PiaSkyY (crovalimab)

Informatii importante privind siguranta pentru pacientii tratati cu PiaSkyY (crovalimab)

Cardul pentru pacient

Prezentati acest card oricarui medic implicat in ingrijirea dumneavoastra.

V Acest medicament face obiectul unei monitorizdri suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapidd de noi informatii referitoare la sigurantd.
Puteti sd fiti de ajutor raportdnd orice reactii adverse pe care le puteti avea folosind instructiunile oferite in sectiunea ,Apel la raportarea reactiilor adverse”.
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Instructiuni pentru pacient

Vi s-a prescris crovalimab ca tratament pentru hemoglobinurie paroxistica nocturna (HPN). Pentru informatii suplimentare despre
crovalimab, consultati Prospectul medicamentului PiaSky, disponibil la adresa: www.anm.ro

Crovalimab poate scadea capacitatea organismului de a lupta impotriva infectiilor, in special a infectiilor meningococice, care
necesitd asistenta medicala de urgenta.

Solicitati imediat asistenta medicala de urgenta daca aveti urmatoarele simptome ale unei posibile infectii meningococice:

e Febra

e Senzatie de rau (greata sau varsaturi)

e Dureride cap

e Confuzie sau iritabilitate

¢ Rigiditate la nivelul gatului sau spatelui

e Dureri musculare cu simptome asemanatoare gripei
¢ Sensibilitate a ochilor la lumina

o Eruptii sau pete pe piele

Infectiile meningococice pot pune rapid viata in pericol sau pot fi letale daca nu sunt recunoscute si tratate din timp.

Crovalimab poate cauza reactii alergice severe.
Solicitati imediat asistenta medicala de urgenta daca aveti urmatoarele simptome ale unei posibile reactii alergice severe:

¢ Senzatie de apasare in piept sau respiratie suieratoare,
¢ Senzatie de lipsa de aer,

e Febra sau frisoane

e Ameteli severe sau stare de confuzie

e Umflare a buzelor, limbii, fetei

e Mancarimi, urticarie sau eruptie trecatoare pe piele
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http://www.anm.ro/

Pastrati permanent la dumneavoastra acest card pe durata tratamentului si timp de 11 luni dupa administrarea ultimei doze de
crovalimab. Riscul de infectie meningococica poate persista mai multe luni dupa administrarea ultimei doze de crovalimab.

Prezentati acest card oricarui medic, asistent medical sau farmacist implicat in ingrijirea dumneavoastra si daca mergeti la spital.
Informatii pentru medicul responsabil de tratament

Acestui pacient i s-a prescris Crovalimab, un inhibitor de complement C5, care ii poate creste susceptibilitatea la infectii
meningococice.

¢ Infectiile meningococice pot pune rapid viata in pericol sau pot fi letale daca nu sunt recunoscute si tratate din timp.
e Evaluati pacientul imediat daca suspectati prezenta infectiei si administrati-i tratamentul corespunzator.
e Contactati medicul prescriptor (detalii mai jos) cat mai curand posibil.

Apel la raportarea reactiilor adverse

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
catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4021317 1102

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro
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Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere
pe piata, la urmatoarele date de contact:

Roche Romania SRL

Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,

Cladirea Ana Tower, etaj 15,

Departamentul Medical, 013704, Sector 1, Bucuresti, Romania
Departament Farmacovigilenta:

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

Email: romania.drug_safety@roche.com

Informatii de contact

Numele pacientului:

Informatiile de contact ale pacientului/parintelui/ persoanele care il ingrijesc:
Spitalul in care i se administreaza crovalimab:

Cod unic de identificare a pacientului:

Medicul responsabil de tratament (prescriptor):

Numele medicului:

Numarul de telefon de contact:
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