PiaSkyv (crovalimab)

Ghidul pentru pacient/persoanele care il ingrijesc
Cum sa utilizati acest ghid

Acest ghid v-a fost oferit deoarece dumneavoastra sau unei persoane aflate in ingrijirea
dumneavoastra i s-a prescris crovalimab. Acest ghid are ca scop cresterea gradului de
constientizare a pacientilor sau a ingrijitorilor acestora (cum ar fi parintii, tutorii legali sau alti
ingrijitori) cu privire la riscurile de siguranta asociate tratamentului cu crovalimab, inclusiv
riscul crescut de infectii, In special infectiile cauzate de bacteria Neisseria meningitidis, reactiile
asociate perfuziei si injectiei, precum si riscul de hemoliza severa dupa intreruperea
tratamentului cu crovalimab. Este posibil ca dumneavoastra sau persoana aflata in Ingrijirea
dumneavoastra sa nu prezentati/prezinte reactii adverse. Totusi, aceste informatii au rolul de a
va ajuta sa identificati din timp semnele unei reactii adverse si sa solicitati asistenta medicala
atunci cand este necesar.

Informatii esentiale

Cititi acest ghid si asigurati-va ca intelegeti informatiile prezentate. Daca aveti intrebari
(dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste), adresati-va medicului dumneavoastra,
asistentei medicale sau farmacistului. Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va vor
oferi un Card pentru pacient, care contine informatii despre principalele semne si simptome ale
infectiilor meningococice si ale reactiilor alergice severe. Trebuie sa aveti intotdeauna asupra
dumneavoastra Cardul pentru pacient pe durata tratamentului cu crovalimab si timp de 11 luni
dupa administrarea ultimei doze de crovalimab.

Acest ghid este destinat exclusiv informarii si trebuie sa completeze (nu sa inlocuiasca)
prospectul pentru pacient care insoteste medicamentul. Pentru lista completa a reactiilor
adverse si alte informatii importante, consultati Prospectul pentru pacient.

Ce este crovalimab?

Crovalimab este un anticorp. Un anticorp este o proteind de dimensiuni mari, produsa in mod
normal de sistemul imunitar al organismului, care are rolul de a identifica si neutraliza
substante straine, cum ar fi bacteriile si virusurile. Crovalimab a fost dezvoltat pentru a se lega
in mod specific de o proteina numita proteina complement 5 (C5) pentru a-i inhiba activitatea.

Crovalimab este disponibil sub forma de solutie lichid3, care se administreaza fie prin perfuzie
intr-o veng, fie prin injectare sub piele. Acestea sunt denumite perfuzie intravenoasa, respectiv
injectie subcutanata.

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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Reactii adverse

Reactiile adverse importante posibil asociate cu administrarea de crovalimab sunt enumerate
mai jos. Este posibil sa existe reactii adverse care nu sunt cunoscute in prezent.

Risc crescut de infectii, in special cu bacteria Neisseria meningitidis

Crovalimab actioneaza asupra sistemului complement, care face parte din mecanismele de
aparare ale organismului impotriva infectiilor. Tratamentul cu crovalimab poate creste riscul de
infectii, in special infectiile cauzate de bacteria Neisseria meningitidis. Infectiile cu Neisseria
meningitidis, cunoscute si sub denumirea de infectii meningococice, pot pune rapid viata in
pericol sau pot fi chiar letale, mai ales daca nu sunt recunoscute si tratate din timp.

Solicitati imediat asistenta medicala daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome in
timpul tratamentului cu crovalimab. Mergeti la unitatea de primiri urgente si prezentati
personalului medical Cardul pentru pacient.

