Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov
pre Piasky (krovalimab)

Tato prirucka poskytuje dolezité informacie o bezpecnosti, ktoré
vam pomozZu porozumiet prinosom a rizikdm suvisiacich s liekom

Piasky (krovalimab)

V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozZni rychle ziskanie novych informdcii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia
na neZiaduce reakcie. Informdcie o tom, ako hldsit neZiaduce reakcie, ndjdete na poslednej strane.

Ako pouzivat tuto priru¢ku

Cielom tejto prirucky je zvysit povedomie zdravotnickych pracovnikov o bezpecnostnych rizikach
suvisiacich s krovalimabom, ktoré zahffaju meningokokové infekcie, zdvainé infekcie a zdvainu
hemolyzu po ukonéeni lie¢by krovalimabom, a poskytnut informacie o vhodnych preventivnych
opatreniach, detekcii, sledovani a/alebo nalezitej liecbe.

Co je krovalimab?

Krovalimab je rekombinantna humanizovana monoklonalna protilatka podtriedy imunoglobulinu G1
(IgG1), ktorad sa Specificky viaze na zlozku C5 komplementu a inhibuje terminalnu (lyticku) fazu
komplementovej kaskady. U pacientov s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobindriou (PNH) krovalimab
inhibuje intravaskularnu hemolyzu sprostredkovanu terminalnym komplexom komplementu.

Bezpecnostné rizika

Meningokokova infekcia

Vzhladom na mechanizmus G¢inku krovalimabu mozZe jeho pouzitie zvysit citlivost pacienta
na meningokokové infekcie (septikémiu a/alebo meningitidu). Ak sa meningokokové infekcie vcas
nerozpoznaju a neliecia, mozu sa rychlo stat Zivot ohrozujucimi alebo smrtefnymi. Na zniZenie rizika
meningokokovej infekcie musia byt vSetci pacienti zaoCkovani tetravalentnou meningokokovou
ockovacou latkou.

Pozadované kroky:

e Zaockujte svojich pacientov tetravalentnou meningokokovou ockovacou latkou (proti
sérotypom A, C, Y, W) a ockovacou latkou proti meningokokom sérotypu B, aspon 2 tyZzdne
pred zacatim liecby krovalimabom.

e Ak pacienti zacnu liecbu krovalimabom skér ako po 2 tyZzdfoch od ockovania, alebo ak
podstupia ockovanie po zacati lieCby krovalimabom, musite im predpisat antibiotika, ktoré
budu profylakticky uZivat od zaciatku lie¢by krovalimabom a pocas 2 tyzdriov po zaockovani.
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e Samotné ockovanie nemusi postacovat na prevenciu meningokokovej infekcie. Okrem toho je
potrebné zvazit podavanie antibakteridlnych latok pocas liecby krovalimabom podla
narodnych odporucani.

e Preockujte pacientov v sulade s aktudlne platnymi ndrodnymi odporucaniami pre ockovanie.

e Poucte pacientov o neziaducich ucinkoch ockovania. Informujte pacientov, Ze o¢kovanie alebo
preockovanie moze spoésobit dalSiu aktiviciu komplementu a v désledku toho moze
u pacientov s ochoreniami sprostredkovanymi komplementom dojst k zhorseniu prejavov
a priznakov zdkladného ochorenia.

e Sledujte u svojich pacientov vyskyt véasnych prejavov meningokokovych infekcii, a ak mate
podozrenie na infekciu, okamZite ich vySetrite a naleZite liecte v sulade s narodnymi
odporucaniami.

e Pacientom/opatrovatelom poskytnite Prirucku pre pacienta/opatrovatela. Oboznamte ich
s priruckou, aby ste zvysili ich povedomie o moZznom vyskyte meningokokovych infekcii
a o prislusnych prejavoch a priznakoch, ktoré sa u nich mozu objavit a ktoré zahfnaju:

o horuckuy,
o nevolnost (nauzeu alebo vracanie),
0 bolest hlavy,
0 zmaétenost alebo podrazdenost,
0 stuhnutd Siju alebo stuhnuty chrbat,
0 bolest svalov spolu s priznakmi podobnymi chripke,
o citlivost odi na svetlo,
o vyrazky alebo skvrny na kozi.
e Pacientom/opatrovatelom pacientov liecenych krovalimabom poskytnite

Kartu pacienta avysvetlite im, Ze pocas liecby krovalimabom a pocas 11 mesiacov po
poslednej davke krovalimabu ju musia nosit vZidy so sebou.

e Informujte pacientov, Ze ak sa u nich vyskytnu prejavy alebo priznaky infekcie, musia ihned
navstivit pohotovost a zdravotnickym pracovnikom na pohotovosti musia ukazat svoju Kartu
pacienta.

e Pacientom/opatrovatelom pacientov poskytnite Pisomnu informéciu pre pouzivatela.

Zavainé infekcie

Vzhladom na mechanizmus ucinku sa krovalimab musi pacientom s aktivnymi systémovymi infekciami
podavat s opatrnostou. Ak sa krovalimab podava pacientom s aktivnymi systémovymi infekciami, je
potrebné u nich pozorne sledovat vyskyt pripadnych prejavov a priznakov zhorsujlcej sa infekcie.

Informujte pacientov, ze m6zu mat zvysenu citlivost na infekcie spbsobené baktériami rodu Neisseria
a inymi opuzdrenymi baktériami. Okrem ockovania proti meningokokovej infekcii zaockujte svojich
pacientov v sulade s ndrodnymi odporucaniami aj proti infekciam spdsobenym Streptococcus
pneumoniae a Haemophilus influenzae typu b (Hib).

Zavazna hemolyza po ukonceni liecby krovalimabom

Ak pacienti ukoncia liecbu krovalimabom a nezacnu dalSiu liecbu, pozorne u nich sledujte vyskyt
pripadnych prejavov a priznakov zavaznej intravaskuldrnej hemolyzy. T4 moéze byt identifikovana
zvysenou hladinou laktatdehydrogenazy spolu s ndhlym zmensenim velkosti patologického PNH klonu,
znizenim hladiny hemoglobinu, alebo opatovnym vyskytom priznakov ako su Unava, hemoglobinuria,
bolest brucha, dychaviénost (dyspnoe), zadvainé neziaduce cievne prihody (vratane trombdzy),
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dysfagia alebo erektilna dysfunkcia. Je potrebné, aby ste svojich pacientov informovali, Ze vds musia
bezodkladne informovat o ukonéeni liecby krovalimabom alebo o odloZeni podania krovalimabu.

Karta pacienta

Pacientom lie¢enym krovalimabom alebo ich opatrovatelom poskytnite Kartu pacienta a vysvetlite im,
Ze pocas lie€by krovalimabom a pocas 11 mesiacov po poslednej davke ju musia nosit vzdy so sebou.

Informujte pacientov/opatrovatelov pacientov liecenych krovalimabom, Ze ak sa u nich vyskytnu
priznaky meningokokovej infekcie alebo zavaznej alergickej reakcie, musia ihned vyhladat pohotovost
a zdravotnickym pracovnikom na pohotovosti musia ukazat Kartu pacienta.

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce uinky po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosov a rizik lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce Gdinky na: Statny ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia
vigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.. + 421 2 507 01206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok je na webovej
stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost’ lieckov/ Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky
lieckov. Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra. Hlasenim
podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto
liecku. V hlaseni, prosim, uved’te aj nadzov lieku a ¢islo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Uplny zoznam neZiaducich G¢inkov najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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