Vasa prirucka k lieku Piasky

(krovalimab)

V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozZni rychle ziskanie novych informdcii
0 bezpecnosti. MéZete prispiet tym, Ze nahldsite akékolvek vedlajsie ucinky, ak sa u vds vyskytnd.
Informdcie o tom, ako hldsit neZiaduce reakcie, ndjdete na poslednej strane.

Ako pouzivat tuto priru¢ku

Tuto prirucku ste dostali, pretoZe vam alebo osobe, o ktoru sa starate, bol predpisany krovalimab.
Cielom tejto prirucky je zvysit povedomie pacientov alebo ich opatrovatelov (napriklad rodicov,
zakonnych zastupcov a inych o0sdb poskytujucich starostlivost) o bezpecénostnych rizikach savisiacich
s krovalimabom, ktoré zahfnaju zvysené riziko vzniku infekcii, najma infekcii spésobenych baktériou
Neisseria meningitidis, reakcie suvisiace s infUziou a reakcie suvisiace s podavanim injekcie a zavaznu
hemolyzu po ukonceni lieCby krovalimabom. U vas alebo u osoby, o ktoru sa starate, sa nemusia
vyskytnut vedlajsie Ucinky. Tieto informécie viak vam alebo osobe, o ktoru sa starate, pomézu vcas
rozpoznat prejavy vedlajsieho Ucéinku a v pripade potreby vyhladat lekarsku pomoc.
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KlIiéové informacie

Precitajte si tuto prirucku a uistite sa, Ze informaciam v nej rozumiete. Ak vy alebo vas opatrovatel
mate nejaké otazky, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika. Vas lekar alebo
zdravotna sestra vam poskytne Kartu pacienta, v ktorej sa uvadzaju informacie o hlavnych prejavoch
a priznakoch meningokokovych infekcii a zavaznych alergickych reakcii. Kartu pacienta musite nosit
vZdy so sebou pocas lie¢by krovalimabom a pocas 11 mesiacov po poslednej davke krovalimabu.

Tato priru¢ka ma len informativny charakter a dopifia (nie nahradza) Pisomnu informaciu

pre pouzivatela, ktora je pribalena k vadmu lieku. UpIny zoznam vedlajsich Gcinkov a podrobnejsie
dolezité informdcie si, prosim, precitajte v Pisomnej informacii pre pouzivatela alebo pripadne
poZiadajte svojho lekara o képiu Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Co je krovalimab?

Krovalimab je protilatka. Protilatka je velkd bielkovina, ktora je prirodzene produkovana imunitnym
systémom tela, aby rozpoznala a zneskodnila cudzorodé Iatky, napriklad baktérie a virusy.
Krovalimab bol vyvinuty tak, aby sa Specificky viazal na bielkovinu (zloZzku) komplementu nazyvanu
C5 a blokoval jej aktivitu.

Krovalimab sa dodava vo forme tekutého roztoku, ktory sa podava bud'inflaziou do Zily, alebo
injekciou pod koZu. Tieto sp6soby podavania sa nazyvaju intravendzna infuzia a subkutanna injekcia.

Vedlajsie ucinky

Nizsie su uvedené doblezité vedlajsie Ucinky, ktoré mozu suvisiet s krovalimabom. MozZu sa vyskytnut
aj iné vedlajsie ucinky, ktoré v sicasnosti nie su zname.

2Zvysené riziko infekcii, najma infekcii sposobenych baktériou Neisseria meningitidis
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Krovalimab cielene ovplyvriuje tzv. komplementovy systém, ktory je sicastou obrannych
mechanizmov tela proti infekciam. Lie¢ba krovalimabom u vas méze zvysit riziko infekcii, najméa
infekcii sp6sobenych baktériou Neisseria meningitidis. Infekcie sp6sobené baktériou Neisseria
meningitidis, zndme aj ako meningokokové infekcie, sa mozu rychlo stat Zivot ohrozujicimi alebo
smrtelnymi, hlavne ak sa v€as nerozpoznaju a neliecia.

Ak sa u vas pocas lieCby krovalimabom vyskytne ktorykolvek z nasledujucich priznakov, ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc. Navstivte pohotovost a zdravotnickym pracovnikom na pohotovosti
ukazte svoju Kartu pacienta.

Horucka

Nevol'nost’ (nauzea alebo vracanie)

Bolest hlavy

Zmitenost’ alebo podrazdenost’

Stuhnuta Sija alebo stuhnuty chrbéat

Bolest’ svalov spolu s priznakmi podobnymi chripke
Citlivost’ o¢i na svetlo

Vyréazky alebo Skvrny na koZi
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Ockovanie na zniZenie rizika meningokokovych infekcii

Aby sa zniZilo riziko vzniku meningokokovych infekcii, je potrebné, aby ste boli zaockovany proti
infekciam baktériou Neisseria meningitidis. Ak ste predtym neboli zaockovany, alebo ak ste boli
ockovany velmi davno, takze ochranny efekt o¢kovania uz viac nepretrvava, vas lekar zaisti, aby ste
boli zaockovany pred zadiatkom liecby krovalimabom. V d6sledku oc¢kovania u vas méze dojst k
prechodnému zhorseniu priznakov vasho ochorenia.