Febra

Senzatie de rau (greata sau varsaturi)

Durere de cap

Confuzie sau iritabilitate

Rigiditate la nivelul gatului sau spatelui

Dureri musculare cu simptome asemanatoare gripei
Sensibilitate a ochilor la lumina

Eruptii sau pete pe piele

O O O O O O O O

Vaccinarea pentru reducerea riscului de infectii meningococice

Pentru a reduce riscul de infectii meningococice, este necesar sa fiti vaccinat(a) impotriva
bacteriei Neisseria meningitidis. Daca nu ati fost vaccinat(a) anterior sau daca vaccinarea a fost
efectuata cu mult timp Tn urma si protectia nu mai este eficientd, medicul dumneavoastra se va
asigura ca sunteti vaccinat(a) impotriva Neisseria meningitidis inainte de inceperea
tratamentului cu crovalimab. Ca urmare a vaccinarii, este posibil sa prezentati temporar o
accentuare a simptomelor bolii dumneavoastra.

Aceasta vaccinare trebuie efectuata cu cel putin 2 saptamani inainte de Inceperea tratamentului
cu crovalimab. Daca nu este posibil sa fiti vaccinat(a) cu cel putin 2 sdaptdmani inainte de
initierea tratamentului cu crovalimab, medicul dumneavoastra va va prescrie antibiotice
(medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene) pentru a va reduce riscul de
infectie, incepand din momentul initierii tratamentului cu crovalimab si pana la 2 saptamani
dupa vaccinare.

Medicul sau farmacistul dumneavoastra va primi notificari anuale privind vaccinarea si va va
contacta daca este necesara revaccinarea. Este important sa fiti la zi cu toate vaccinarile, de
aceea discutati cu medicul sau asistenta medicala despre acest aspect.

Trebuie sa stiti ca vaccinarea meningococica reduce riscul de infectii, dar nu elimind complet
acest risc. Medicul dumneavoastra va poate prescrie antibiotice pentru o perioada mai lunga de
timp, in scop preventiv.

Pe langa vaccinarea impotriva infectiei meningococice, medicul dumneavoastra poate solicita sa

fiti vaccinat(a) si impotriva infectiilor cauzate de Streptococcus pneumoniae si Haemophilus
influenzae tip b (Hib), conform recomandarilor locale.
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Reactii asociate perfuziei si injectiei

Unul din riscurile asociate oricarui medicament administrat intravenos (in vend) sau subcutanat
(sub piele) este aparitia reactiilor adverse asociate perfuziei si injectiei.

In cazuri foarte rare, poate aparea o reactie alergica severa. Solicitati imediat asistenta medicala
daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome. Mergeti la unitatea de primiri urgente si
prezentati personalului medical Cardul pentru pacient.

e Senzatie de apasare in piept sau respiratie suieratoare
e Senzatie de lipsa de aer

e Febra sau frisoane

e Ameteli severe sau stare de confuzie

e Umflare a buzelor, limbii sau fetei

e Mancarimi, urticarie sau eruptie trecatoare pe piele

intreruperea tratamentului

Nu intrerupeti tratamentul cu crovalimab fard a discuta in prealabil cu medicul dumneavoastra.
Nu aménati administrarea tratamentului cu crovalimab fara a discuta acest lucru cu medicul
dumneavoastra. Daca intrerupeti tratamentul cu crovalimab si nu incepeti un alt tratament
pentru controlul HPN, medicul dumneavoastra va va monitoriza pentru aparitia semnelor si
simptomelor de distrugere a celulelor rosii sanguine (hemoliza) si de agravare a bolii, cum ar fi:

e Oboseala (fatigabilitate)

e Urind inchisa la culoare (hemoglobinurie)

e Durere de stomac (abdominala)

e Senzatie de lipsa de aer

e Evenimente vasculare adverse majore (durere pulsatila sau de tip crampa, umflare,
roseata si senzatie de caldura la nivelul unui brat sau picior)

e Dificultati la inghitire

e Disfunctie erectila

Ce trebuie sa faceti daca aveti reactii adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ
orice reactii adverse posibile care nu sunt enumerate in Prospectul pentru pacient primit
impreuna cu acest ghid.

Pentru o lista completa a reactiilor adverse, consultati prospectul medicamentului.

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: +4031 423 2419

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 piatd, la urmatoarele date de contact:

Roche Romania SRL

Bulevardul Poligrafiei nr. 14,

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
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