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WV Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va
permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8
pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

AGAMREE v (vamorolona)
Card de alerta al pacientului

Acest Card de alerta al pacientului contine informatii importante privind siguranta, pentru
depistarea si tratarea Tn timp util a unei crize suprarenale.

Va rugam sa cititi prospectul pentru informatii complete.

Va rugam sa aveti acest card in permanenta cu dumneavoastra.

Acest pacient face tratament de lungé durata cu AGAMREE (vamorolona), un
corticosteroid disociativ pentru tratamentul cronic al distrofiei musculare Duchenne si,
prin urmare, este dependent fizic de terapia zilnica cu steroizi, ca medicament critic.

Daca acest pacient nu se simte bine (oboseala excesiva, slabiciune neasteptatd, varsaturi,
diaree, ameteli sau confuzie), trebuie avuta in vedere insuficienta suprarenala acuta sau
criza suprarenala.

Apel la raportarea de reactii adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct, prin intermediul sistemului national de
raportare, la:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

Tel: +4 021 317 11 02

E-mail; adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:
GENESIS BIOPHARMA ROMANIA SRL: Calea 13 Septembrie nr. 90, et.1, birou
1.04, Sector 5, cod postal 050726, Bucuresti, Romania;

tel: 0040 (0) 21-403.40.74;

fax: 0040 (0) 21-403.40.75;

website: https://www.genesispharmagroup.com;

email: phvgpr@genesispharmagroup.com; medinfo@genesispharmagroup.com.
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