Kartica za bolesnika

Piasky (krovalimab) ¥

Ova kartica predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka Piasky u promet, u cilju
dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u uputi o lijeku koja je prilozena
svakom pakiranju ovog lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka proéitajte uputu o lijeku (dostupna u svakom
pakiranju lijeka i na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

v Ovaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Prijavom svih sumnji
na nuspojavu i Vi mozete pomoci. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaéi na internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) pod poveznicom Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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Informacije za bolesnika

Propisan Vam je lijek Piasky koji sadrZi djelatnu tvar krovalimab. Krovalimab se koristi za lije€enje paroksizmalne no¢ne
hemoglobinurije (PNH). Za viSe informacija o lijeku procitajte Uputu o lijeku koja je dostupna na www.halmed.hr.

Krovalimab moZe smanijiti VaSu sposobnost obrane od infekcija, naroc&ito meningokoknih infekcija, koje zahtijevaju hitno lijecenje.
Odmah zatraZite hitnu lijeéniéku pomoé¢ ako primijetite sljedeée simptome moguée meningokokne infekcije:

vrucicu

mucninu ili povrac¢anje
glavobolju

smetenost ili razdraZljivost
ukocenost vrata ili leda
osjetljivost o€iju na svjetlost
osip ili mrljena koZi

Meningokokna infekcija moZe brzo postati opasna po Zivot ili smrtonosna ako se rano ne prepozna i ne zapocne lijediti..

Krovalimab moZze uzrokovati teSke alergijske reakcije.

Odmabh zatraZite hitnu lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite sljedec¢e simptome moguce teSke alergijske reakcije neposredno nakon
primjene krovalimaba:

stezanje u prsima ili piskanje pri disanju
nedostatak zraka

vrucica ili zimica

jaka omaglica ili oSamuéenost

oticanje usana, jezika ili lica

svrbeZ koZe, koprivnjaca ili osip

Ovu karticu uvijek nosite sa sobom tijekom lije€enja i jo3 11 mjeseci nakon primjene posljednje doze krovalimaba. Rizik od
meningokokne infekcije moze potrajati nekoliko mjeseci nakon posljednje doze krovalimaba.

Pokazite ovu karticu svakom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku ukljuéenom u VaSe lijecenje kao i u slu€aju odlaska u bolnicu.
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Kad narucuje krovalimab, ljekarnik mora u narudZbi navesti Vasu identifikacijsku oznaku za program kontroliranog pristupa lijeku
(CAP ID).

Informacije za nadleznog lije€énika

Ovom je bolesniku propisan krovalimab, inhibitor komplementa C5, zbog ega moZze biti podloZniji meningokoknoj infekciji.

¢ Meningokokna infekcija mozZe brzo postati opasna po Zivot ili smrtonosna ako se rano ne prepozna i ne zapocne lije€iti.Ako
sumnjate na infekciju, odmah procijenite stanje bolesnika te uvedite odgovarajuée lijecenje.

e Kontaktirajte lijeénika koji je propisao krovalimab (podaci u nastavku) sto je prije moguce.

e Kontaktni podaci tvrtke - nazovite: 01 4722 333.

Kontaktne informacije

Ime i prezime bolesnika:

Broj telefona bolesnika/roditelja/skrbnika:

Ime bolnice (u kojoj se lijeéi krovalimabom):

Jedinstvena identifikacijska oznaka bolesnika (npr. MBO, OIB):
Identifikacijska oznaka za program kontroliranog pristupa lijeku (CAP ID):
Ime i prezime lije¢nika (koji je propisao Piasky):

Broj telefona lije¢nika:

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To uklju€uje i svaku moguéu
nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicinske proizvode

(HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine.
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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