V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe
care le puteti avea.

EnhertuY (trastuzumab deruxtecan)

Cardul pacientului
Pagina frontali/de coperta — exterior

Cardul pacientului pentru ENHERTU privind posibile probleme 1la nivelul plaménilor

Pagina plianta — exterior — stanga

Acest Card al Pacientului va ajutd sa identificati simptomele problemelor de la nivelul plamanilor, pe care este
posibil sa le prezentati in timpul tratamentului cu ENHERTU.

Cititi aceste informatii Inainte de a incepe sa vi se administreze ENHERTU si inainte de fiecare perfuzie.

Trebuie sa pastrati acest card asupra dumneavoastra in permanenta si sa il aratati oricarui medic care va
consulta (de exemplu, dacd medicul dumneavoastra curant nu este disponibil sau daca plecati intr-o célatorie).

Pagina plianta — exterior — dreapta

Nu toate reactiile adverse posibile sunt mentionate in acest card.

e Varugam sa cititi Prospectul pentru ENHERTU sau sa discutati cu medicul dumneavoastra pentru mai
multe informatii cu privire la reactiile adverse.

Stanga — interior (2 pagini)
Probleme importante posibile la nivelul pliménilor, care pot aparea cu tratamentul dumneavoastra

Pacientii tratati cu ENHERTU pot fi expusi unui risc de reactii adverse grave si posibil letale, reprezentate de
probleme la nivelul plamanilor. Depistarea si tratamentul precoce ale problemelor la nivelul plamanilor sunt
importante pentru reducerea acestui risc.

Este important sa telefonati sau sa va prezentati imediat la medicul dumneavoastra, la unitatea sanitara
prestabilita, daca observati In timpul tratamentului oricare dintre urmatoarele semne sau simptome enumerate
mai jos:

e Tuse, dificultati la respiratie, febra sau alte probleme de respiratie noi sau agravate

Trebuie sa solicitati asistentd medicald cat mai curand posibil. Nu trebuie 1n niciun caz sa incercati sa tratati
singur aceste simptome.
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Dreapta — interior
Tnainte de inceperea tratamentului cu ENHERTU si inainte de fiecare perfuzie

Spuneti medicului dumneavoastra despre:

e  Orice problema la nivelul plaméanilor sau a inimii, pe care o aveti sau ati avut-0 in trecut, in special
dacd aveti un istoric de boli pulmonare, inclusiv o afectiune inflamatorie a plamanilor denumita boala
pulmonara interstitiala (BPI)

e Orice alte probleme medicale pe care le aveti sau le-ati avut in trecut

e Toate medicamentele pe care le luati, inclusiv medicamente eliberate cu sau fara prescriptie medicala,
vitamine si suplimente pe baza de plante. Fiti informat cu privire la medicamentele pe care le luati.
Mentineti o listd a acestora, pentru a o ardta medicului dumneavoastra

Pagina spate/Coperta spate — exterior (2 pagini)

Informatii de contact

e Numele meu:

e  Numarul meu de telefon:
Pentru profesionistii din domeniul sanitatii: In caz de urgenta, in prezent sunt tratat cu ENHERTU.
Informatiile de contact ale medicului meu:

e Numele medicului meu/asistentei medicale:

e Numarul de telefon al medicului meu/asistentei medicale:
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Apel la raportarea reactiilor 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:

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

011478 - Bucuresti

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

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere
pe piata, la urmatoarele date de contact:

AstraZeneca Romania

Adresa: Str. Menuetului, Nr. 12, Bucharest Business Park, cladirea D, etaj 1, sector 1, Bucuresti, Romania
Website: https://contactazmedical.astrazeneca.com/

E-mail: farmacovigilenta@astrazeneca.com

Telefon: +40 21 317 60 41

Telefon 24/7 Farmacovigilenta: +4073 011 11 13

Fax: +40 21 317 60 53
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