O NIE

Imie i nazwisko dziecka:

Imig i nazwisko lekarza dziecka (ktory przepisat lek Yuflyma):

Numer telefonu lekarza:

Wskazanie do stosowania leku:

Data pierwszego podania leku Yuflyma:

Dawka leku Yuflyma podanego we wstrzyknieciu:

Data ostatniego podania leku Yuflyma (jesli lek Yuflyma nie jest dtuzej przyjmowany):

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zglaszajac wszelkie dziatania
niepozadane, ktore wystapity u dziecka po zastosowaniu leku. Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce dla pacjenta, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym dziecka, farmaceuta lub pielegniarka. Mozna rowniez zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane zwiazane ze stosowaniem leku Yuflyma bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: +48 2249 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podejrzenie wystapienia dziatan niepozadanych mozna roéwniez zglasza¢ przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego, korzystajac z ponizszych danych. W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania
dodatkowych informacji prosimy o kontakt:

celltrion.pvmi@biomapas.com
Tel.: + 48 (42) 2069017

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigeej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.
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Yuflyma® V¥ (adalimumab) Karta Przypominajaca dla Pacjenta (Dzieci)

Niniejsza Karta zawiera wybrane wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa, z ktorych nalezy
zdawa¢ sobie sprawe przed rozpoczeciem leczenia i w trakcie podawania dziecku leku Yuflyma.

» Kartg Przypominajaca nalezy mie¢ zawsze przy sobie w trakcie leczenia dziecka i przez 4 miesiace od
czasu podania dziecku ostatniej dawki leku Yuflyma.

» Kartg¢ Przypominajaca nalezy okazywa¢ kazdemu lekarzowi lub osobie nalezacej do fachowego
personelu medycznego wiaczonej w proces leczenia dziecka.

* Na odwrocie Karty nalezy odnotowa¢ informacje o kazdym badaniu dziecka w kierunku gruzlicy lub
kazdym zastosowanym leczeniu gruzlicy.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia dziecka, skontaktuj si¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

W niniejszej Karcie nie wymieniono wszystkich mozliwych dziatan niepozadanych. W celu uzyskania dalszych

informacji dotyczacych dziatan niepozadanych nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki dla pacjenta leku Yuflyma lub
skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie dziecka.
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Wstep

Yuflyma jest lekiem przeznaczonym do leczenia niektorych choréb wplywajacych na uktad odpornosciowy
organizmu. Yuflyma moze skutecznie leczy¢ te choroby, ale u niektorych pacjentdéw moze wystapi¢ jedno lub
wigcej dziatan niepozadanych. Wazne jest oméwienie z lekarzem korzysci ze stosowania leku oraz mozliwych
dziatan niepozadanych zwiazanych z leczeniem. Moga by¢ one roézne u poszczegoélnych pacjentow.

¢ Celem tej Karty jest poinformowanie pacjenta o niektorych mozliwych dziataniach niepozadanych leku
Yulfyma.

*  Mozliwe cigzkie dziatania niepozadane obejmuja: zakazenia, nowotwor i zaburzenia dotyczace uktadu
nerwowego.

* Nie sa to wszystkie mozliwe dziatania niepozadane leku Yuflyma.

Przed zastosowaniem leku Yuflyma

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu o wszystkich problemach zdrowotnych dziecka oraz o wszystkich
przyjmowanych lekach przez dziecko. Informacje te beda pomocne dla lekarza w podjeciu decyzji, czy Yuflyma
jest lekiem odpowiednim dla dziecka.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli dziecko:

¢ ma zakazenie lub objawy zakazenia (takie jak goraczka, rany, odczucie zmgczenia, problemy dotyczace
zgbow)

« choruje na gruzlicg lub miato bliski kontakt z osoba chora na gruzlicg

¢ ma obecnie lub miato w przesztosci nowotwor

¢ odczuwa dretwienie lub mrowienie albo stwierdzono u niego chorobe wptywajaca na uktad nerwowy, taka
jak stwardnienie rozsiane

Przed rozpoczeciem podawania leku Yulfyma lekarz prowadzacy powinien sprawdzic, czy u dziecka nie wystepuja
objawy gruzlicy. Moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia gruzlicy przed rozpoczeciem podawania leku
Yulfyma.

Szczepienia

Przed zastosowaniem leku Yuflyma lekarz prowadzacy moze zaleci¢ podanie dziecku pewnych szczepien.
W czasie stosowania tego leku nie nalezy podawac dziecku zywych szczepionek. Jesli matka otrzymywata Yuflyma
W czasie cigzy, wazne jest poinformowanie o tym lekarza zanim dziecku zostanie podana jakakolwiek szczepionka.
Dzieciom nie nalezy podawa¢ zywych szczepionek (takich jak BCG stosowana w celu zapobiegania gruzlicy)
przez 5 miesigcy od przyjecia przez matke ostatniej dawki leku Yuflyma w okresie ciazy.

