CABLIVI 10 mg présok a rozpusfadio
na injekény roztok (kaplacizumab).

Tento liek je predmetom dals§ieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informdcii o bezpe&nosti. Mdzete prispiet tym, ze
nahldsite akékolvek vedlajsie UCinky, ak sa u vas vyskytna.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gcinok, obratte sa na svojho
lekéra alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich G¢inkov,
ktoré nie st uvedené v pisomnej informdcii pre pouzivatela. Vedlajsie
G&inky mozete hlésif aj priamo Statnemu Gstavu pre kontrolu liediv,
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd 11, 825 08
Bratislava 26, tel.: +421 2507 01206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlac¢ivo na hidsenie neziaduceho U¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Easti Bezpe&nost liekov / Hidsenie o neziaducich
Gcinkoch. Formuldr na elektronické poddvanie hidsent:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hidsenim vedlajsich Ucinkov mdzete prispiet k ziskaniu dalsich informacit
o bezpecnosti tohto lieku.

Informdciu o ved!ajsich Gcinkoch je mozné nahldsit aj spolo¢nosti
sanofi-aventis Pharma Slovakia, s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava,
e-mail: bezpecnostliekov@sanofi.com, t.&.: +421 233 100 100.

Prosim, preé&itajte si pisomni informdciu pre pouzivatelov lieku CABLIVI

10 mg tykajlce sa rizika krvdcania a jeho klinického manazmentu.

Liek CABLIVI je zacieleny na A1 doménu von Willebrandovho faktora
(VWF).

Pri lie€be a monitoringu pacientov je potrebné zohladnit pridruzené
zvysené riziko krvacania.

Lie¢ba liekom CABLIVI sa md ukondit najmenej 7 dni pred
pladnovanym chirurgickym zékrokom.

V nudzovej situdcii je potrebné zvazit pouZzitie koncentrdtu von
Willebrandovho faktora (vWF) pre Upravu hemostazy.

Dalsie informacie o lieku ndjdete na webovej stranke Eurépskej
liekovej agentlry (http://www.ema.europa.eu).

POHOTOVOSTNA

KARTA PACIENTA




Informdcie o pacientovi:

Meno a priezvisko:

V PRIPADE NUDZE, PROSIM, KONTAKTUJTE:

Meno a priezvisko:

Telefénne &islo:

Informdcie o predpisujicom lekarovi:

PRE VIAC INFORMACIT ALEBO V PRIPADE OHROZENIA ZDRAVIA Cl
2VOTA, PROSIM, KONTAKTUJTE MOJHO LEKARA:

Meno a priezvisko:

Telefénne ¢&islo:

Informdcie o lieébe:

(VyplIni vas osetrujuci lekar)

Od (datum) zacal tento
pacient lie€bu ziskanej trombotickej trombocytopenickej purpury
(aTTP) liekom CABLIVI 10 mg (kaplacizumab).

CABLIVI 10 mg prasok a rozpusfadio na

injekény roztok (kaplacizumab).

* Pocas doby lieCby majte tGto kartu vZdy pri sebe.

« Ukdzte tato kartu vésmu zdravotnickemu pracovnikovi (napr.
lekdrovi, zubdrovi, chirurgovi) pred zacatim akejkolvek liecby,
pripadne pred zékrokom.

* Precitajte si, prosim, pozorne pisomnu informdciu pre pouzivatelov.

* Kontaktujte, prosim, véasho lekdra v pripade vyskytu akychkolvek
neobvyklych priznakov.
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