CABLIVI (caplacizumab)

Card de avertizare al pacientului

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

* CABLIVI este indicat pentru tratamentul purpurei trombotice trombocitopenice
dobandite, in asociere cu plasmafereza si tratament imunosupresor.

* CABLIVI inhiba interactiunea Factorului von Willebrand (FvW) cu trombocitele.

* CABLIVI poate creste riscul de sangerare, incluzand riscul de sangerare majora.

* Au fost raportate cazuri de hemoragie majora, inclusiv hemoragie care poate pune
viata in pericol, in principal la pacientii care utilizeaza concomitent antiplachetare sau
anticoagulante.

* Caplacizumabul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu afectiuni subiacente
asociate cu risc de sangerare.

« In cazul unei hemoragii semnificative care necesitd tratament, poate fi utilizat
concentratul FvW/FVIII pentru a corecta hemostaza.

* Tratamentul cu CABLIVI trebuie oprit cu 7 zile inainte de interventii chirurgicale
elective.

* Va rugam sa consultati rezumatul caracteristicilor produsului pentru informatii
complete.
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Informatii pentru pacienti

* Pastrati intotdeauna acest card asupra dumneavoastrd pe durata tratamentului cu
CABLIVI si timp de o saptamana dupa ultima doza

* Administrarea CABLIVI poate creste riscul de sangerare (inclusiv sdngerare potential letala
si care poate pune viata in pericol).

* Va rugam sa va adresati imediat medicului dumneavoastra daca prezentati vanatai
excesive, sangerare sau prezentati orice simptome neobisnuite, cum ar fi dureri de cap,
dificultati de respiratie, oboseald, ameteald sau senzatie de lesin, in timpul tratamentului cu
CABLIVI.

* Prezentati acest card profesionistului dumneavoastra din domeniul sanatatii (medic,
dentist sau chirurg) nainte de orice tratament sau interventie medicala.

* Va rugam sa cititi cu atentie prospectul medicamentului CABLIVI.




Informatii despre pacient

Nume:

N CAZ DE URGENTA, VA ROG SA CONTACTATI

Nume:

Numar telefon:

Informatii despre medicul prescriptor

PENTRU INFORMATII SUPLIMENTARE SAU N CAZ DE URGENTA, VA ROG SA CONTACTATI MEDICUL MEU
Nume:

Numar telefon

Informatii despre tratament

(Va fi completat de catre medicul dumneavoastra.)

n [data] acest pacient a inceput tratamentul cu CABLIVI (caplacizumab) pentru purpura trombocitopenica tromboticd dobandita (pTTd)

(Va fi completat de catre medicul dumneavoastrd sau de cdtre dumneavoastrd dacd vd administrati sinqur Cablivi)

Data la care s-a terminat tratamentul: [data]

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului Cablivi (caplacizumab), citre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 40757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta i catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:
Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuresti

Romania

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Fax: +40 (0) 21 317 31 34

e-mail: pv.ro@sanofi.com
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http://www.anm.ro/