Ockovanie je potrebné podstapit’ aspon 2 tyzdne pred zaciatkom lie¢by krovalimabom. Ak nemozete
byt’ zaockovany aspon 2 tyzdne pred zaciatkom lieCby krovalimabom, vas lekar vam predpise
antibiotika (lieky na lie¢bu bakterialnych infekcii), ktoré budete uzivat’ od zaciatku liecby
krovalimabom a pocas 2 tyzdiiov po zao¢kovani, aby sa znizilo riziko infekcie.

Vas lekar alebo lekarnik kazdy rok obdrzia pripomenutie ockovania a budu vas kontaktovat, ak u vas
bude potrebné preockovanie. Je délezité, aby ochranny efekt ockovania pretrvaval, a preto sa o tom
poradte so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou.

Ockovanie proti meningokokom znizuje riziko infekcii, ale toto riziko Uplne nevyluci. Vas lekar vam
moze predpisat antibiotikd na dlhodobejsie uzivanie, aby sa predislo infekcii.

Okrem ockovania proti meningokokovej infekcii m6ze vas lekar taktiez vyzadovat, aby ste boli
zaockovany proti infekcidam sp6sobenym baktériou Streptococcus pneumoniae a baktériou
Haemophilus influenzae typu b (Hib) v stlade s ndrodnymi odporucaniami.

Reakcie suvisiace s infuziou a reakcie suvisiace s podavanim injekcie

Reakcie suvisiace s inflziou a reakcie suvisiace s poddavanim injekcie predstavuju riziko, ktoré sa
spaja s kazdym liekom poddvanym intravendzne (do Zily) a subkutanne (pod koZu).

Vo velmi zriedkavych pripadoch mézete mat zavaznu alergicku reakciu. Ak sa u vas vyskytne
ktorykolvek z nasledujucich priznakov, musite ihned vyhladat lekarsku pomoc. Vyhladajte/navstivte
pohotovost a zdravotnickym pracovnikom na pohotovosti ukdzte svoju Kartu pacienta.

e Pocit tiesne na hrudniku alebo dychanie so sipotom
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e Stazené dychanie

e Horucka alebo triaska

e Silny zavrat alebo pocit tocenia hlavy
e Opuch pier, jazyka alebo tvare

e Svrbenie kozZe, Zihlavka alebo vyrazka

Ukoncenie liecby

Neukoncite liecbu krovalimabom bez toho, aby by ste sa o tom poradili so svojim lekarom.
NeodloZte podanie krovalimabu bez toho, aby by ste sa o tom poradili so svojim lekarom.

Ak ukoncite liecbu krovalimabom a nezacnete liecbu inym liekom, ktory udrZi vase ochorenie pod
kontrolou, vas lekar u vas bude sledovat prejavy a priznaky rozpadu ¢ervenych krviniek (hemolyzy)
a zhorsenia vasho ochorenia, napriklad:

e Unava

e Tmavy moc (hemoglobinuria)

e Bolest brucha

e Dychavic¢nost (stazené dychanie)

e Zavainé neziaduce cievne prihody (pulzujica alebo kf¢ovita bolest, opuch, zacervenanie a
teplo v nohe alebo v ruke)

e TaZkostis prehitanim

e  Erektilna dysfunkcia

Co robit, ak sa u vas vyskytnu akékolvek vedlajsie Géinky

Ak mate podozrenie, ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho
lekéra lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré
nie st uvedeneé v Pisomnej informacii pre pouzivatel'a, ktorti obdrzite spolu s touto
priru¢kou.Uplny zoznam vedlajsich G&inkov najdete v priloZzenej Pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Podozrenia na vedl'ajsie i¢inky 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 hldsenie podozrenia na nezZiaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/ Hldsenim vedlajsich G¢inkov mbzete prispiet k
ziskaniu dalsich informdcii o bezpecnosti tohto lieku. V hldseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a ¢islo
Sarze, ktora Vam bola podana, ak ho mate k dispozicii.

Podozrenia na vedlajsie Uc¢inky 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 informacie, kontaktujte nas, prosim: tel.:
+421 2 5263 8201

Priru¢ka pre pacienta, EU RMP v2.0, Schvalené SUKL, august 2026


https://portal.sukl.sk/eskadra/
mailto:slovakia.drug_safety@roche.com

e-mail: slovakia.medinfo@roche.com
www.roche.sk

Priru¢ka pre pacienta, EU RMP v2.0, Schvalené SUKL, august 2026

M-SK-00003447



