REBLOZYLY (luspatercept)

Lista de verificare pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Informatii importante pentru profesionistii din domeniul sanatatii care prescriu REBLOZYL pentru femei
aflate la varsta fertila

Lista de verificare pentru profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa fie utilizata inainte de initierea
tratamentului, la fiecare administrare si apoi la intervale regulate atunci cand se efectueaza urmarirea.

V¥V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sdnatatii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate. Mai multe informatii privind modul de raportare a reactiilor
adverse sau a unei sarcini pot fi gasite la pct. 4.8 din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP),
disponibil pe site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente: http://www.ema.europa.eu, precum si in
sectiunea Apel la raportarea reactiilor adverse, de la finalul acestei liste.

Pentru mai multe informatii despre REBLOZYL si pentru informatii complete referitoare la prescriere, va
rugam sa consultati RCP-ul medicamentului REBLOZYL.
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http://www.ema.europa.eu/

REBLOZYL

Lista de verificare pentru Datele de identificare ale Informatiile de contact ale
profesionistii din domeniul pacientului medicului prescriptor
sandtitii care prescriu Nume: Nume:
REBLOZYL pentru femei aflate S —
la varsta fertila emnatura:

Data:

Inainte de initierea tratamentului

Tratamentul cu REBLOZYL nu trebuie inceput daca femeia este gravida sau daca femeile aflate la
varsta fertila nu folosesc cel putin o metoda de contraceptie extrem de eficace.
- Utilizarea REBLOZYL este contraindicata 1n sarcina si la femeile aflate la varsta fertila care
nu utilizeazd o metoda de contraceptie eficace.
- Nu exista date despre utilizarea REBLOZYL la femeile gravide. Studiile efectuate pe animale
au evidentiat toxicitate asupra functiei de reproducere si toxicitate embrio-fetald. Implicatiile
clinice sunt potentiale pierderi fetale si teratogenitate.

[0 Oferiti consiliere Tnainte de initierea tratamentului cu privire la riscul potential teratogen al
REBLOZYL si actiunile necesare pentru a reduce la minimum acest risc.

[0 Informati femeile aflate la varsta fertila despre necesitatea utilizarii a cel putin unei metode de
contraceptie extrem de eficace In timpul tratamentului si timp de 3 luni dupa intreruperea
tratamentului.

] Inainte de inceperea tratamentului la femeile aflate la varsta fertila trebuie si se efectueze un test de
sarcina si trebuie verificat un rezultat negativ.

"1 Furnizati Cardul pacientului femeilor aflate la varsta fertila.

Durata tratamentului

[0 Oferiti in mod regulat consiliere cu privire la riscul potential teratogen al REBLOZYL si actiunile
necesare pentru a reduce la minimum acest risc.

[J Reamintiti-le femeilor aflate la varsta fertila ca in timpul tratamentului cat REBLOZYL trebuie sa
utilizeze cel putin o metoda de contraceptie extrem de eficace.

In timpul tratamentului cu REBLOZYL, femeile nu trebuie si raiména gravide. Daca o femeie rimane
gravida sau doreste sd ramana gravida, tratamentul cu REBLOZYL trebuie intrerupt.

In timpul tratamentului cu REBLOZYL, testele de sarcina trebuie repetate la intervale adecvate si
verificate medical ca fiind negative.

Intreruperea tratamentului

[0  Sfatuiti femeile aflate la varsta fertild ca trebuie mentinuta cel putin o metoda de contraceptie
extrem de eficace timp de cel putin 3 luni dupa intreruperea tratamentului cu REBLOZYL.

[0 Oferiti consiliere 1n caz de sarcina si evaluati rezultatul oricarei sarcini.
[0 Nu se aplica (aceastd pacientd nu a ramas gravida in timpul tratamentului sau in termen de
3 luni de la intreruperea tratamentului cu REBLOZYL).
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Daci apare o sarcini in timpul tratamentului sau in termen de 3 luni de la intreruperea
tratamentului cu REBLOZYL, reamintiti-i pacientei ca acest lucru trebuie sa fie raportat
medicului prescriptor, Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania si catre Bristol Myers Squibb prin Telefon: +40212721619 sau prin E-mail:
medinfo.romania@bms.com, indiferent de reactiile adverse observate.

Apel la raportarea reactiilor adverse suspectate

Este important sd raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentului
REBLOZYL (luspatercept), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Fax: +4 0213 163 497

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Departamentul de Informatii Medicale al Bristol Myers Squibb la numarul de telefon: +40212721619, sau
e-mail: medinfo.romania@bms.com.
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