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V¥V Enjaymo™ (Sutimlimab)

Ce médicament fait I'objet d'une surveillance supplémentaire.
Cela permettra l'identification rapide de nouvelles informations
relatives a la sécurité.

Behordlich angeordnetes Informationsmaterial

Matériel d'information exigé par I'autorité compétente

Materiale informativo richiesto dall'autorita competente

Ce matériel d'information a été exigé par Swissmedic au titre de mesure de réduction des risques. Il doit garantir RECORDA-I-I
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relatives a Enjaymo®. La responsabilité juridique du matériel d'information incombe a Recordati AG.



ENJAYMO™ (SUTIMLIMAB)
GUIDE POUR LES PATIENTS

Ce guide contient des informations sur les points suivants :

» Qu'est-ce que Enjaymo (sutimlimab)

* Risque d'infections graves et d'infections a méningocoques

» Recommandations de vaccination

» Symptomes d'infections a surveiller pendant le traitement par Enjaymo

Ce que vous devez savoir sur Enjaymo

Enjaymo est un médicament sur ordonnance utilisé pour
traiter la dégradation des globules rouges (hemolyse) chez
les patients adultes atteints de la maladie des agglutinines
froides. Il atténue I'anémie et réduit les signes de fatigue.

La maladie des agglutinines froides est une maladie rare du
@ sang dans laquelle certains anticorps du systeme immunitaire

@ (défense de l'organisme) se lient aux globules rouges. Cela
entraine une destruction des globules rouges (hemolyse).

Risque d’infections lors d’un traitement par Enjaymo

Enjaymo contribue a prévenir la destruction des globules rouges en bloquant
une partie du systeme de défense immunitaire humain, appelée voie classique

du complément. Cette voie est normalement impliquée dans la lutte contre les
infections. C'est pourquoi les infections graves (telles que pneumonie, septicémie)
et les infections a méningocoques font partie des risques liés au traitement par
Enjaymo.
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Vaccinations'

Avant de commencer un traitement avec Enjaymo, votre médecin discutera avec
vous de I'importance des vaccinations.

* Assurez-vous aupres de votre médecin que vous avez recu tous les vaccins
nécessaires selon les recommandations actuelles de la Commission fedérale
pour les vaccinations (CFV), y compris les vaccins contre les méningocoques
et les pneumocoques.

* |l est recommande de recevoir un vaccin contre les méningocoques et les
pneumocoques au moins 2 semaines avant votre premiere dose d’Enjaymo,
Si vOus n'avez jamais été vacciné auparavant.

« Méme si vous avez eté vacciné dans le passe, vous devez recevoir des rappels
de vaccination. Votre médecin vous indiquera si vous avez besoin d'une
vaccination supplémentaire contre les méningocoques et les pneumocoques.

« Si votre médecin décide que le traitement par Enjaymo est urgent, vous devez
étre vacciné des que possible apres le début du traitement.

« La vaccination contre certaines infections bactériennes peut réduire votre risque
de contracter ces infections, mais ne peut pas les éliminer completement.
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Symptomes et signes d’infection a surveiller

Informez votre médecin si vous avez une infection, y compris une infection
existante comme le VIH, I'hépatite B ou I'hépatite C. Informez votre médecin
des que possible si vous pensez avoir une infection pendant le traitement
par Enjaymo ou si I'un des symptomes suivants, qui peuvent étre des signes
d'infection, apparait :

Fievre avec ou sans éruption cutanée

Frissons

Troubles pseudo-grippaux

Toux/difficultés respiratoires

Maux de téte accompagnés de nausées, de vomissements,
d'une raideur du cou ou du dos

Confusion mentale

Sensibilité des yeux a la lumiere

Douleurs lors de la miction ou mictions plus frequentes
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