Informacie pre pacientov

Tato kartu noste pocas liecCby liekom Cablivi vzdy pri sebe

a este 1 tyZzden po poslednej davke lieku.

Lie¢ba liekom Cablivi u véis mdze zvysit riziko krvacania (vréata-
ne potencidlne Zivot ohrozujliceho a smrtelného krvacania).

V pripade, Ze sa pocas liecby u vas vyskytne nadmernd tvorba
modrin, krvécanie alebo nezvy&ajné priznaky ako bolest hiavy,
dychavi¢nost, Gnava, nevolnost, zavrat alelbo mdloby okamzi-
te kontaktujte svojho lekara.

Uk&zte tato kartu kazdému zdravotnickemu pracovnikovi (napr.
lekdrovi, zubdrovi alebo chirurgovi) pred akymkolvek medicin-
skym zékrokom alebo lie¢bou.

Precitajte si pozorne Pisomnu informdéciu pre pouzivatela pre
liek Cablivi.

WTento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informdcii o bezpecnosti. MéZete prispiet tym, ze nahldsite akékol-
vek vedlajsie Gcinky, ktoré sa vyskytna.

Hlasenie podozreni na vedrlajsSie Géinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi G&inok,
obrafte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v Pi-
somnej informdcii pre pouzivatela. Podozrenia na vedigj§ie Gcinky
mozete hlasit aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu liediv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd 11, 825 08 Bra-
fislava 26, tel.: +421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla-
Civo na hldsenie podozrenia na neziaduci U¢inok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na

neziaduce UCinky liekov. Formuldr na elektronické poddvanie hldsent:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hiasenim vedlgjsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu dalsich informa-
cii 0 bezpecnosti tohto lieku. V hidseni, prosim, uvedte aj ndzov lieku
a Cislo $arze, ktord vém bola podand, ak ho mate k dispozicii.

Podozrenia na vedlgjsie Ucinky liekov je mozné nahldsit aj spolo&nosti
Swixx Biopharma, s.r.o., Bratislava, fel.: + 421 220 833 600,
email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
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POHOTOVOSTNA
KARTA PACIENTA

Cablivi 10 mg prasok a rozpustadio
na injek&ny roztok (kaplacizumalb)

Cablivi

caplacizumab



Informéacie o predpisujicom lekdarovi:

PRE VIAC INFORMACII ALEBO V PRIPADE NUDZE,
PROSIM, KONTAKTUJTE MOJHO LEKARA:

Meno a priezvisko:

Telefénne éislo:

Informécie o pacientovi:

V PRIPADE NUDZE, PROSIM, KONTAKTUJTE:

Meno a priezvisko:

Telefénne éislo:

Informacie o lieébe:

(vyplni vas osetrujaci lekar)

Od (datum). ..o zaéal tento
pacient lieébu ziskanej trombotickej trombocytope-
nickej purpury (aTTP) liekom Cablivi (kaplacizumab).

(vypIni osetrujdci lekar)

Datum ukonéenia lieéby Cablivi........................

Informéacie pre zdravotnickch pracovnikov

Liek Cabilivi je indikovany na lie¢bu ziskanej trombotickej frombocytopenicke)
purpury v spojeni s vymenou plazmy o imunosupresiou.

Cablivi inhibuje interakciu von Willebrandovho faktora (VWF) s frombocytmi.
Cablivi mdze zvysit riziko krvacania, vratane zavazného krvacania.

Pripady zdvazného krvacania, vrdtane potencidine Zivot ohrozujiceho
a smrtefného krvéacania boli hidsené najmdé u tych pacientov, ktori sibezne
uzivali antitrombotikd alebo antikoagulancia.

Kaplacizumalb sa mé poddavat s opatrnosfou u pacientov s existujicim ocho-
renim, ktoré je spojené s rizikom krvacania.

V pripade vyrazného krvacania vyzadujdceho si lie¢bu, moze byf na korek-
ciu hemostdzy pouzity koncentrat VWF/FVIII (von Willebrandov faktor/faktor
VIII - zlozky krvi potrebné ku zrézaniu).

Liec¢ba Cablivi sa md ukoncif 7 dni pred planovanym chirurgickym zakrokom.
Kompletné informdcie o lieku ndjdete v Pisomnej informdcii pre pouzivatela
vlozenej v baleni lieku, dostupnej aj na strénke www.sukl.sk.





