W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatari niepozadanych nalezy skontaktowac sie z lekarzem, fa rmaceutg lub
pielegniarka. Dotyczy to réwniez wszelkich dziatari niepozgdanych, ktére nie zostaly wymienione w ulotce informacyjnej.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposred nio d o Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.; + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Stronainternetowa: https://smz.ezd rowie.gov.pl.

W iecej informacji mozna znaleZ¢ na stronie Urzedu Rejestracji Prod uktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w czesci ,Zglo$ dziatania niepozadane” https://www.gov.pl/web/urpl/zglos-dzialanie-niepozadane2

Z gtaszanie dzialari niepozadanych przyczynia sie do dostarczenia wiekszej ilosciinformacji na temat bezpieczeristwa leku.
W celu ufatwienia skutecznego nadzoru i monitorowania wszystkich bioterapii, w szczegéInosci lekéw biopodobnych, zaleca
sie podanie nazwy marki i numeru serii przy zgtaszaniu dziatan niepozadanych.

Inne informacje (nalezy uzupeinic):
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Karta pacjenta
Nepexto® étanercept

Niniejszy dokument jest rozpowszechniany pod nadzorem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Karte te nalezy zawsze trzymacé przy sobie.

Niniejsza karta zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa, ktére nalezy znaé przed otrzymaniem Nepexto i
podczas leczenia za pomoca Nepexto. Jezeli informacje te sa niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza o ich wyjasnienie.

Nalezy pokazac tg karte kazdemu |ekarzowi bioracemu udziat w leczeniu. Kartg nalezy przechowywaé przez2 miesigce po
przyjeciu ostatniej dawki Nepexto, poniewaz dziatania niepozadane moga wystapi¢ po przyjgciu ostatniej dawki Nepexto.
Wiegcej informacji mozna znalez¢ w ulotce Nepexto.

Ten lek jest lekiem biopodobnym. Podmiot odpowiedzialny; Biosimilar Collaborations Ireland Limited, Unit 35/36, Grange
Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, DUBLIN, Irlandia, D13 R20R. Wersja Karty Pacjenta z maja 2025 r.

Infekcje

Nepexto moze zwiekszac ryzyko infekgji, ktére moga by¢ powazne.

Nie nalezy stosowa¢ leku Nepexto

* W przypadku infekcji. W razie watpliwosci, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

* W przypadku wystapienia objawdw sugerujacych zakazenie, takich jak goraczka, uporczywy kaszel, duszno$¢, dreszcze,
ostabienie, utrata masy ciata lub skrajne zmeczenie, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem.

Nepexto nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy o masie ciata ponizej 62,5 kg.

Nalezy poddac sie badaniu na gruflice.

Nalezy poprosic¢ lekarza o zanotowanie ponizej daty i wyniku ostatniego badania przesiewowego w kierunku gruzlicy:

Data

Nalezy poprosi¢ lekarza o podanie listy innych lekéw, ktére mogq zwieksza¢ ryzyko zakazenia:

zastoinowa niewydolno$¢ serca

W przypadku pojawienia sie zmeczenia, dusznosci lub obrzeku kostek, ktére mogg sugerowac zastoinowg niewydolnos¢
serca (CHF), lub w przypadku nasilenia sie ktéregokolwiek z powyzszych objawoéw, lub w przypadku wystgpienia tych
objawdw po raz pierwszy, nalezy niezwfocznie zasiegna¢ porady lekarza.




