VA PREZENTAM
ASPAVELIY (pegcetacoplan)

Ghid pentru pacienti si persoanele care i ingrijesc

W Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la

sigurantd. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi sectiunea , Apel la raportarea reactiilor adverse pentru
modul de raportare a reactiilor adverse”.

Prospectul pentru pacient se gaseste in buzunarul de pe interiorul copertii din spate.
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Introducere

Acest ghid v-a fost oferit pentru ca dumneavoastra sau cuiva aflat in grija dumneavoastra vi s-a prescris
ASPAVELI.

Sa va administrati injectii dumneavoastra sau unei persoane aflate in grija dumneavoastra poate parea
dificil la Tnceput, dar exista unele sfaturi si subtilitati care ar putea usura includerea administrarii in rutina
zilnica. Pe masura ce cititi acest ghid, nu uitati ca fiecare pacient este diferit. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra despre cum vi se aplica aceste informatii.

Medicul dumneavoastra va completa si va va oferi un card al pacientului. Va rugam sa-I utilizati pentru
a consulta rapid date referitoare la tratament, numarul de telefon al medicului si informatii importante
despre siguranta.

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicald va poate raspunde la orice intrebari specifice despre
diagnostic si gestionarea tratamentului.

Ce este ASPAVELI?

ASPAVELI este un medicament utilizat pentru tratarea pacientilor adulti care sufera de o boald numita
hemoglobinurie paroxistica nocturna (HPN) si pentru tratarea adultilor si adolescentilor cu varsta cuprinsa intre
12 si 17 ani care au boli numite glomerulopatie cu C3 (C3G) si glomerulonefritda membranoproliferativa primara
mediata de complexe imune (IC-MPGN). Tratamentul se administreaza prin perfuzie sub piele.

ASPAVELI contine substanta activa pegcetacoplan. Pegcetacoplan a fost conceput pentru a se atasa de
proteina complement C3, care face parte din sistemul de aparare al organismului, numit ,sistemul
complement”. La pacientii cu HPN, pegcetacoplan previne distrugerea globulelor rosii din sange de catre
sistemul dumneavoastra imunitar. La pacientii cu C3G si IC-MPGN, pegcetacoplan previne depunerea
fragmentelor de C3 in rinichi, ceea ce ar cauza deteriorare.

Cardul pacientului:
Veti primi de la medicul dumneavoastra un card al pacientului.

e Acest card va include numarul dumneavoastra unic de referinta pentru
distributie controlata (DC).

e Purtati permanent asupra dumneavoastra acest card in timpul
tratamentului si timp de 8 saptamani dupa ultima doza.

e Aratati acest card oricarui furnizor de servicii medicale care va trateaza.
Acest lucru il va ajuta sa va diagnosticheze si sa va trateze corect.

e Aratati acest card la farmacie cand va ridicati reteta.

e Obtineti imediat tratament pentru orice simptome de infectie bacteriana
grava, chiar daca nu aveti cardul la dumneavoastra.
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Consideratii privind siguranta
Riscul de infectii grave

Utilizarea acestui medicament determina cresterea riscului dumneavoastra de infectii, incluzandu-le pe
cele provocate de asa-numitele bacterii Tncapsulate, cum sunt Streptococcus pneumoniae, Neisseria
meningitidis si Haemophilus influenzae. Acestea sunt infectii bacteriene severe care afecteaza nasul,
gatul si plamanii sau invelisul creierului si se pot raspandiin sdnge si organism. Infectiile bacteriene grave
pot pune rapid viata Tn pericol si pot provoca decesul daca nu sunt recunoscute si tratate la timp.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau obtineti imediat asistenta de urgenta daca aveti oricare
dintre aceste semne si simptome ale unei infectii grave:

e Durere de cap si febra e Durere de cap cu greata (senzatie de rau) sau
. . . y . varsaturi
o Febra si eruptie trecatoare pe piele

. o v . Sensibilitate a ochilor la lumina
e Febra cu sau fara tremurat sau frisoane

e Dureri musculare cu simptome asemanatoare
gripei

e Confuzie

e Scurtarea respiratiei
e Puls crescut

e Piele lipicioasa . . .
e Durere sau senzatie de disconfort extrema
e Durere de cap cu rigiditate a gatului sau

rigiditate a spatelui

Vaccinari sau tratament cu antibiotice

e Vaccinurile Tmpotriva bacteriilor reduc riscul de a face infectii grave. Cu toate acestea, vaccinurile nu
previn toate infectiile grave.

e Medicul dumneavoastra se va asigura ca vi se efectueaza vaccinare Tmpotriva bacteriilor
Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis si Haemophilus influenzae, conform ghidurilor
locale aplicabile, daca nu vi s-au efectuat aceste vaccinuri in trecut.

e Daca vi s-au efectuat aceste vaccinuri in trecut, este posibil sa aveti totusi nevoie de vaccinari
suplimentare Tnainte de a incepe tratamentul cu ASPAVELI.

