Yuﬂyma \ 4 (adal [ mumab) Card de reamintire pentru pacientul copil si adolescent

Acest card contine informatii importante de siguranta selectate pe care trebuie si le cunoasteti inainte
si in timpul tratamentului copilului dumneavoastra cu Yuflyma.

e  Pastrati acest card asupra dumneavoastra in orice moment si timp de pana la 4 luni dupa
administrarea ultimei injectii de Yuflyma copilului dumneavoastra.

e  Prezentati acest card oricarui medic sau profesionist din domeniul sanattii care il consulta pe copilul
dumneavoastra.

o Inregistrati in interiorul acestui card informatii despre orice teste sau tratamente pentru tuberculoza

pe care copilul dumneavoastra le-a efectuat.

Daca aveti intrebari, discutati cu medicul copilului dumneavoastra sau cu asistenta medicala despre
tratamentul copilului dumneavoastra.

Tn acest card nu sunt prezentate toate reactiile adverse posibile. Vi rugam si cititi prospectul medicamentului
Yuflyma sau sa discutati cu medicul copilului dumneavoastra pentru mai multe informatii despre reactiile
adverse.
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Introducere

Yuflyma este un medicament care este destinat tratarii anumitor boli care afecteaza o parte a sistemului imunitar.
Tn timp ce Yuflyma poate fi eficace in tratarea acestor boli, anumite persoane pot avea una sau mai multe reactii
adverse. Este important sa discutati cu medicul copilului dumneavoastra despre posibilele beneficii si posibilele

reactii adverse ale administrarii Yuflyma. Acestea pot fi diferite pentru fiecare persoana.

e Scopul acestui card este de a va aduce la cunostiinta unele dintre posibilele reactii adverse la Yuflyma.

e Unele dintre reactiile adverse grave care ar putea aparea includ infectii, cancer si probleme ale sistemului
nervos.

e Acestea nu sunt toate reactiile adverse posibile la Yuflyma.

Tnainte de tratamentul cu Yuflyma

Spuneti medicului copilului dumneavoastra despre orice probleme de sanatate pe care copilul dumneavoastra le
are si orice medicamente pe care le ia. Acest lucru va ajuta medicul sa decidd dacd Yuflyma este potrivit pentru

copilul dumneavoastra.
Adresati-va medicului copilului dumneavoastra in cazul in care copilul dumneavoastra:

e Are o infectie sau simptome ce pot indica 0 infectie (cum ar fi febra, rani, senzatie de oboseala,
probleme dentare)

e  Are tuberculoza sau a fost in contact strans cu cineva cu tuberculoza.

e Are sau a avut cancer

e Are orice amorteala sau furnicaturi sau are o problema care i afecteaza sistemul nervos, cum ar fi

scleroza multipla

Medicul copilului dumneavoastra trebuie sa va verifice copilul pentru semne si simptome de tuberculoza inainte
de a Tncepe tratamentul cu Yuflyma. Poate fi necesar ca terapia pentru tuberculoza sa ii fie administrata
copilului dumneavoastra, Thainte de a incepe tratamentul cu Yuflyma.

Vaccinare

Medicul copilului dumneavoastrd va poate sugera anumite vaccinari pentru copilul dumneavoastra inainte de a
ncepe tratamentul cu Yuflyma. Vaccinurile cu microorganisme vii nu trebuie sa fie administrate copilului
dumneavoastra in timpul tratamentului cu Yuflyma. Daca fata dumneavoastra este tratatd cu Yuflyma in timpul
sarcinii, este important sa il informati pe medicul copilului nou néscut, Tnainte ca acestuia sa i se administreze
vreun vaccin. Copilului nou niscut nu trebuie sa i se administreze un "vaccin cu microorganism viu", cum este
BCG (utilizat pentru prevenirea tuberculozei) Tn decurs de 5 luni de la ultima injectie cu Yuflyma administrata
mamei in timpul sarcinii.
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Tn timpul tratamentului cu Yuflyma

Pentru a va asigura ca Yuflyma actioneaza corect si in siguranta pentru copilul dumneavoastra, trebuie sa va
adresati mediculului copilului dumneavoastra in mod regulat, pentru a discuta despre modul in care se simte
copilul dumneavoastra. Spuneti imediat medicului despre orice modificari ale starii copilului dumneavoastra.

Tineti-1 la curent pe medicul copilului dumneavoastri despre modul in care Yuflyma functioneaza pentru

copilul dumneavoastra.

—  Este important si sunati imediat medicul copilului dumneavoastri cu privire la orice simptome
neobisnuite pe care copilul dumneavoastra le poate avea. Acest lucru va va ajuta sa va asigurati ca
obtineti ingrijirea potrivita pentru copilul dumneavoastra. De asemenea, acest lucru va reduce riscul ca
o reactie adversa sa se agraveze. Multe reactii adverse, inclusiv infectii pot fi abordate terapeutic daca
va adresati imediat medicului copilului dumneavoastra.

— Tn cazul in care copilul dumneavoastri are o reactie adversa, medicul copilului dumneavoastra va
decide in ce masura copilul dumneavoastra trebuie sa continue tratamentul sau daca terapia cu Yuflyma
trebuie opritd. Este important sa discutati cu medicul copilului dumneavoastra pentru a afla ce este
potrivit pentru copilul dumneavoastra

—  Deoarece reactiile adverse pot sa apara dupa administrarea ultimei doze de Yuflyma, spuneti medicului

copilului dumneavoastra despre orice probleme pe care copilul dumneavoastra le poate avea in
perioada de pana la 4 luni dupa ultima injectie cu Yuflyma.

