Cablivi 100 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (kaplacizumab)

Tento pfipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskéni
novych informaci o bezpe¢nosti. Mlizete pf ispét tim, Ze nahldsite
jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vés vyskytnou.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému
|ékafi nebo Iékérnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich
ucinku, které nejsou uvedeny v pribalové informaci.

Nezadouci Gc¢inky miZete hldsit také pfimo prostiednictvim nérodniho
systému hldseni nezddoucich ucinkd. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu [é¢iv:

Qddélem’farmakowg\\ance,
Srobérova 48, 100 41 Praha 10,
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Je tifeba doplnit i pfesny obchodni nézev a ¢islo Sarze. Nahlasenim
nezadoucich Gc¢ink& muazete pFispét k ziskéni vice informaci o bezpeénosti
tohoto pfipravku.

Tato informace muze byt také hldSena spole¢nosti Sanofi s.r.o.
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Informace pro odborné pracovniky ve zdravotnictvi:

+ CABLIVI je indikovan k Iéché ziskané trombotické trombocytopenické
purpury v kombinaci s vyménnou plazmaferézou a imunosupresi.CABLIVI
inhibuje interakci von Willebrandova faktoru (vWF) s krevnimi destickami.

+ CABLIVI muze zvySovat riziko krvéceni, véetné zédvazného krvaceni.

+ Byly hldSeny pfipady zdvazného krvaceni, véetné potencidlné zivot
ohrozujiciho a smrtelného krvéceni, zejména u pacientd soucasné lé¢enych
antitrombotiky nebo antikoagulanciemi. Kaplacizumab by mél byt pouzivén
s opatrnosti u pacientt se zakladnim onemocnénim spojenym se zvySenym
rizikem krvaceni.

« V pripadech zévazného krvaceni vyzadujicich Ié¢bu se mUze zvazit podani
koncentratu von Willebrandova faktoru (vWF/FVIII) pro Upravu hemostazy.

+ Lécba pripravkem CABLIVI md byt ukoncena nejméné 7 dni pred
pldnovanym chirurgickym zakrokem.

« Pro informace o pfipravku a dal$i informace navstivte prosim webovou stranku
Stétniho Ustavu pro kontrolu |éCiv https.//prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

KARTA PACIENTA

Cablivi 10 mg prasek a rozpoustédlo
pro injekeni roztok
(kaplacizumab)



Informace o pacientovi:

Jméno a prijment:

V PRIPADE OHROZENI ZIVOTA PROSIM KONTAKTUJTE:

Jméno a prijment

Telefonni ¢islo:

Informace o pfedepisujicim lékafi:

PRO VICE INFORMACI, NEBO V PRIPADE OHROZENI ZIVOTA
CI ZDRAVI, PROSIM KONTAKTUJTE MEHO LEKARE:

Jméno a pfijment:

Telefonni ¢islo:

Informace o Iécbé:
(VyplIni Vas osetrujici lékar)

Od (datum) oo . zacal tento pacient [é¢bu
ziskané trombotické trombocytopenické purpury (aT TP) pfipravkem

CABLIVI (kaplacizumab).

(Vyplni Vas osetrujici Iékar)

Datum ukon€eni TEChY: ...

Informace pro pacienta:

« Po dobu |é¢by a dalsich 7 dni od jejiho ukon¢eni méjte tuto kartu vzdy pfi sobé.
+ Ukazte tuto kartu Vasemu zdravotnickému pracovnikovi (napf. Iékafi, zubafi,
chirurgovi) pred zahdjenim jakékoliv 1é¢by pfipadné pred zékrokem.
« Uzivani pripravku CABLIVI muze zvysit riziko krvaceni
(veetné zédvazného a zivot ohrozujiciho krvacent).
+ Kontaktujte neprodlené o$etfujiciho lékafe, pozorujete-li u Vds nadmérnou

tvorbu modfin nebo krvaceni anebo se u Vas vyskytnou jakékoli neobvyklé
pfiznaky, jako je bolest hlavy, dusnost, Unava, zavraté nebo mdloby.

« Pfectéte si prosim pozorné pribalovou informaci dostupnou na
http://www.olecich.cz, po zadani ndzvu lécivého pfipravku, pod zkratkou PIL.
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