AMGEVITA solutie
injeCtabilé—(adanmumab)

Card de avertizare pentru pacientul copil

Acest card pentru pacientul copil contine informatii importante
privind siguranta medicamentului AMGEVITA, informatii pe
care trebuie sa le cunoasteti atat inainte, cat si pe parcursul
tratamentului cu medicamentul Amgevita administrat copilului
dumneavoastra. Va rugam sé va asigurati ca:

» Aratati acest card tuturor profesionistilor din domeniul
sanatatii care il ingrijesc pe copilul dumneavoastrd. Acest
lucru le va permite s& afle despre tratamentul cu
medicamentul AMGEVITA care ii este administrat copilului
dumneavoastra.

Pastrati acest card asupra dumneavoastra pe tot parcursul
tratamentului, precum si timp de 4 luni de la ultima injectie
|
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cu medicamentul Amgevita administratd  copilului
dumneavoastra.

La capitolul dedicat notitelor de pe verso, scrieti informatii
despre toate testele de depistare a tuberculozei si
tratamentele pentru tuberculoza care i-au fost administrate
copilului dumneavoastra.

Este important sa stiti ca reactiile adverse enumerate pe
acest card nu sunt singurele reactiile adverse posibile ale
medicamentului AMGEVITA. Pentru informatii mai detaliate,
cititi prospectul medicamentului AMGEVITA cu informatii
pentru pacient sau discutati cu medicul care va ingrijeste
copilul.
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Ce este AMGEVITA?

Tn mod normal, sistemul imunitar protejeaza organismul fmpotriva
infectiilor, insd in unele boli (boli autoimune) acest sistem nu
functioneazd corespunzator. AMGEVITA este un medicament
utilizat pentru tratamentul anumitor boli autoimune, precum artrita
reumatoida, psoriazisul si boala intestinala inflamatorie. Scopul
acestui card este de a va furniza informatii, dumneavoastré i
profesionistilor din domeniul sanatatii care va ingrijesc copilul, cu
privire la problemele de sigurantd asociate cu administrarea
acestui medicament.

Reactile adverse care pot sa apara la administrarea
medicamentului AMGEVITA includ:

* Infectii

 Cancer

« Tulburari la nivelul sistemului nervos

Acestea nu sunt toate reactile adverse posibile la
administrarea medicamentului AMGEVITA.

Ce trebuie sa stiu inainte de inceperea tratamentului cu
medicamentul AMGEVITA la copilul meu?

Beneficiile si riscurile asociate cu administrarea medicamentului
AMGEVITA variaza de la o persoand la alta. nainte de a fncepe
tratamentul copilului dumneavoastra cu medicamentul AMGEVITA,
trebuie sa discutati cu copilul si cu medicul acestuia despre
beneficiile si riscurile acestui tratament.

Tnainte de a incepe tratamentul, trebuie sa spuneti medicului care v
ingrijeste copilul:

» Despre orice probleme de sanatate pe care le are copilul

dumneavoastra

 Despre orice medicamente pe care le ia copilul dumneavoastra

(inclusiv medicamente eliberate pe baza de prescriptie medicala

si medicamente faré prescriptie medicala, vitamine si suplimente)
* Incazul in care copilul dumneavoastra:

- Are o infectie sau simptome ale unei infectii (precum febra,
ulcere nevindecate la nivelul pielii, rdni, senzatie de
oboseala, probleme dentare)

Are sau a avut tuberculoza sau a fost in contact direct cu o
persoana care are tuberculoza

Are sau a avut cancer

- Are senzatie de amorteald sau furnicaturi

- Are o afectiune care afecteazd sistemul nervos, precum
scleroza multipla
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Medicul copilului  dumneavoastra va verifica semnele si
simptomele de tuberculoza inainte de a incepe tratamentul cu
medicamentul AMGEVITA. Copilul dumneavoastra este posibil
sa primeasca tratament pentru tuberculoza inainte de a incepe
tratamentul cu medicamentul AMGEVITA.
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Sfaturi privind vaccinarea - In cazul in care copilul dumneavoastra prezintd reactii
adverse, medicul sdu va decide, daca acesta trebuie sa

