Den Patienten betreffende Informationen Kontaktdaten des verschreibenden Arztes Behandlungsbeginn

Mein Name: FUR WEITERE INFORMATIONEN ODER IN NOTFALLEN (von Ihrem Arzt auszufiillen) PATIENTEN-IN FORMAT'ONSKARTE

KONTAKTIEREN SIE BITTE MEINEN ARZT:
Am (Datum) begann dieser

Patient mit der Anwendung von CABLIVI (Caplacizumab) zur

Name:
Behandlung von erworbener thrombotisch-thrombozytopenischer
IMNOTFALL BITTE FOLGENDE PERSON BENACHRICHTIGEN: S ytop

Purpura (aTTP).
ame Telefonnummer:

(von Ihrem Arzt auszufiillen oder von Ihnen, sofern Sie sich selbst CABLIVI injizieren) Diese Informationskarte wurde als verpflichtender Teil de

dieses Arzneimittels erstellt und mit dem Paul-Ehrlic
. abgestimmt. Sie soll als zusétzliche risikominimierende M
Telefonnummer: Tatsdchliches Datum des Behandlungsendes: (Datum) sicherstellen, dass Patienten mit den Besonderheiten der Anwendung
. von CABLIVI® IOmg vertraut sind und da: jadurch das mégliche

Risiko des Auftretens von Blutungen reduziert wird




Informationen fiir medizinisches Fachpersonal

CABLIVI wird zur Behandlung der erworbenen thrombotisch-thrombo-
zytopenischen Purpura in Verbindung mit Plasmapherese und Immun-
suppression angewendet.

CABLIVI hemmt die Wechselwirkung zwischen dem von-Willebrand-Faktor
(VWF) und den Thrombozyten.

CABLIVI kann das Risiko fiir Blutungen, einschlieBlich schwerer
Blutungen, erhdhen.

Fdille von schweren Blutungen, darunter lebensbedrohliche Blutungen
und solche mit tédlichem Ausgang, wurden insbesondere bei Patienten
berichtet, die gleichzeitig Thrombozytenaggregationshemmer oder
Antikoagulanzien anwendeten.

Caplacizumab ist mit Vorsicht anzuwenden bei Patienten mit Grund-
erkrankungen, die mit einem Blutungsrisiko einhergehen kénnen.

Im Falle einer signifikanten Blutung, die eine Behandlung erfordert,
kann ein VWF/FVIII-Konzentrat zur Korrektur der Himostase
angewendet werden.

Im Falle eines elektiven operativen Eingriffs sollte CABLIVI 7 Tage
vorher abgesetzt werden.

Bitte entnehmen Sie die vollstdndigen Angaben der Fachinformation.

Informationen fiir Patienten

Tragen Sie diese Karte wdhrend der Behandlung mit CABLIVI und bis eine
Woche nach |hrer letzten Dosis immer bei sich.

Die Anwendung von CABLIVI kann bei Ihnen eventuell das Risiko fir
Blutungen erhéhen (darunter auch méglicherweise lebensbedrohliche
Blutungen und solche mit tédlichem Ausgang).

Kontaktieren Sie bitte umgehend lhren Arzt, wenn es bei Ihnen zur Gber-
madBigen Bildung von blauen Flecken oder Blutungen kommt oder wdhrend
der Behandlung ungewdhnliche Symptome wie Kopfschmerzen, Kurz-
atmigkeit, Mldigkeit, Schwindelgefiihl, Benommenheit oder Ohnmachts-
anfdlle auftreten.

- Legen Sie diese Karte vor jeder medizinischen Behandlung oder jedem
Eingriff Inrem medizinischen Fachpersonal vor (z. B. Arzt, Zahnarzt
oder Chirurg).

- Bitte lesen Sie die Packungsbeilage von CABLIVI sorgfdiltig durch.

Meldung von Nebenwirkungen Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Sie kénnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-StraBe S51-59,
63225 Langen, www.pei.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen lber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden

Cablivi

caplacizumab
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