SADRZAJ KARTICE ZA BOLESNIKA

KARTICA ZA BOLESNIKA

PADCEV
(enfortumab vedotin)

. Ovu karticu uvijek nosite sa sobom, a osobito kad ste na putovanju ili kad posjecujete nekog
drugog lije¢nika.

. Pobrinite se da pokazete ovu karticu svakom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri u slu¢aju
bilo kakvog lije¢enja odnosno pri svakom posjetu bolnici ili klinici.

. Odmah se obratite svom lije¢niku ako se pojave bilo koje nuspojave, a osobito one navedene u
ovoj kartici.

VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA BOLESNIKE

Padcev moZe uzrokovati ozbiljne nuspojave, uklju¢ujuci teSke koZne reakcije (Stevens-
Johnsonov sindrom (SJS), toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (TEN) i druge teSke osipe kao §to je
simetri¢ni intertriginozni i pregibni egzantem povezan s lijekom).

Odmah se obratite svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri ako imate bilo koji od sljede¢ih
simptoma:

osip ili svrbez koji se i dalje pogorsava ili se vraca nakon lijeCenja
mjehuric¢e na kozi ili ljustenje koze

bolne ranice ili ¢ireve u ustima ili nosu, grlu ili podruéju genitalija
vrudicu ili simptome nalik gripi

ili nateCene limfne ¢vorove

To mogu biti znakovi teSke koZne reakcije koja se moZe javiti dok primate ovaj lijek, osobito tijekom
prvih nekoliko tjedana lijeCenja. Ako se ona pojavi, lije¢nik ¢e Vas nadzirati te ¢e Vam mozda dati
lijek za lijecenje kozne reakcije. Lijecnik ¢e mozda privremeno prekinuti ili trajno obustaviti lijeCenje
ako se kozna reakcija pogorSa. Ako imate dodatnih pitanja o svom lije¢enju, obratite se svom
lijecniku.

VAZNE INFORMACIJE ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

o Ovaj se bolesnik lijeéi lijekom Padcev (enfortumab vedotin), koji moZe uzrokovati teSke kozne
reakcije, ukljucujuci SIS i TEN (pretezno tijekom prvog ciklusa lijecenja).

o Simptomi ukljucuju osip ili svrbez koji se i dalje pogor3ava ili se vra¢a nakon lijecenja,
mjehurice na kozi ili ljustenje koze, bolne ranice ili ¢ireve u ustima ili nosu, grlu ili podruéju
genitalija, vrucicu ili simptome nalik gripi ili natecene limfne c¢vorove.

o Vruéica ili simptomi nalik gripi mogu biti prvi znak kozne reakcije. Bolesnike treba nadzirati
pocevsi od prvog ciklusa i tijekom cijelog lijecenja radi uoc¢avanja koznih reakcija. Kod blagih
do umjerenih koznih reakcija moze se razmotriti primjena topikalnih
kortikosteroida/antihistaminika.

o Posumnja li se na SJS ili TEN ili se pojave bulozne lezije, potrebno je odmah privremeno
prekinuti lijeCenje i uputiti bolesnika specijalistu; histoloSka potvrda od presudne je vaznosti za
rano prepoznavanje jer dijagnoza i intervencija mogu pobolj3ati prognozu.

o Ako se pojave SIS ili TEN, kozne reakcije stupnja 4 ili rekurentne koZne reakcije stupnja 3,
potrebno je trajno obustaviti lije¢enje.
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o Kod koZnih reakcija stupnja 2 koje su pracene vru¢icom ili se pogorSavaju te koznih reakcija
stupnja 3 potrebno je prekinuti lijeenje dok se one ne ublaZe do stupnja <1, a zatim nastaviti
lijeCenje istom razinom doze ili razmotriti smanjivanje doze za jednu razinu; razmotrite
upucivanje bolesnika specijalistu.

Za vise informacija obratite se bolesnikovu hematologu/onkologu te procitajte informacije o lijeku za
enfortumab vedotin dostupne na https://www.ema.europa.eu/.

Moje ime:
Moj kontaktni broj:
Kontakt u hitnom slucaju:

Telefonski broj kontakta u hitnom slué¢aju:

Ime hematologa/onkologa/onkoloske medicinske sestre:

Kontaktni broj:
Kontaktni broj izvan radnog vremena:
Naziv bolnice u kojoj se lije¢im:
Kontaktni broj bolnice:
Datum pocetka lijecenja lijekom PADCEV:

31


https://www.ema.europa.eu/

	SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA
	A. PROIZVOĐAČ BIOLOŠKE DJELATNE TVARI I PROIZVOĐAČ ODGOVORAN ZA PUŠTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET
	B. UVJETI ILI OGRANIČENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU
	C. OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
	D. UVJETI ILI OGRANIČENJA VEZANI UZ SIGURNU I UČINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
	A. OZNAČIVANJE
	B. UPUTA O LIJEKU



