Vodic za bolesnika/njegovatelja
za lijek WAYLIVRA (volanesorsen)Y

Ovaj vodic predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao
uvjet za stavljanje lijeka WAYLIVRA u promet, u cilju dodatne
minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne
zamjenjuju one navedene u uputi o lijeku koja je priloZzena svakom
pakiranju ovog lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka
procitajte uputu o lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

\ 4 Ovaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omoguduje brzo
otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Prijavom svih sumnji na
nuspojavu i Vi moZete pomodi. Upute za prijavljivanje dostupne su
na www.halmed.hr

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

Dijagnosticirano Vam je stanje zvano sindrom obiteljske hilomikronemije
(engl. familial chylomicronemia syndrome, FCS) i lije¢nik Vam je propisao
lijek WAYLIVRA. Ovaj edukacijski materijal ukljucuje informacije o mogucoj
ozbiljnoj nuspojavi, trombocitopeniji. Vazno je da odmah prijavite bilo koji
simptom ove nuspojave svom lijecniku. Procitajte ovaj vodic do kraja, uz
napomenu da on ne zamjenjuje Vas razgovor s lijecnikom o Vasem
zdravstvenom stanju i lijecenju.

Koje su najvaznije informacije koje trebate znati o lijeku WAYLIVRA?

e WAYLIVRA moze uzrokovati ozbiljne nuspojave, uklju€ujué¢i smanjenje
broja krvnih plocica (trombocita) u krvi.
Trombociti pomaZu u zgrusavanju krvi i zaustavljanju krvarenja. Ako broj
trombocita padne, moZete biti skloniji krvarenju nakon manje ozljede, a
ako je broj trombocita prenizak, moZete imate veci rizik od krvarenja bez
vidljive ozljede. Trombocitopenija se javlja kad broj trombocita u krvi
padne ispod donje granice normalne vrijednosti. Lijecnik ée Vas uputiti
na krvne pretrage prije pocetka lijeCenja lijekom WAYLIVRA i zatim u
razmacima od najmanje svaka 2 tjedna. Ako imate umjerenu do tesku
trombocitopeniju, lije¢nik ¢e Vas obavijestiti da ne primjenjujete lijek
WAYLIVRA.

¢ Pracenje razina trombocita tijekom lijecenja
Tijekom lijec¢enja lijekom WAYLIVRA lije¢nik ¢e Vas pomno pratiti radi
otkrivanja bilo kakvih neZeljenih promjena broja trombocita u Vasoj krvi.
Na temelju rezultata pretraga trombocita, lije¢nik Vam moze promijeniti
ucestalost primjene lijeka WAYLIVRA ili moZe privremeno ili trajno
prekinuti lijecenje. Lije¢nik moZe i ¢eSée provoditi krvne pretrage. Vazno
je da slijedite upute lijecnika vezano uz pracenje broja trombocita i
upute o lijecenju, kako bi se sprijecila teska trombocitopenija i smanjio
rizik od krvarenja.
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¢ Nakon Sto pocnete lijecenje lijekom WAYLIVRA, vazno je da se odmah
obratite lijecniku za pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma niske
razine trombocita, kao sto su:

— okrugle crvene, ljubicaste ili smede mrlje na kozi
— neobjasnjiv nastanak modrica
— krvarenje u bjeloo¢nicama

— druga neuobicajena krvarenja, poput krvarenja iz nosa,
krvarenja iz desni, krvarenje iz probavnih organa ili
neuobicajeno obilne mjesecnice (menstruacije)

— bilo koje produljeno krvarenje
— ukocenost vrata
—neuobicajeno teske glavobolje
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WAYLIVRA' registar

Ispitivanje na temelju europskog registra u bolesnika s FCS-om lijecenih
lijekom WAYLIVRA je u tijeku. Poti¢emo Vas na sudjelovanje u registru jer
¢e nam biti od pomodi u razumijevanju trombocitopenije i rizika od
krvarenja povezanog s lijecenjem lijekom WAYLIVRA, kao i za informacije o
dugorocnoj sigurnosti lijecenja lijekom WAYLIVRA. Informacije o nacinu
uklju€enja u ispitivanje na temelju registra moZete dobiti od lijecnika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijec¢nika,
ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja
nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno Agenciji
za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice
www.halmed.hr ili potrazite HALMED mobilnu aplikaciju putem Google
Play ili Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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