Dulezité informace o minimalizaci rizika pro pacienty a jejich peéovatele
WAYLIVRA™Y (volanesorsenum sodium)

Prdvodce pro pacienta a pecovatele

V¥ Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mlzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas vy-
skytnou .

Uvod

Byl Vam diagnostikovan syndrom familiarni chylomikronémie (FCS) a Vas lékaf Vam pre-
depsal pripravek WAYLIVRA™. Tento prlvodce obsahuje informace o riziku zavazného ne-
zadouciho Uc¢inku zvaném trombocytopenie (snizeni poctu krevnich desticek). Je ddlezité,
abyste jakékoli pfiznaky tohoto nezadouciho Ucinku okamzité nahlasil(a) svému osetfujicimu
lékari. Nezapomente si precist celého privodce a jakékoliv pochybnosti ¢i otazky vztahujict
se k lécbé konzultujte se svym oSetfujicim Iékafem nebo lékarnikem.

Jaké jsou nejdulezitéjsi informace, které bych mél(a) védét

o pripravku WAYLIVRA™?

+ WAYLIVRA™ muze zpUsobit zavazné nezadouci uéinky, véetné snizeni poétu krev-
nich desticek v krvi. Krevni desticky pomahaji srazet krev a zastavit krvaceni. Pokud
hladina krevnich desticek klesne, je pravdépodobné, ze budete krvacet i po mensim po-
ranéni, a pokud hladina krevnich desticek klesne pfilis nizko, mdze se zvysit riziko krva-
ceni i bez zjevného poranéni. Trombocytopenie nastava, kdyz pocet krevnich desticek
v krvi klesne pod dolni hranici normy. Pfed zahajenim uzivani pfipravku WAYLIVRA™
a poté nejméne kazdé 2 tydny Vam lékar vysetfi pocCet krevnich desticek. Pokud trpite
stfedné tézkou az tézkou trombocytopenii, Iékar Vas bude informovat, abyste pfipravek
WAYLIVRA™ neuzival(a).

- Budu muset byt béhem Iécby sledovan(a)?
Béhem lécby pfipravkem WAYLIVRA™ Vas bude |ékaf peclivé sledovat, zda nedochazi
k nezadoucim zménam v poctu krevnich desticek, a mUze zménit frekvenci uzivani pfi-
pravku WAYLIVRA™ vcetné pfipadného preruseni nebo ukonceni [éCby nebo zvyseni
frekvence krevnich testt. Je dalezité, abyste dodrzoval(a) pokyny Iékafe tykajici
se poctu krevnich desticek a Iécby, abyste predesel(a) zadvazné trombocytopenii
a snizil(a) riziko krvaceni.
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- Po zahdajeni IéEby pFipravkem WAYLIVRA™ je dlleZité, abyste ihned informoval(a)
svého lékare, pokud se u vas objevi jakékoli pfiznaky nizkého poc¢tu krevnich des-
ticek, jako napft.:

- kruhové cervenofialové nebo hnédé tecky na kizi

- neocekavané modfiny

- krev v ocnim bélmu

- jiné neobvyklé krvaceni, jako je krvaceni z nosu, krvaceni z dasni, krvava stolice nebo
neobvykle silné menstruacni krvaceni (menstruace)

- jakékoli dlouhodobé krvaceni

— ztuhlost sije

- neobvykle silnd bolest hlavy

Tento prehled nezadoucich Ucinkd neni Uplny a je tfeba se sezndmit i s moznymi dalsimi
nezadoucimi Ucinky, jejichz vycet naleznete v Pribalové Informaci pro pacienta. Pfibalova
informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni |éCivého pfipravku a lze ji také
vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani nazvu Ié¢ivého pripravku pod zkratkou PIL.

Registr IéCivého pripravku WAYLIVRA™

Lécivy pripravek WAYLIVRA™ je nadale sledovan na zakladé ziskavani dat z evropského rek
gistru pacientl s FCS. Vase Gcast v tomto registru je vitana, jelikoz mizZe pomoci zlepsit
znalosti o trombocytopenii a riziku krvaceni v souvislosti s 1éCbou pfipravkem WAYLIVRA™,
jakoz i o dlouhodobé bezpelnosti |écby pfipravkem WAYLIVRA™., Informace o Vasi registra-
ci do tohoto registru ziskate u svého osetfujiciho Iékare.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucink(, sdélte to svému lékafi nebo |é-
karnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uve-
deny v pfibalové informaci. Nezddouci Ucinky muUzete hlasit také pfimo prostfednic-
tvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Ucinkd. Podrobnosti o hladseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu l&¢iv, Odbor farmakovigilance, Srobarova 48,

Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také nahlasena spolec¢nosti Swedish Orphan Biovitrum s.r.o,
Na Strzi 65/1702,140 00 Praha 4, tel: +420 296 183 236, e-mail: drugsafety@sobi.com.

Nahlasenim nezadoucich Ucinkl muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti to-
hoto pfipravku.
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