KIS U N LA M 350 mg concentrat

pentru solutie perfuzabila

(donanemab)

CARDUL
PACIENTULUI

Informatii importante de siguranta

privind anomaliile imagistice legate de
prezenta amiloidului (ARIA)
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Va rugam sa pastrati acest card cu
dumneavoastra in orice moment
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Acest document contine informatii importante pe care trebuie sa le
cunoasteti inainte, in timpul si dupa oprirea tratamentului cu
Kisunla.

o Pastrati acest card de pacient cu dumneavoastra in permanenta si prezentati-l altor cadre
medicale implicate in ingrijirea sau tratamentul dumneavoastra, inclusiv in situatii de urgenta.
e Spuneti oricarui medic care va trateaza ca ati fost tratat cu Kisunla (donanemab).
Medicul dumneavoastra ar trebui sa va fi inmanat prospectul cu
informatii pentru pacient (PIL). Daca nu, va rugam sa solicitati acest
lucru. Va rugam sa cititi cu atentie PIL, sa il pastrati pentru referinte
viitoare si sa-l aratati familiei/ingrijitorului dumneavoastra.
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Kisunla si riscul de umflare si sangerare cerebrala (ARIA)

¢ Kisunla poate cauza o reactie adversa care poarta denumirea de ,anomalii imagistice legate de
prezenta amiloidului ” (ARIA).
o Simptomele ARIA pot include:

cefalee sconfuzie eameteala * tulburari de vedere sgreata
« dificultati de vorbire sslabiciune ¢ crize (convulsii)

e Medicul dumneavoastra va va programa pentru scanari de imagistica prin rezonanta magnetica
(IRM) in interval de 6 luni Thainte de inceperea tratamentului si inainte de a va administra
o adoua doza
o a treia doza
o a patra doza si
o a saptea doza de donanemab.

Un IRM inainte de a douasprezecea doza trebuie efectuat daca purtati o copie a genei ApoE €4
sau daca ati avut ARIA in timpul tratamentului.

Aceasta este o monitorizare de rutina a sigurantei pentru a verifica daca aveti ARIA, asa ca va
rugam sa participati la programarile IRM. Vi se pot efectua scanari suplimentare in orice moment
pe parcursul tratamentului, daca medicul dumneavoastra considera ca aveti nevoie de ele.

Daca aveti oricare dintre simptomele mentionate mai sus sau simptome neurologice noi (cum ar
fi slabiciune, amorteala, schimbari bruste de personalitate, coordonare slaba sau probleme cu
vorbirea si limbajul) dupa tratament, solicitati asistenta medicala urgenta si nu incercati sa
gestionati singur simptomele.
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Pentru medicii implicati in tratamentul dumneavoastra

¢ ARIA (detectate prin IRM) pot cauza deficite neurologice similare celor observate in accidentul vascular cerebral
ischemic.

¢ ARIA apare mai frecvent in primele 6 luni de tratament cu donanemab. Clinicienii care gestioneaza un accident
vascular cerebral ischemic trebuie sa ia in considerare ca astfel de simptome ar putea fi cauzate de ARIA inainte de a

initia terapia trombolitica la un pacient aflat in tratament cu Kisunla (pentru detalii suplimentare, se va consulta
Rezumatul caracteristicilor produsului Kisunla).
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Informatii importante de contact

Numele tau:

Numele medicului (care a prescris Kisunla):

Numarul de telefon al medicului:

Numele unui membru al familiei sau al ingrijitorului (pentru urgenta):

Numarul de telefon al unui membru al familiei sau al ingrijitorului:

Apel la raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate
in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adversedirect prin intermediul sistemului national de raportare, catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1 011478 - Bucuresti
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Tel: +4031 423 2419

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de
contact:

Eli Lilly Roménia S.R.L
Str. Menuetului 12, Cladirea D, Et.2, Sector 1
013713 Bucuresti, Romania

tel: +4 021 402 30 00
phv_centre see@lilly.com
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