e Trebuie sa vi se efectueze aceste vaccinari cu cel putin 2 saptamani Tnhainte de inceperea
tratamentului cu ASPAVELI.

e Daca nu puteti fi vaccinat cu 2 saptamani inainte de inceperea tratamentului cu ASPAVELI, medicul
dumneavoastra va va prescrie antibiotice (medicamente pentru tratarea infectiilor bacteriene)
pentru a reduce riscul de infectie, care trebuie administrate in continuare timp de 2 saptamani dupa
vaccinare.

e Medicul dumneavoastra sau farmacistul va primi note anuale de reamintire in cazul in care trebuie
sa va vaccinati din nou.

e Dupa efectuarea vaccinului, medicul dumneavoastra va primi un numar de referinta pentru
distributie controlata (DC). Medicul dumneavoastra trebuie sa scrie acest numar pe cardul
dumneavoastra de pacient. Va trebui sa aratati acest numar farmacistului dumneavoastra inainte ca
acesta sa va poata elibera ASPAVELI.



Riscul de reactii alergice
La unii pacienti pot aparea reactii alergice.

Opriti perfuzia cu ASPAVELI si solicitati imediat asistenta medicala in cazul in care manifestati oricare
dintre aceste semne si simptome ale unei reactii alergice:

e Dificultati de respiratie

e Durere sau constrictie la nivelul pieptului

e Senzatie de ameteald/lesin

e Mancarimi severe la nivelul pielii sau umflaturi reliefate pe piele

e Umflare a fetei, buzelor, limbii si/sau gatului pe interior, ceea ce poate cauza dificultati
la Tnghitire sau colaps

Riscul de hemoliza intravasculara dupa intreruperea administrarii
medicamentului (hnumai pentru pacientii cu HPN)

e Daca intentionati sa opriti tratamentul cu ASPAVELI, asigurati-va ca discutati despre acest lucru in
prealabil cu medicul dumneavoastra.

e Este foarte important sa va asigurati ca dumneavoastra/pacientul aflat in ingrijirea dumneavoastra
nu pierdeti/nu pierde sau nu amanati/nu amana niciun tratament programat.

e Daca tratamentul cu ASPAVELI este oprit complet sau amanat (sau daca tratamentele sunt omise),
exista riscul sa apara una dintre caracteristicile grave ale HPN, hemoliza. Hemoliza are loc atunci cand
globulele rosii, care transporta oxigenul prin corp, se descompun. Hemoliza este legata de diferite
simptome ale HPN, cum ar fi:

o Oboseala (fatigabilitate) o Formarea de cheaguri de sange (tromboza)
o Urind inchisa la culoare (hemoglobinurie) o Dificultati la inghitire
o Durere de burta (abdominala) o Disfunctie erectila

o Senzatie de lipsa de aer

e Anuntati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca observati orice semn sau simptom de hemoliza.
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Recomandari privind contraceptia

Efectele ASPAVELI asupra unui copil nendscut nu sunt cunoscute. Se recomanda utilizarea de masuri de
contraceptie eficace in timpul tratamentului si timp de pana la 8 saptamani dupa tratament de catre
femeile care pot ramane gravide. Adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Pregatirea pentru autoadministrare

ASPAVELI se administreaza sub forma de perfuzie subcutanata (sub piele) cu ajutorul unei pompe de
perfuzie sau al unui sistem de administrare montat pe corp. Medicul dumneavoastra se va ocupa de
perfuziile dumneavoastra la inceput. Dupa ce ati primit o instruire adecvata in ceea ce priveste perfuzia
subcutanata de la medicul dumneavoastra, va puteti administra singur(a) doza, asa cum ati convenit cu
medicul dumneavoastra.

ASPAVELI este furnizat intr-un flacon din sticla, care trebuie pastrat la frigider in cutia originala pentru a
proteja lichidul de lumina.

Puteti gasi descrieri ale modului de autoadministrare:

° Tn prospectul ASPAVELI cu informatii pentru pacient
° n instructiunile fabricantului pompei de perfuzie
° Tn instructiunile fabricantului sistemului de administrare montat pe corp

. Tn link-ul video de mai jos



Descrierea modalitatilor utilizate pentru autoadministrarea perfuziei:

D. Pentru perfuzia dumneavoastra veti avea nevoie de:

1. Atunci cand utilizati o pompa de perfuzie:

A. Sistem de pompa de perfuzie cu seringa si \_/
instructiunile fabricantului (nu sunt E
prezentate Tn imagine) C’\" ; F
B. Seringa compatibild C2 [;'\ e R
C1. Acde transfer SAU o ‘I N
C2. Dispozitiv de transfer fard ac pentru P G
extragerea medicamentului din flacon N - :
; P ; B 4 _8va % &
D. Set de perfuzie (nu este prezentat in imagine; : By A= H

variaza in functie de instructiunile
fabricantului dispozitivului)
E. Tubulatura de perfuzie si conector in Y (daca
este necesar)
F. Recipient pentru obiecte ascutite
Tampoane cu alcool
H. Tifon sileucoplast sau pansament
transparent

Numai in scop ilustrativ. Materialele pe care le primiti pot
arata diferit.

