Votre nom:

Nom de votre médecin
(qui a prescrit Litfulo) :

Numéro de téléphone du médecin:

Date a laquelle vous avez
commencé votre traitement :

Sivous ressentez un quelconque effet
indésirable, parlez-en a votre médecin,
pharmacien ou infirmier/ere.

Vous pouvez également déclarer
les effets indésirables directement via
le portail de signalement des évenements
sanitaires indésirables du ministere
chargé de la santé
https:/signalement.social-sante.gouv.fr

¥ Ce médicament fait l'objet
d'une surveillance supplémentaire
qui permettra l'identification rapide de
nouvelles informations relatives
alaséeurité.
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Informations de sécurité.

Cette carte contient des informations de
sécurité importantes et décrit les signes
et symptémes que vous devez connaitre
afin d'avertir sans délai votre médecin,
s'ils apparaissent avant et pendant votre
traitement par Litfulo.

Lisez attentivement la notice
d'information incluse dans chaque boite
de Litfulo ou consultable sur le site de
I'European Medicine Agency.
https/www.ema.europa.eu/fr/
documents/product-information/litfulo-
epar-product-information_fr.pdf.

Si certaines informations ne sont pas
claires, parlez-en a votre médecin ou
pharmacien.

Version 1- Octobre 2023

Prenez connaissance des effets
indésirables et des rubriques listées ci-
apres et informez votre médecin de tout
effet indésirable

Risque d'infections

Informez votre médecin ou
pharmacien avant et pendant
le traitement par Litfulo si vous :

® avez une infection (les signes possibles
incluent fievre, sueurs, frissons,
courbatures, toux, essoufflement,
sang dans les expectorations, perte
de poids, diarrhée, douleur a l'estomac,
sensation de brllure en urinant, besoin
d'uriner plus fréquent que d’habitude,
sensation de grande fatigue) ;

® avez ou avez e la tuberculose ou avez
été en contact étroit avec une personne
atteinte de tuberculose, ou si vous
résidez ou voyagez dans des régions
ou la tuberculose est trés répandue.
Votre médecin vous fera effectuer
des tests de dépistage de la tuberculose
avant de débuter le traitement par
Litfulo et pourra répéter les tests au
cours du traitement.
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avez déja eu une infection par 'herpes
(varicelle ou zona), car Litfulo peut
favoriser sa réapparition. Informez votre
meédecin si vous présentez une éruption
cutanée douloureuse avec des clogues,
car cela peut étre un signe de zona.

Vaccination

Informez votre médecin ou votre
pharmacien avant toute vaccination

car certains vaccins (les vaccins vivants
atténués comme par exemple le ROR ou les
vaccins contre la varicelle, la fievre jaune ou
le zona) doivent étre évités juste avant

et pendant le traitement par Litfulo.

Risque de caillots sanguins
dans les veines ou dans
les poumons

Informez votre médecin si vous :

® avez déja eu des caillots sanguins
dans les veines de vos jambes
(thrombose veineuse profonde) ou
de vos poumons (embolie pulmonaire).

Prévenez votre médecin si vous présentez :

® une jambe douloureuse et gonflée,
e une douleur thoracique ou un
essoufflement,
car ces symptomes peuvent étre
des signes de la présence de caillots
sanguins dans les veines.

Informez votre médecin, si vous :

® avez déja eu des caillots sanguins dans
une artere de I'ceil (occlusion rétinienne)
ou du ceeur (crise cardiaque).

Prévenez votre médecin si vous présentez :

o des modifications aigués de votre vue
(vision floue, perte partielle ou complete
de la vision),

e une douleur thoracique, un
essoufflement,
car ces symptomes peuvent étre
des signes de la présence de caillots
sanguins dans les artéres.

Risque de symptomes
neurologiques

Interrompez le traitement et informez
votre médecin ou votre pharmacien

si vous présentez des symptomes
inexpliqués en lien avec le systeme
nerveux.

Risque de cancer

Informez votre médecin si vous avez ou
avez eu un cancer. On ignore si Litfulo
augmente le risque de cancer, votre
médecin identifiera en discutant avec
VOUS Si un traitement par ce médicament
est approprié et si des controles sont
nécessaires, notamment des examens
réguliers de la peau au cours du
traitement.

Informez votre médecin si vous
remarquez une nouvelle excroissance sur
votre peau.

Contraception, grossesse
et allaitement

Litfulo ne doit PAS étre utilisé
pendant la grossesse.

Sivous étes une femme en age d'avoir
des enfants, vous devez utiliser une
méthode de contraception efficace
pendant le traitement par Litfulo et
pendant encore un mois apres la
derniére prise de Litfulo.

Discutez avec votre médecin des
méthodes de contraceptions les plus
appropriées.

Informez immédiatement votre
meédecin si vous tombez enceinte

0U pensez avoir pu tomber enceinte
pendant le traitement ou moins d'un
mois apres son arrét car Litfulo peut
nuire au développement du bébé.

Conservez toujours cette
carte sur vous et montrez-la
aux professionnels de santé
qui participent a vos soins
médicaux (par exemple, votre
pharmacien ou un médecin
urgentiste).

Qu'est-ce que Litfulo et

dans quel cas est-il utilisé ?

La substance active contenue dans Litfulo
est le ritlécitinib. Il est utilisé pour traiter la
pelade sévere chez les adultes

et les adolescents agés de 12 ans et plus.
La pelade est une maladie dans laquelle
le systéme immunitaire du corps attaque
les follicules pileux, provoguant une
inflammation qui conduit a une perte
de cheveux et de poils sur le visage et/ou
d'autres parties du corps.

Litfulo agit en réduisant I'activité des
enzymes appelées JAK3 et des kinases
de la famille TEC impliquées dans
linflalmation du follicule pileux. Il réduit
linflammation, entrainant la repousse
des cheveux chez les patients atteints de
pelade.
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