Dolezité informacie o bezpecnosti pre pacientov
lieCenych liekom Piasky (krovalimab)

Karta pacienta

Ukazte tuto kartu kazdému lekarovi, ktory sa podiela na Vasej zdravotnej
starostlivosti.



V Tento liek je predmetom d’alsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informdcii o bezpecnosti. M6Zete prispiet tym, Ze nahldsite akékolvek
vedlajsie ucinky, ak sa u vds vyskytnu. Informdcie o tom, ako hldsit vedlajsie ti¢inky, ndjdete na poslednej strane.

Informdcie pre pacienta

Bol vam predpisany krovalimab na lieCbu paroxyzmalnej no¢nej hemoglobinurie (PNH). Viac informdcii o krovalimabe najdete v Pisomnej
informdcii pre pouzivatela lieku s obsahom krovalimabu.

Krovalimab méze znizit vasu schopnost bojovat proti infekciam, najma meningokokovym infekcidam, ktoré vyZzaduji okamZitd navstevu
pohotovosti.

lhned' navstivte najbliZ$iu pohotovost, ak sa u vas vyskytni nasledujtice priznaky moZnej meningokokovej infekcie:

e horucka
¢ nevolnost (nauzea alebo vracanie)
e bolest hlavy
e zmétenost alebo podrazdenost
e stuhnuta Sija alebo stuhnuty chrbat
e bolest svalov spolu s priznakmi podobnymi chripke
e citlivost o¢i na svetlo
e vyrazky alebo skvrny na kozi
Ak sa meningokokové infekcie v€as nerozpoznaju a nelie¢ia mozu sa rychlo stat Zivot ohrozujicimi alebo smrtelnymi.

Krovalimab méZe spdsobit zavazné alergické reakcie.
Ihned' navstivte najblizsiu pohotovost, ak sa u vas vyskytnu nasledujlce priznaky moznej zavaznej alergickej reakcie:

e pocit tiesne na hrudniku alebo dychanie so sipotom,
e stazené dychanie,

e horucka alebo triaska,

e silny zavrat alebo pocit tocenia hlavy,

e opuch pier, jazyka, tvére,

e svrbenie kozZe, Zihlavka alebo vyrazka.

Tuto kartu noste vZdy so sebou pocas liecby a pocas 11 mesiacov po vasej poslednej davke krovalimabu. Riziko vzniku meningokokovej infekcie
moze pretrvavat niekolko mesiacov po vasej poslednej davke krovalimabu.
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Ukazte tuto kartu kazdému lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi, ktori sa podielaju na vaSej zdravotnej starostlivosti, a pri osetreni
V hemochici.

Informdcie pre oSetrujticeho lekara

Tomuto pacientovi bol predpisany krovalimab, inhibitor C5 zlozky komplementu, ktory méze zvySovat citlivost pacienta na meningokokovu infekciu.

e Ak sa meningokokové infekcie v€as nerozpoznaju a neliecia, mozu sa rychlo stat Zivot ohrozujldcimi alebo smrtelnymi.
e Pacienta ihned vySetrite a ak mate podozrenie na infekciu, naleZite ho liecte

o Co najskor kontaktujte predpisujuceho lekara (kontaktné udaje st uvedené nizsie)

e Vedlajsie uinky hlaste na Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informdcii pre pouzivatela. Podozrenia na vedlajsie ucinky
mozete hlasit aj priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie
podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hldsenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku. V hldseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a ¢islo Sarze,
ktora Vam bola podand, ak ho mate k dispozicii.

Podozrenia na vedlajsie Ucinky mozZete hlasit aj spolo¢nosti Roche Slovensko, s.r.o., Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava
prostrednictvom kontaktu: tel.: +421 2 526 382 01, fax: 02/5263 5015, e-mail: slovakia.drug safety@roche.com

Ak budete mat dalSie otazky alebo potrebujete doplfiujice informécie, kontaktujte nés, prosim: tel.: +421 2 5263 8201
e-mail: slovakia.medinfo@roche.com
www.roche.sk
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Kontaktné udaje

Meno pacienta:

Kontaktné Udaje pacienta/rodi¢a/opatrovatela:
Nemocnica, kde je pacient lieceny krovalimabom:
Jedinecny identifikator pacienta:

Osetrujuci lekdr (predpisujuci lekar)

Meno:

Kontaktné teleféonne Cislo:
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	Tomuto pacientovi bol predpísaný krovalimab, inhibítor C5 zložky komplementu, ktorý môže zvyšovať citlivosť pacienta na meningokokovú infekciu.

