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V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informéacii o bezpe¢nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit
neZiaduce reakcie, ndjdete v casti 4 Pisomnej informéacie pre pouZivatela.
Podozrenia na neZiaduce Gcinky mozete hlasit aj spolocnosti Sobi:

E-mail: mail.sk@sobi.com, Tel.: +421 2 3211 1540.

INFORMACIE PRE OSETRUJUCEHO LEKARA

Tomuto pacientovi bol predpisany ASPAVELI® (pegcetakoplan), ktory

modZe u pacienta zvysit riziko zavaznych bakteridlnych infekcii, ako st

infekcie baktériami Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis

a Haemophilus influenzae typu B.

« Ak sa zavazné bakteridlne infekcie nerozpoznaju a vcas neliecia, moézu sa
rychlo stat Zivot ohrozujucimi alebo smrtelnymi.

« Dokladne u pacientov sledujte prvé prejavy a priznaky zédvaznych infekcii
a v pripadné podozrenia na infekciu ich okamzZite vyhodnotte. Zname
infekcie bezodkladne liecte.

« V pripade podozrenia na akukolvek zavaznu infekciu ¢o najskor kontaktuje
pacientovho predpisujiceho lekara.

Viac informécii o lieku ASPAVELI® najdete v Sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

Pacienti lieCeni liekom ASPAVELI® musia tuto Kartu nosit vZdy pri sebe.
Predtym, ako moze byt ASPAVELI® vydany, musia pacienti ukazat referencné
¢islo kontrolovanej distribucie lekarnikovi.

Vyhlasenie o ,Dévernosti a ochrane Gdajov”

So vSetkymi informaciami, ktoré poskytnete, sa bude zaobchadzat podfa zasad ochrany
osobnych tdajov spolocnosti Sobi a v stlade s ticelmi, na ktoré boli poskytnuté. Pre
Uplné informécie o spdsobe ochrany osobnych Gdajov v spolocnosti Sobi si precitajte
nase zasady dostupné na: https://www.sobi.com/en/policies. Ak nesthlasite s
pouzivanim vasich Gdajov, kontaktujte nas prostrednictvom kontaktnych tidajov
uvedenych na nasej internetovej stranke.

Sobi a ASPAVELI® st ochranné znamky spolo¢nosti Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).
© 2021 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) - VSetky prava vyhradené. www.sobi.com
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Aspaveli® mbze u vas zvysit riziko zavaznych a Zivot ohrozujucich
infekcii. Ak sa zavazné infekcie nerozpoznaju a v€asne neliecia,
mdzu sa rychlo stat Zivot ohrozujucimi alebo smrtelnymi. Ak sa u
vas vyskytnu niektoré z nasledujicich prejavov a priznakov zavaz-
nej infekcie, okamzZite kontaktujte svojho lekara, ktory vam pred-
pisal ASPAVELI® alebo vyhladajte pohotovostnu lekarsku sluzbu:

* bolest hlavy a horucka,

» horucka a vyrazka,

» horuic¢ka s triaSkou alebo zimnicou alebo bez nich,
+ dychavicnost,

+ vysoky tep srdca,

+vlhka pokozka,

* bolest hlavy so stuhnutym krkom alebo stuhnutym chrbtom,
+ bolest hlavy s nevolnostou alebo vracanim

« citlivost oci na svetlo,

* bolest svalov s priznakmi podobnymi chripke,

* zmatenost,

+silnd bolest alebo neprijemny celkovy pocit.

VZdy noste tito kartu pri sebe pocas liecby

a 2 mesiace po vasej poslednej davke. Riziko vyskytu
zavaznych infekcii méZe u vas pretrvavat eSte niekolko
tyzdfiov po poslednej davke.

Tato kartu ukazte kazdému poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti, ktory vas oSetruje.

Meno pacienta

Referencné cislo kontrolovanej distribucie (CD)

Meno predpisujuceho lekéra

Telefén predpisujuceho lekara
Q ASPAVELLI

(pegcetacoplan)



