Izjava o povijerljivosti i zastiti podataka

Svi podaci koje date koristit ¢e se u skladu s politikom zastite
podataka tvrtke Sobi i sukladno svrhama za koje su prikupljeni.
Za sve informacije o zastiti osobnih podataka u tvrtki Sobi,
moZzete pogledati nasu politiku dostupnu na:
https://www.sobi.com/en/policies.

Ako se ne slazete s ovakvim koriStenjem Vasih podataka,
molimo Vas da nam se obratite pomoc¢u kontaktnih informacija
na internetskoj stranici.

Sobi i ASPAVELI® su Zigovi tvrtke Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).

©2022. Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) - Sva prava pridrzana.
www.sobi.com
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KARTICA S UPOZORENJIMA
ZA BOLESNIKA KOJI SE LIJECI
LIJEKOM ASPAVELI

Informacije za zdravstvene radnike

Ovom bolesniku propisan je lijek ASPAVELI (pegcetakoplan) koji
moZe povecati rizik od ozbiljnih bakterijskih infekcija poput infekcija
bakterijama Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis i
Haemophilus influenzae tipa B.

+ Ozbiljne bakterijske infekcije mogu ubrzo postati opasne po Zivot
ili uzrokovati smrt ako se ne prepoznaju i ne lijece dovoljno rano.

« PaZljivo pratite bolesnike radi otkrivanja ranih znakova i simptoma
ozbiljne infekcije te odmah ocijenite postoji li sumnja na infekciju.
Poznate infekcije lije¢ite odmah.

» Ako se sumnja na infekciju, Sto prije obavijestite lijecnika koji
bolesniku propisuje lijek.

Za viSe informacija o lijeku ASPAVELI, molimo pogledajte cjeloviti
sazetak opisa svojstava lijeka (dostupan na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Bolesnici koji primaju lijek ASPAVELI moraju stalno sa sobom nositi
ovu karticu. Bolesnici prije izdavanja lijeka ASPAVELI moraju
ljekarnicima pokazati referentni broj kontrolirane distribucije.

OVU KARTICU UVIJEK NOSITE SA SOBOM.
A POKAZITE JU SVAKOM ZDRAVSTVENOM A
RADNIKU UKLJUCENOM U VASU
ZDRAVSTVENU SKRB TE AKO IDETE U BOLNICU.
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ASPAVELI moZe povecati rizik od ozbiljnih i po Zivot opasnih
infekcija. Ozbiljne infekcije mogu brzo postati opasne po Zivot i
mogu uzrokovati smrt ako se rano ne prepoznaju i ne lijece.
Odmah nazovite svog lijecnika ili hithnu medicinsku pomo¢ ako
imate bilo koji od ovih znakova i simptoma ozbiljne infekcije:

» glavobolja i vrucica

* vrucica i osip

+ vrudica sa ili bez drhtanja ili zimice

* nedostatak zraka

* brzi otkucaji srca (visoka sr¢ana frekvencija)
* ljepljiva, znojna koza

+ glavobolja s uko€enim vratom ili ukocenim ledima
+ glavobolja s muc¢ninom ili povra¢anjem

+ oCi osjetljive na svjetlost

* bol u misi¢ima uz simptome nalik gripi

* smetenost

+ ekstremna bol ili nelagoda

Ovu karticu uvijek nosite sa sobom tijekom lijecenja i jo$ 2
mjeseca nakon 3to primite zadnju dozu.

Rizik od ozbiljnih infekcija moZe biti povecan i nekoliko tjedana
nakon Sto primite zadnju dozu.
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Pokazite ovu karticu svakom zdravstvenom radniku
uklju€enom u Vasu skrb.

Telefonski broj lijecnika koji propisuje lijek

V¥ Ovaj je lijek pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucuje brzo
otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Prijavom svih sumniji
na nuspojavu i Vi moZete pomoci. Upute za prijavljivanje
dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal moZete pronadi na internetskim
stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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