W trakcie leczenia lekiem Yuflyma

W celu upewnienia si¢, ze dziatanie leku Yulfyma u dziecka jest prawidtowe i bezpieczne, nalezy zglaszac si¢
regularnie na wizyty kontrolne do lekarza prowadzacego w celu omoéwienia stanu dziecka. Nalezy natychmiast
zglaszac lekarzowi wszelkie zmiany stanu zdrowia dziecka.

Nalezy na biezaco informowa¢é lekarza o wplywie leku Yulfyma na stan zdrowia dziecka.

Wazne, aby pacjent niezwlocznie zwrdécil si¢ do lekarza w razie wystapienia u dziecka jakichkolwiek
nietypowych objawéw. Pomoze to zapewnic¢ dziecku odpowiednia opieke i zmniejszy ryzyko nasilenia dziatan

niepozadanych. Wiele dziatan niepozadanych, w tym zakazen, mozna opanowac, jesli zostana szybko zgtoszone
lekarzowi.
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e Jesli u dziecka wystapi dziatanie niepozadane, lekarz prowadzacy zadecyduje czy nalezy kontynuowac,
czy przerwac leczenie lekiem Yuflyma. Wazne, aby skonsultowaé si¢ z lekarzem i dowiedzie¢ sig, jakie
postepowanie jest whasciwe dla dziecka.

* Dziatania niepozadane moga wystapi¢ po podaniu przez dziecko ostatniej dawki leku Yuflyma, dlatego
nalezy informowac lekarza o wszelkich problemach zdrowotnych, ktore wystapity u dziecka w okresie do
4 miesi¢cy od podania ostatniej dawki leku Yuflyma.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o:

« wszelkich nowych schorzeniach dziecka
* nowych lekach przyjmowanych przez dziecko
» kazdym planowanym zabiegu lub operacji u dziecka

U niektérych pacjentéw otrzymujacych Yuflyma moga wystapi¢ ciezkie dzialania niepozadane,
w tym:

Zakazenia: Yuflyma pomaga w przypadku niektorych chorob zapalnych poprzez blokowanie dzialania czesci
uktadu odpornosciowego. Ta cz¢s¢ uktadu odpornosciowego pomaga jednak takze w zwalczaniu zakazen. Oznacza
to, ze Yuflyma moze zwigksza¢ podatno$¢ pacjenta na zakazenia lub moze zaostrzy¢ przebieg istniejacego
zakazenia. Dotyczy to zarowno lekkich infekeji, takich jak przezigbienie, jak i cigzszych zakazen, takich jak
gruzlica.

Nowotwor: Jesli dziecko otrzymuje lek Yuflyma, moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko rozwoju niektorych rodzajow
nowotworow

Zaburzenia ukladu nerwowego: U niektorych pacjentdw otrzymujacych lek Yuflyma rozwingty si¢ nowe lub
zaostrzyly istniejace zaburzenia uktadu nerwowego. Nalezy do nich stwardnienie rozsiane.

Wiecej informacji znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta. Nie sa to wszystkie mozliwe dzialania niepozadane,
ktore moga wystapi¢ podczas stosowania leku Yuflyma.

Nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub po pomoc medyczng,
jesli u dziecka wystapi ktorykolwiek z ponizszych objaw6éw mozliwych ciezkich dziatan
niepozadanych:

Zakazenia: goraczka, dreszcze, nadmierne pocenie si¢, zte samopoczucie lub silniejsze niz zwykle zmegczenie,
nudnosci, wymioty, biegunka, bol Zotadka, utrata apetytu lub zmniejszenie masy ciata, kaszel lub odkrztuszanie
krwi albo $luzu, skrocenie oddechu, problemy w oddawaniu moczu, owrzodzenie skory, rany, bol migsni, problemy
dotyczace zebow.

Nowotwor: nocne poty, powickszenie weztdw chlonnych na szyi, pod pacha, w pachwinie lub w innym miejscu
ciata, zmniejszenie masy ciata, nowe zmiany na skorze lub zmiana wygladu istniejacych zmian na skorze (takich

jak znamiona lub piegi) albo niewyjasniony, silny $wiad skory.

Zaburzenia ukladu nerwowego: dr¢twienie lub mrowienie, zaburzenia widzenia, ostabienie mig$ni, niewyjasnione
zawroty glowy.

Jesli w trakcie stosowania leku Yulfyma wystapi u dziecka jakikolwiek nietypowy objaw, nalezy powiadomié
o tym lekarza prowadzacego. Nie s3 to wszystkie mozliwe objawy wymienionych dzialan niepozadanych.

Wiecej informacji znajduje si¢ w Ulotce dla Pacjenta. W razie dalszych pytan nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
innego pracownika ochrony zdrowia.
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