Cu exceptia vaccinurilor cu virus viu, pacientilor tratati cu continue tratamentul cu medicamentul AMGEVITA.
medicamentul AMGEVITA |i se pot administra vaccinuri. Dacé « Deoarece reactiile adverse pot aparea si dupa ultima doza
mama primeste medicamentul AMGEVITA in timpul sarcinii, ea de medicament Amgevita administratd  copilului

trebuie sa informeze despre acest lucru profesionistii din domeniul
sanatatii care ingrijesc copilul Tnainte ca sugarul sa primeasca vreo
vaccinare. Nu este recomandat sa se administreze vaccinuri cu
virus viu, precum vaccinul BCG (administrat, de obicei, pentru
prevenirea tuberculozei), sugarilor expusi la medicamentul

dumneavoastrd, anuntati medicul copilului dumneavoastra
despre orice reactie adversa aparuta timp de pana la 4 luni
de la ultima injectie cu medicamentul Amgevita.

*  Spuneti medicului care va ingrijeste copilul despre:

AMGEVITA n uter, pana la 5 luni dupa ultima doza de AMGEVITA - Orice afectiuni medicale noi pe care le are copilul

administrata mamei in timpul sarcinii. nainte de orice vaccinare a dumneavoastra

copilului ceretj sfatul profesionistului din domeniul sanétéfii - Orice medicamente noi pe care le ia copilul dumnea-
voastra (inclusiv medicamente eliberate pe baza de pres-

Ce trebuie sa fac in timpul tratamentului cu medicamentul criptie medicald si medicamente faré prescriptie medicala,

AMGEVITA pe care il urmeaza copilul meu? vitamine si suplimente)

- Orice interventie chirurgicald sau operatie pe care

Tn timpul tratamentului pe care il urmeaza copilul dumneavoastra, P A )
urmeaza sa o aiba copilul dumneavoastra

trebuie:

» Sa il informati pe medicul copilului dumneavoastra despre
evolutia copilului in timpul tratamentului cu medicamentul
Amgevita.
+ S§d il contactati imediat pe medicul copilului, dacé acesta
prezinta orice reactii adverse. Medicul copilului
dumneavoastra va poate ajuta sa le gestionati.
e
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Unele persoane care primesc tratament cu medicamentul
AMGEVITA pot avea reactii adverse grave. Unele dintre reactiile
adverse grave sunt prezentate in caseta de mai jos. Retineti cd
acestea nu sunt singurele reactii adverse posibile care ar putea
apdrea. Vd rugam sa cititi prospectul medicamentului AMGEVITA
pentru mai multe informatii. Spuneti imediat medicului care va
ingrijeste copilul, daca acesta prezintd reactii adverse in timpul
tratamentului cu medicamentul AMGEVITA. Medicul care va
ingrijeste copilul va poate ajuta sa gestionati reactiile adverse si sa
preveniti agravarea acestora.

Infectii — Persoanele tratate cu medicamentul AMGEVITA au un
risc mai mare de a suferi infectji si atunci cand infectiile apar, acestea
sunt mai severe. Unele dintre aceste infectii sunt relativ minore, cum
arfi o réceald obisnuitd. Altele sunt mai grave si pot pune viata in
pericol, precum tuberculoza.

Cancer — Riscul de a dezvolta anumite tipuri de cancer poate fi
mai mare la persoanele tratate cu medicamentul AMGEVITA.

Tulburari ale sistemului nervos — Unele persoane tratate cu
medicamentul AMGEVITA pot dezvolta afectiuni noi sau cele
existente, precum scleroza multipld, se pot agrava.

