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REBLOZYL® (luspatercept)
Lista kontrolna dla lekarza

Wazne informacje dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
przepisujacych REBLOZYL kobietom mogacym zajs¢ w cigze

Lista kontrolna powinna by¢ wykorzystywana przed rozpoczeciem leczenia, kazdorazowo
przed przepisaniem leku, a takze w trakcie nastepnych wizyt.

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane.

Wiecej informacji o zgtaszaniu dziatan niepozadanych oraz przypadkéw ciazy znajduje sie
w punkcie 4.8 charakterystyki produktu leczniczego dostepnej na stronie https://ec.europa.eu.

W celu uzyskania dalszych informacji lub otrzymania kopii niniejszego dokumentu nalezy
skontaktowac sie z firma Bristol-Myers Squibb dzwoniac pod numer: +48 22 260 6404 lub
drogga elektroniczna: informacja.medyczna@bms.com

W celu uzyskania petnej informacji o produkcie nalezy zapoznac sie z charakterystyka
produktu leczniczego REBLOZYL.
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REBLOZYL

Lista kontrolna dla lekarza w przypadku pacjentek mogacych zajs¢ w cigze

Identyfikator pacjenta Dane lekarza
Nazwisko: Nazwisko:
Podpis:
Data:

Przed rozpoczeciem leczenia

Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia produktem leczniczym REBLOZYL jesli pacjentka jest w cigzy
lub jest kobieta mogaca zajs¢ w cigze i nie stosuje co najmniej jednej skutecznej metody
antykoncepgji.

e Stosowanie produktu leczniczego REBLOZYL jest przeciwwskazane u kobiet w cigzy
oraz mogacych zajs$¢ w cigze i niestosujacych co najmniej jednej skutecznej metody
antykoncepdji.

¢ Nie s3 dostepne dane dotyczace stosowania produktu leczniczego REBLOZYL
u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje
i ptéd. Konsekwencje kliniczne to potencjalna utrata ptodu i teratogennos¢.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac pacjenta o potencjalnym
ryzyku dziatania teratogennego produktu leczniczego REBLOZYL oraz
o niezbednych dziataniach, jakie nalezy podja¢ w celu minimalizacji tego ryzyka.

Kobiety mogace zaj$¢ w cigze nalezy poinformowac o koniecznosci stosowania,
co najmniej jednej skutecznej metody antykoncepcji w trakcie leczenia i przez
3 miesigce po zaprzestaniu leczenia.

W przypadku kobiet mogacych zajs¢ w ciaze, przed rozpoczeciem leczenia, nalezy
wykonac test cigzowy i potwierdzi¢ jego negatywny wynik.

Kobietom mogacym zaj$¢ w ciaze nalezy przekaza¢ Karte Pacjenta.
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Czas trwania leczenia

Nalezy regularnie przypominac pacjentom o potencjalnym teratogennym
dziataniu produktu leczniczego REBLOZYL i o niezbednych dziataniach, jakie
nalezy podejmowac w celu minimalizacji tego ryzyka.

Kobietom mogacym zajs¢ w ciaze nalezy regularnie przypominac o koniecznosci
stosowania, co najmniej jednej skutecznej metody antykoncepcji w trakcie
leczenia produktem leczniczym REBLOZYL.

W trakcie stosowania produktu leczniczego REBLOZYL pacjentki nie powinny zachodzi¢
w ciaze. Jezeli kobieta zajdzie w cigze lub planuje cigze nalezy zaprzestac stosowania
produktu leczniczego REBLOZYL.

W trakcie leczenia produktem leczniczym REBLOZYL, w odpowiednich odstepach czasu,
nalezy wykonywac testy cigzowe i potwierdza¢ medycznie ich negatywne wyniki.

Zaprzestanie leczenia

Kobiety mogace zaj$¢ w ciaze nalezy poinformowac o koniecznosci stosowania,
co najmniej jednej skutecznej metody antykoncepcji w trakcie leczenia i przez
3 miesigce po zaprzestaniu leczenia.

W przypadku stwierdzenia cigzy nalezy przekazac pacjentce wszystkie niezbedne
informacje i dokonac oceny ciazy po jej zakonczeniu.

Nie dotyczy (pacjent nie zajdzie w cigze w trakcie leczenia ani w ciaggu
3 miesiecy od zaprzestania stosowania produktu leczniczego REBLOZYL).

Nalezy przypominac pacjentom, ze w przypadku zajscia w cigze w trakcie
stosowania produktu leczniczego REBLOZYL lub w ciagu 3 miesiecy od
zaprzestania leczenia nalezy poinformowac o tym lekarza prowadzacego oraz firme
Bristol-Myers Squibb kontaktujac sie znumerem telefonu +48 22 260 6404 lub
droga elektroniczng na adres informacja.medyczna@bms.com
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Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozgdanego zwigzanego ze
stosowaniem produktu leczniczego REBLOZYL prosimy zgtasza¢ do Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, korzystajac
z nastepujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Jakiekolwiek podejrzenie wystapienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego
Reblozyl mozna réwniez zgtasza¢ telefonicznie pod numer +48 22 260 6404 lub droga
elektroniczna na adres: informacja.medyczna@bms.com
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