INFORMACIE

PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNiKOV

Tento pacient je lieceny liekom Tegsedi
na lie¢bu dedi¢nej transtyretinovej amy-
loiddzy s priznakmi polyneuropatie.

Lie¢ba liekom Tegsedi je spojena

s rizikom trombocytopénie, glomerulo-
nefritidy a hepatotoxicity a potencialnymi
rizikami o¢nej toxicity v désledku nedo-
statku vitaminu A a rejekcie transplantatu
pecene.

Pacienti lie¢enf liekom Tegsedi majd
mat pocet trombocytov kontrolovany
najmenej kazdé 2 tyzdne pocas
celého obdobia liecby inotersenom

(pozri Suhrn charakteristickych vlastnosti
lieku (SPC)).

Pomer bielkovin ku kreatininu v mogi
(UPCR) a eGFR maju byt kontrolované
kazdé 3 mesiace alebo castejsie v z4-
vislosti od klinického stavu a na zaklade
anamnézy chronického ochorenia
obli¢iek a/alebo renélnej amyloidézy
(pozri SPC).

Pocet trombocytov, UPCR a eGFR sa
maju kontrolovat este 8 tyzdriov po
ukonéeni lie¢by. Pecefové enzymy sa
maju skontrolovat 4 mesiace po zacati
lie¢by liekom Tegsedi a potom kazdy rok
alebo castejsie podla klinickej indikécie,
aby sa zistilo pripadné poskodenie
pecene.

U pacientov s transplantatom pecene
sa maju pocas liec¢by liekom Tegsedi

sledovat prejavy a priznaky rejekcie
transplantatu.

U tychto pacientov sa maju vykonavat
testy funkcie pecene raz mesacne (pozri
SPC).

Ak pocet trombocytov klesne pod
25 x 109/1, liecba liekom Tegsedi sa
ma natrvalo ukonéit a odporica sa
zacat liecbu kortikosteroidmi.

Ak sa potvrdi glomerulonefritida,
liecba liekom Tegsedi sa ma natrvalo
ukongit a treba zvazit zacatie imuno-
supresivnej liecby.

Liek Tegsedi je kontraindikovany

u pacientov s tazkou poruchou
funkcie pecene. Pred zacatim liecby
Tegsedi sa ma posudit funkcia peéene.
Po nahlaseni priznakov, ktoré mézu

poukazovat na poskodenie peéene,
treba pacienta okamzite klinicky
vysetrit, pokial’' mozno do 72 hodin
urobit testy funkcie peéene. Treba
zvazit prerusenie podavania az do
vyhodnotenia vysledkov klinického
vysetrenia a testy funkcie pecene.

Ak sa u pacienta rozvinie lieckom
vyvolané poskodenie pecene,

liecba liekom Tegsedi sa ma natrvalo
ukongit.

U pacientov, u ktorych pocéas liecby
déjde k rejekcii transplantatu pecene,
sa ma zvazit ukoncenie liecby liekom
Tegsedi.

Ak sa u pacientov objavia oéné
priznaky zodpovedajtice nedostatku
vitaminu A, odporugéa sa oftalmologic-
ké vysetrenie.

Karta pacienta

Tato kartu noste so sebou vzdy
pocas liecby liekom Tegsedi a aj
8 tyzdrov po jej ukoncen.

Ukazte ju kazdému lekdrovi, kto-
rého navstivite a ked' pojdete do
nemocnice.
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Tegsedi mdze spdsobit vedlajsie ucin-
ky, ktoré st zavazné alebo Zivot ohro-
zujlce.

Zavolajte vasmu lekarovi alebo nav-
stivte pohotovost, ak sa u vas obja-
vi akykol'vek z nasleduijticich prizna-
kov.

Délezité prejavy a priznaky trombocy-
topénie alebo glomerulonefritidy mézu
zahfriat:

¢ Nevysvetlitelné podliatiny alebo malé
cervenofialové skvrny, ¢asto na dolnych
koncatinach

e Krvacanie po porezani koze, ktoré sa
nezastavi alebo stéle presakuje

e Krvacanie z dasien alebo nosa

® Krv v modi alebo stolici

e Krvacanie do oéného bielka

o Nahle silné bolesti hlavy alebo stuhnu-
tost krku

® Hnedy mo¢ a krv v mo¢i

® Speneny mo¢ (proteinuria)

* Menej ¢asté mocenie ako zvycajne

Ak sa u vas okrem vyssie uvedenych
priznakov objavi akykol'vek z nasle-
dujicich prejavov, zavolajte vasmu
lekarovi.

Prejavy a priznaky poskodenia oci
v désledku nedostatku vitaminu A:

® Suché odi

e Zhorseny zrak

¢ Zhor$ené videnie v noci

* Opuchnuté odi

¢ Zahmlené alebo zakalené odi

Prejavy a priznaky poskodenia pecene
alebo odmietnutia transplantétu pecene
mézu zahfriat:

* Horticku

o Zozltnutie koze alebo o¢i (zltacka)

® Tmavy mo¢

e Bolest brucha

¢ Bolest v pravej hornej ¢asti brucha

e Unavu

e Krvacanie alebo [ahsiu tvorbu podliatin
ako zvycajne

e Stratu chuti do jedla

Nezabudnite absolvovat vietky vySetre-
nia krvi a mocu a funkcie pecene, ktoré
nariadil vas lekar a vedte si zoznam

vietkych ostatnych liekov, ktoré uzivate.

Tato kartu noste so sebou vzdy pocas
lie¢by liekom Tegsedi a aj 8 tyzdriov po
ukonéeni liecby.

Meno predpisujlceho lekara:

Kontaktné Gdaje:

DOLEZITA INFORMACIA

Podozrenia na neziaduce Gcinky
lieku moéZzete nahlasit na:
mail.sk@sobi.com

+421 23211 1540
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