Spuneti medicului copilului dumneavoastra despre:

—  Orice afectiuni medicale noi pe care copilul dumneavoastra le are
—  Medicamente noi pe care copilul dumneavoastra le ia
—  Orice interventie chirurgicald sau operatie care este planificata pentru copilul dumneavoastra.

Unele persoane care iau Yuflyma pot avea reactii adverse grave, inclusiv:

Infectii: Yuflyma ajutd persoanele cu anumite boli inflamatorii. Face acest lucru prin blocarea unei parti a
sistemului imunitar. Cu toate acestea, aceasta parte a sistemului imunitar ajutd, de asemenea, la combaterea
infectiilor. Acest lucru inseamna Yuflyma va poate face copilul mai susceptibil la infectii sau poate agrava o
infectie preexistenta a copilului dumneavoastra. Aceasta include infectii precum racelile sau infectii mai grave,
cum este tuberculoza.

Cancer: in cazul in care copilul dumneavoastra ia Yuflyma, riscul de a dezvolta anumite tipuri de cancer poate
sS4 creasca.

Probleme ale sistemului nervos: unele persoane au dezvoltat probleme noi sau agravate ale sistemului nervos
n timpul tratamentului cu adalimumab. Aceasta include scleroza multipla.

Vi rugam sa cititi prospectul medicamentului Yuflyma pentru mai multe informatii. Acestea nu sunt
toate reactiile adverse posibile care pot aparea in timpul tratamentului cu Yuflyma.
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Sunati medicul copilulului dumneavoastri sau obtineti imediat asistentid medicala in
cazul in care copilul dumneavoastra prezinta oricare dintre urmitoarele simptome ale
acestor reactii adverse grave posibile:

Infectii: febra, frisoane, transpiratie neobisnuita, senzatie de rau sau oboseala mai accentuatd decat in mod
normal, greatd sau varsaturi (senzatie de rau sau stare de rau), diaree, dureri de stomac, pierderea poftei de
mancare sau scidere in greutate, tuse sau tuse cu sdnge sau mucus, dificultati la respiratie, probleme la urinare,
iritatii la nivelul pielii, rani, dureri musculare, probleme dentare.

Cancer: transpiratii nocturne; umflarea ganglionilor limfatici (noduli umflati) Tn zona gatului, axilei, zonei
inghinale sau n alte zone; pierderea n greutate; leziuni la nivelul pielii nou aparute sau modificari ale leziunilor
pielii (cum ar fi alunitele sau pistruii) pe care le aveti deja; mancarime severa care nu poate fi explicata.

Probleme ale sistemului nervos: amorteala sau furnicaturi, modificari ale vederii, slabiciune musculara,
ameteli neasteptate.

Spuneti medicului copilului dumneavoastra despre orice simptome neobisnuite pe care copilul
dumneavoastri le are Tn timpul tratamentului cu Yuflyma. Acestea nu sunt toate simptomele posibile ale
acestor reactii adverse.

Vi rugam sai cititi prospectul medicamentului Yuflyma pentru mai multe informatii. Daca aveti orice alte
intrebari, discutati cu medicul copilului dumneavoastra sau cu un alt profesionist din domeniul sanatatii
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Va rugam sa completati aceste informatii pentru copilul dumneavoastra si pentru

profesionistii din domeniul sanatatii implicati in ingrijirea sau tratamentul medical al

copilului dumneavoastra.

Teste si tratament pentru tuberculozi (TBC) (Discutati cu medicul copilului dumneavoastra
daca nu stiti)

Marcati aceasta casetd daca copilul dumneavoastra a fost vreodata testat pentru TBC:

1 Da L1 Nu

Marcati aceasta casetd daca copilului dumneavoastra a avut vreodata vreun test pozitiv
pentru TBC:

O Da O Nu

Marcati aceasta casetd daca copilului dumneavoastrd a luat vreodata medicamente pentru a
trata sau preveni TBC:

] Da O] Nu

Numele copilului dumneavoastra

Numele medicului copilului dumneavoastra
(care a prescris Yuflyma):

Numarul de telefon al medicului copilului

dumneavoastra

Afectiune tratata:

Data primei injectii cu Yuflyma a copilului
dumneavoastra:

Doza injectiei de Yuflyma a copilului
dumneavoastra:

Data ultimei injectii Yuflyma copilului
dumneavoastra

(daca nu i mai

administreaza Yuflyma):
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V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida a
noilor informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe care le poate
avea copilul dumneavoastra. In cazul in care copilul dumneavoastra are orice fel de reactii adverse, discutati cu
medicul copilului dumneavoastra, cu farmacistul sau asistenta medicald. Acestea includ orice posibile reactii
adverse nementionate in prospect.

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
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +40213171102

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 detindtorului autorizatiei
de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Persoana locala de contact: Carmen Huza

Email: pv.ro@biomapas.com

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.
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Acest card de reamintire pentru pacientul copil si adolescent este elaborat de:

Nume companie: Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Adresa: Informatii disponibile la Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Numar de telefon: Informatii medicale disponibile la +40312297742
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