Contactati-| pe medicul care il ingrijeste pe copilul dumneavoastra
sau solicitati imediat asistenta medicald in cazul in care copilul
dumneavoastra prezinta oricare dintre urmatoarele simptome care
ar putea indica reactii adverse grave. Acestea nu sunt toate

anuntati imediat pe medicul copilului dumneavoastra despre orice
simptome neobisnuite pe care copilul le poate avea. Medicul care
va ingrijeste copilul va poate ajuta sa gestionati simptomele
reactiilor adverse si sé preveniti agravarea acestora.

simetomele Eosibile ale reactiilor adverse. Este imEortant sa il
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Infectii:
 Febra
* Frisoane
« Transpiratii neobisnuite
« Stare generala de rdu sau
senzatie de oboseald mai
accentuatd decét in mod
normal
» Varsaturi sau greata
* Diaree
* Dureri de stomac
* Pierderea poftei de
mancare (a apetitului
alimentar)
Scadere in greutate
Tuse sau expectoratie cu
sange sau mucus
Senzatia ca nu poate res-
pira (dificultate in respiratie)

* Probleme la urinat

« Leziuni ale pielii

* Ulceratii si rani nevindecate
la nivelul pielii

Dureri musculare
Probleme la nivelul dintilor
sau gingiilor

Cancer:

Transpiratii nocturne
Ganglioni inflamati la
nivelul gétului, axilelor,
inghinal sau in alte zone
Pierdere in greutate
Leziuni noi pe piele sau
modificarea leziunilor deja
existente (cum sunt alunite
sau pistrui)

* Mancérime severa

Tulburéri la nivelul sistemului nervos:

+ Senzatie de amorteala sau furnicaturi in orice regiune a corpului
* Tulburéri de vedere

» Slabiciune musculara

* Ameteli




]

Informatii despre pacientul
copil

Numele copilului

dumneavoastra:

Numele medicului care va

ingrijeste copilul:

Numarul de telefon al medicului

care va ingrijeste copilul:

Data la care  copilului
dumneavoastra i s-a
administrat prima injectie cu
medicamentul AMGEVITA: __
Data la care copilului
dumneavoastra i s-a
administrat ultima injectie cu
medicamentul  AMGEVITA,
daca tratamentul cu
medicamentul Amgevita s-a
finalizat):

Teste pentru depistarea
tuberculozei si tratamentul
acesteia

Data la care copilului
dumneavoastra i s-a efectuat
ultimul test de depistare a
tuberculozei:

A avut vreodatda copilul
dumneavoastra un rezultat
pozitiv la testul de depistare a
tuberculozei?

|:|Da |:|Nu

| s-a administrat copilului
dumneavoastra tratament
pentru tuberculoza, ca
urmare a unui rezultat pozitiv
la testul de depistare a
tuberculozei?

|:|Da |:|Nu

Care a fost durata
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tratamentului pentru tuberculoza pe care I-a urmat copilul
dumneavoastra?




& Informatii despre testele de depistare a tuberculozei
si tratamentul pentru tuberculoza care i s-a
administrat copilului dumneavoastra:

Versiune aprobatd de ANMDMR in martie 2022



Amgen Romania SRL

Sos Bucuresti Ploiesti nr.1A,

Bucharest Business Park

Cladirea A, Etaj 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: + 40 21 529 1250 (farmacovigilenta)
www.amgen.ro

Acest material educational nu este destinat pentru utilizarea in scop promotional.

Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse
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pe care le puteti avea la urmatoarea adresa:

Farm. Corina Pirvulescu

Amgen Romania SRL

Sos Bucuresti Ploiesti nr.1A,

Bucharest Business Park

Cladirea A, Etaj 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: + 40 21 529 1250 (farmacovigilenta)

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si prin
intermediul  sistemului national de raportare
spontana, utilizand formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a
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Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro
https://adr.anm.ro/

WWw.anm.ro
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