Informaciok a kezeloorvos szamara

Ez abeteg krovalimab (egy komplement C5-inhibitor)
kezelés alatt all, ami fogékonyabba teheti 6t a
meningococcus-fertozésre.

» A meningococcus-fertézések gyorsan életveszélyesse
vagy halalos kimenetellve valhatnak, ha nem ismerik
fel és nem kezelik azokat id6ben.

* Ha fert6zés gyanuja merdil fel, azonnal vizsgalja ki és
kezelje azt megfelelden.

* A lehet6 leghamarabb vegye fel a kapcsolatot a
gyogyszert feliré orvossal (lasd a kéartyan).

Felhivas mellékhatas bejelentésére:

Kérjuk, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett
mellekhatast jelentsen, beleértve azokat is, amelyek nem
kertiltek feltlntetésre ebben a tajekoztatoban vagy a
Betegtajekoztatéban.

A mellékhatasokat bejelentheti kdzvetleniil a hatdsag részére
a Nemzeti Népegészségligyi és Gyodgyszerészeti Kozpont
(NNGYK) www.nngyk.gov.hu honlapon megtalalhaté on-line
mellékhatas bejelent6 feliileten keresztil, vagy a honlaprol
letolthetd mellékhatas-bejelentdlapon, melyet visszakiildhet
e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu) vagy levélben

(NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450),

vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak az alabbi
elérhetéségeken:

Roche (Magyarorszég) Kft, H-1112 Budapest, Balatoni Ut 2/A,
Tel.: +36 1 279 4505,

E-mail: hungary.drugsafety@roche.com, illetve az

alabbi online bejelentd lapon: www.roche.hu/kapcsolat/
gyogyszerbiztonsag/bejelento-urlap/

Kérjik, hogy bejelentését csak az egyik helyre juttassa el, a
parhuzamos jelentések elkeriilése érdekében!

Kapcsolatfelvételi informaciok

A beteg neve:

Beteg/sziilé/gondviselo elérhetdségei:

Kérhaz, ahol a beteg a krovalimab-kezelését kapta:

Kezeldorvos (feliré orvos)
Név:

Telefonszam:

Piasky (krovalimab) W
Betegkartya

Kiegészit6 kockazatcsokkentd informaciok a
krovalimab -kezelésben részesiilé betegek
szamara

V Ez a gydgyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi
az Uj gydgyszerbiztonsagi informdcidk gyors azonositasat. Ehhez
On is hozzdjérulhat a tudomasdra jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A jelentéstétel mdodjaval kapcsolatos részletes
informacidkat ldsd az utolsé oldalon.

Mutassa meg ezt a kartyat kezelésében részt vevd
minden orvosnak, apolénak és gydgyszerésznek!
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Informaciok a beteg szamara

Onnek ezt a gydgyszert a paroxizmalis nokturnalis
hemoglobinuria (paroxysmalis nocturnalis
haemoglobinuria, PNH) nevi betegség kezelésére
irték fel. Tovabbi informéaciokért olvassa el a
krovalimab Betegtajékoztatojat, amelyet a készitmény
beadasakor a jelen Betegkartyaval egytt fog
megkapni.

A kezelés csOkkentheti szervezete
védekez8képességét a fertézésekkel, kilonosen
az agyhartyagyulladast is okozd meningococcus-
fertdzéssel szemben, amely azonnali slirg8sségi
orvosi ellatast igényel.

Azonnal kérjen siirgds orvosi segitséget, ha
a lehetséges meningococcus-fertézés alabbi
tiineteit észleli:

* Laz

« Emelygés (hanyinger vagy hanyas)

* Fejfajas

* Zavartsag vagy ingerlékenység

* Nyak- vagy hatmerevseg

* Influenzaszer( tinetekkel tarsuld izomfajdalom
* A szemek fokozott fényérzékenysége

* Bérkittések vagy foltok

A meningococcus-fertdzés nagyon gyorsan élet-
veszélyessé vagy halalos kimenetellivé valhat, ha
nem ismerik fel €és nem kezelik id8ben.

Ez a gydgyszer stilyos allergias reakcidkat okozhat.

Azonnal kérjen siirgds orvosi segitséget, ha
a lehetséges sllyos allergias reakciok alabbi
tiineteit észleli:

* Szorito érzés a mellkasban vagy sipolo [égzés
* Légszomj

* Laz vagy hidegrazas

* Sulyos szédiilés vagy szédiilékenység

* Az ajkak, a nyelv és az arc duzzanata

* Viszketés, csalankilités vagy borkitités

* Mindig tartsa maganal ezt a Betegkartyat: a kezelés
teljes id6tartama alatt, és az utolsé adagot kovetden
még 11 honapig. A meningococcus-fertézés fokozott
kockazata a kezelés befejezése utan még hénapokig
fennallhat.

« Mutassa meg ezt a Betegkartyat minden Ont ellatd
orvosnak, apolonak vagy gyogyszerésznek, kilondsen
ha barmilyen okbdl korhazba kerdil.



