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Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych infor-
macii o bezpecnosti. Mozete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek ved|ajsie GCinky, ak sa u vas
vyskytnu. Informacie o tom, ako hlasit vedlajsie GCinky, najdete na konci tejto prirucky.

Dalezité informacie o minimalizacii rizika pre pacientov a ich opatrovatelov
WAYLIVRA® ¥ (volanesorsen sodny)

Prirucka pre pacientov a opatrovatelov

Uvod

Bol vam diagnostikovany syndrom familiarnej chylomikronémie (FCS) a lekar vam predpisal
liek WAYLIVRA. Tato prirucka obsahuje informacie o moznom zavaznom vedlajsom Gcinku,
nazyvanom trombocytopénia (velmi nizky pocet krvnych dosticiek). Je dolezité okamzite
hlasit akékolvek priznaky tohto vedlajsieho Gcinku svojmu osetrujucemu lekarovi. Precitajte
si celU tito prirucku a uvedomte si, ze tento dokument nenahradza rozhovor s vasim
osetrujicim lekarom o vasom zdravotnom stave alebo liecbe.

Akeé su najdolezitejsie informacie, ktoré by som mal vediet o lieku WAYLIVRA?

* WAYLIVRA moze sposobit zavazné vedlajsie Gcinky, vratane znizeného poctu
krvnych dosticiek. Krvné dosticky pomahaju zrazaniu krvi a zastaveniu krvacania. Ak
pocet krvnych dosticiek klesne, je pravdepodobnejsie, Ze po mensom poraneni budete
krvacat a ak krvné dosticky klesnd na velmi nizke hodnoty, mozete mat zvysené riziko
krvacania aj bez zjavného poranenia. Trombocytopénia nastava, ked pocet krvnych
dosticiek klesne pod dolnd hranicu normy. Vas lekar vam vysetri pocet krvnych dosticiek
predtym, ako zacnete liecbu WAYLIVROU, a potom najmenej raz za kazdé 2 tyzdne. Ak
mate stredne tazko az tazko trombocytopéniu, vas lekar vas upozorni, aby ste WAYLIVRU
nepouzivali.

* Budem musiet byt pocas liecby monitorovany?
Pocas liecby WAYLIVROU vas bude vas lekar dokladne sledovat ohladom akychkolvek
neziaducich zmien v pocte krvnych dosticiek a moze zmenit to, ako casto budete WAY -
LIVRU pouzivat, vratane moznosti prerusenia alebo ukoncenia vasej liecby alebo zvysenia
frekvencie vasich krvnych vysetreni. Je dolezité, aby ste dodrziavali pokyny lekara v
suvislosti so sledovanim poctu krvnych dosticiek a liecbou, aby sa zabranilo tazkej
trombocytopénii a aby sa znizilo riziko krvacania.
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* Po zacati liecby WAYLIVROU je délezité ihned'informovat svojho lekara, ak sa u vas
vyskytni akékolvek prejavy nizkeho poctu krvnych dosticiek, ako napriklad:

- Ohranicené, okruhle, cervené, fialové alebo hnedé skvrny na kozi (nazyvané petéchie)

- Modriny bez zjavnej priciny

- Krvacanie pod povrchom oka (krv v bielej Casti oka)

- Iné nezvycajné krvacanie, ako napriklad krvacanie z nosa, krvacanie z dasien, krv v stolici
alebo nezvycajne silné menstruacné krvacanie (menstruacia)

- Akékolvek dlhotrvajuce krvacanie

- Stuhnutost krku

- Nezvycajne silné bolesti hlavy

Register lieku WAYLIVRA

V sUcasnosti prebieha europsky register pacientov s FCS, ktori su lieceni WAYLIVROU. Vasa
Ucast v tomto registri je vitana, pretoze pomoze zlepsit Specifikaciu trombocytopénie a rizika
krvacania spojeného s liecbou WAYLIVROU, ako aj dlhodobej bezpecnosti liecby WAYLIVROU.
Informacie o tom, ako sa zaregistrovat do registra, vam poskytne vas osetrujici lekar.

Hlasenie podozreni na vedlajsie Gcinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto prirucke a v Pisomnej informacii pre pouzivatela (PIL). Podozrenia na vedlajsie
Ucinky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna i,
82508 Bratislava, tel: +4212507 01206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie
podozrenia na neziaduci UCinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Podozrenia na ved|ajsie GCinky mozete hlasit aj spolocnosti Swedish Orphan Biovitrum AB na
emailovej adrese: drugsafety@sobi.com alebo mail sk@sobi.com, tel.: +42123211 1540,

Hlasenim podozreni na vedlajsie Ucinky mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpec-
nosti tohto lieku.

Waylivra je predmetom dalsSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti.
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