2. Atunci cand utilizati un sistem de

administrare montat pe corp: Numai in scop

L/ ilustrativ.
. L . Materialele pe
A. Sistem de administrare montat pe corp si Ca le primiti
) S . . ‘ F care le primiti
instructiunile fabricantului (nu sunt o pot arita
prezentate in imagine) |} diferit.
B. Seringd compatibil3 i
C1. Ac de transfer SAU r G
C2. Dispozitiv de transfer fara ac pentru B EJ

extragerea medicamentului din flacon
F. Recipient pentru obiecte ascutite
Tampoane cu alcool

Instructiuni pentru a urmari videoclipul de autoadministrare a tratamentului
pacientului pe orice dispozitiv conectat la internet

Va rugam sa introduceti adresa paginii de mai jos in browserul dumneavoastra de internet sau sa faceti
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clic pe link pentru a vizualiza videoclipul cu instructiuni. De asemenea, puteti utiliza codul QR de mai
jos pentru a accesa videoclipul.

Pompa de perfuzie:

https://aspaveli-instructions.com/ro]

Sistem de administrare montat pe corp:

https://aspaveli-instructions.com/ro

Apel la raportarea reactiilor adverse

Raportarea reactiilor adverse ale tratamentului dumneavoastra este importantd, deoarece permite
colectarea mai multor informatii despre siguranta ASPAVELI.

Daca manifestati orice reactii adverse (aceasta include si orice posibile reactii adverse care nu sunt
mentionate Tn prospectul cu informatii pentru pacient), in special infectii grave cu bacterii incapsulate,
reactii severe de hipersensibilitate sau hemoliza dupa intreruperea administrarii medicamentului,
informati-va medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice reactii
adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului
national de raportare:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478-Bucuresti,

Tel: +4031 423 2419, Fax: +4 0213 163 497,

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de


https://aspaveli-instructions.com/ro

punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Swedish Orphan Biovitrum S.R.O.Praga - Sucursala Bucuresti
Calea Victoriei nr. 145, sector 1

010072 Bucuresti, Romania

Telefon: +40 31 229 51 96

Email: mail.ro@sobi.com

Participarea la un studiu de siguranta post-
autorizare (SSPA) pentru HPN

Un studiu de siguranta post-autorizare (SSPA) este un studiu care este efectuat dupa ce un medicament
a fost autorizat pentru a obtine informatii suplimentare despre siguranta pe termen lung a respectivului
medicament.

SSPA pentru HPN va utiliza date privind siguranta colectate intr-un studiu observational separat
sponsorizat de Sobi, studiul Sobi.PEGCET-304. Acceptand sa participati, medicul dumneavoastra va va
inrola in studiul Sobi.PEGCET-304, care va monitoriza eficacitatea ASPAVELI in lumea reala la pacientii cu
HPN. De asemenea, acest studiu observational colecteaza date privind siguranta si rezultatele raportate
de pacienti si de clinicieni.

Datele privind siguranta din acest studiu Sobi.PEGCET-304 vor fi extrase si transferate in SSPA.

Tnainte de inrolarea n studiul Sobi.PEGCET-304, veti primi informatii detaliate despre studiu si vi se va
cere sa semnati un formular de consimtamant pentru a participa. Participarea dumneavoastra este pe
deplin voluntara, iar informatiile care ar permite identificarea dumneavoastra directa sau indirecta vor
fi eliminate. Tn plus, va puteti retrage oricand permisiunea.

Confidentialitate si protectia datelor cu caracter
personal

Toate informatiile pe care le furnizati vor fi gestionate in conformitate cu Politica Sobi de
confidentialitate a datelor si in conformitate cu scopurile pentru care sunt furnizate. Pentru informatii
complete despre modul in care datele cu caracter personal sunt protejate la Sobi, va rugam sa
consultati politica noastra disponibila aici: https://www.sobi.com/en/policies. Daca nu sunteti de acord
cu aceste utilizari ale informatiilor dumneavoastra, va rugam sa ne contactati folosind datele de
contact furnizate pe pagina web.
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Mai multe informatii

Daca aveti intrebari despre sanatatea dumneavoastrad sau despre ASPAVELI®, discutati cu medicul

dumneavoastra.

mail.ro@sobi.com

Tel.: +4031 2295196

Numarul meu de referinta pentru distributie controlata (DC):

Va rugam sa scrieti in caseta numarul DC alocat pentru referinta

10



Notati orice intrebari pe care le aveti pentru
urmatoarea vizita la medic
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Buzunar pentru brosura A5

Prospectul cu informatii
pentru pacient (PIP) poate
fi formatat pentru
includere, acolo unde este
necesar




Sobi si ASPAVELI® sunt marci comerciale ale Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).
© 2026 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) - Toate drepturile rezervate. www.sobi.com
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