HETRONIFLY (Serplulimab)
Cardul pacientului

IMPORTANT - Acest card contine
informatii importante privind
siguranta tratamentului
dumneavoastra cu serplulimab.
Pastrati acest card cu
dumneavoastra in permanenta in
timpul tratamentului si cel putin 3
luni dupa finalizarea tratamentului cu
serplulimab. Aratati-I intotdeauna
oricarui profesionist din domeniul
sanatatii implicat in tratamentul
dumneavoastra.

Informatii importante privind
siguranta pentru a reduce la
minimum riscul de reactii adverse
mediate imunitar.

e Contactati imediat medicul
specialist daca prezentati orice
semne sau simptome descrise
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in acest card.
e Pentru informatii suplimentare,
contactati:

Accord Healthcare S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj
6, camera 6.11, sector 5, Romania
Telefon: 0799000919

e-mail: pv_romania@accord-
healthcare.co
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Contactati imediat medicul
specialist daca prezentati orice
semne sau simptome, care pot
include cele enumerate mai jos:

Plamani
Dificultati de respiratie
Tuse

Ficat

Ingalbenirea pielii si a albului ochilor (icter)
Greata sau varsaturi severe

Durere pe partea dreapta a zonei
abdomenului

Somnolenta

Urind 1inchisa la culoare (de culoarea
ceaiului)

Sangerare sau vanatai aparute mai usor
decat in mod normal

Senzatia de foame mai mica decét de obicei
Oboseald

Teste anormale ale functiei hepatice

Inima

Probleme de respiratie

Ameteli sau lesin

Febra
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Dureri in piept si strangere toracica
Simptome asemanatoare gripei

Glandele hormonale

Oboseala extrema

Batai rapide ale inimii

Transpiratie crescuta

Modificari ale dispozitiei sau
comportamentului, cum ar fi iritabilitate sau
uitare

Senzatie de frig

Tensiune arteriala foarte scazuta (lesin,
ameteald, oboseald, greata)

Modificarea greutatii

Durere de cap

Diabet / cetoacidoza diabetica
Senzatie de foame sau sete mai mare decét
de obicei

Nevoia de a urina mai des

Pierdere in greutate

Senzatie de oboseala

Dificultati de a gandi clar

Respiratie care miroase dulce sau fructat
Stare de rdu sau de boald

Durere abdominala

Respiratie profunda sau rapida

Versiune aprobatd de ANDMMR in iunie 2025



Intestin si stomac

Diaree (scaune moi)

Mai multe miscari intestinale decat de obicei
Sange in scaune sau scaune finchise la
culoare, gudronate, lipicioase

Durere severa de stomac (abdomen) sau
sensibilitate

Rinichii

Teste anormale ale functiei renale
Urinare mai putin decat de obicei
Sange in urina

Umflaturi la nivelul gleznelor

Ochii

Dureri oculare

Inrosirea ochilor

Sensibilitate la lumina

Vedere incetosata sau tulbure

Forme mici care se deplaseaza prin campul
vizual (flotoare)

Pierderea vederii periferice (capacitatea de a
vedea obiectele din afara campului vizual)

Pancreas

Durere abdominala

Greata

Varsaturi
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Muschi
Durere musculara
Slabiciune

Piele

Eruptie cutanata sau mancarime
Vezicule cutanate

Ulcere in gura sau pe alte mucoase

Sistemul nervos

Durere de cap sau rigiditate a gatului

Febra

Senzatie de oboseald sau slabiciune
Frisoane

Varsaturi

Confuzie

Probleme de memorie sau senzatie de
somnolenta

Crize (convulsii)

Vederea sau auzirea de lucruri care nu exista
cu adevarat (halucinatii)

Reactii legate de perfuzie

Dificultati de respiratie sau respiratie
suieratoare

Frisoane sau tremuraturi

Eruptie cutanata buloasda sau vezicule
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cutanate

Inrosire

Tensiune arteriald scazuta (ametel3,
oboseald, greata)

Febra

Durere de spate

Durere abdominala
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IMPORTANT

e Nu incercati sa diagnosticati sau sa
tratati singuri reactiile adverse.

e Purtati acest card al pacientului cu
dumneavoastra tot timpul, in special
atunci cand calatoriti, cand mergeti la
camera de urgenta sau cand trebuie sa
consultati un alt medic, asistent
medical sau farmacist.

e Nu uitati sa informati orice profesionist
din domeniul sanatatii pe care il vedeti
ca sunteti tratat cu serplulimab si sa ii
aratati acest card.

Va rugam sa consultati Prospectul cu
informatii pentru pacient pentru
Hetronifly (serplulimab) disponibil pe
www.ema.europa.eu sau contactati
Accord Healthcare S.R.L. pentru mai
multe informatii.
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INFORMATII IMPORTANTE PENTRU
FURNIZORII DE SERVICII MEDICALE

Acest pacient este tratat cu Hetronifly
(serplulimab), care poate provoca
reactii legate de perfuzie, precum si
reactii adverse mediate imun care
afecteaza plamanii, ficatul, inima,
intestinele, glandele hormonale,
rinichii, pancreasul si alte organe.
Diagnosticul precoce si
managementul adecvat sunt esentiale
pentru a reduce la minimum orice
consecinte ale reactiilor adverse
mediate imuni.

Pentru reactiile adverse suspectate ca
fiind mediate imun, trebuie efectuata
o evaluare adecvata pentru a
confirma etiologia sau a exclude alte
cauze.

Ghiduri specifice pentru gestionarea
reactiilor adverse mediate imuni si a
reactiilor legate de perfuzie sunt
disponibile in Rezumatul
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caracteristicilor produsului pentru
medicamentul Hetronifly
(serplulimab) disponibil la
www.ema.europa.eu sau contactati
Accord Healthcare pentru mai multe
informatii.

Evaluati pacientii pentru semne si
simptome de pneumonita, hepatita,
miocardita, colitd, endocrinopatii
(inclusiv hipotiroidism, hipertiroidism,
tiroidita, afectiuni ale glandelor
suprarenale, afectiuni hipofizare,
diabet zaharat/hiperglicemie),
pancreatita, nefrita si disfunctie
renala, uveita si alte reactii adverse
mediate imun raportate la pacientii
care primesc serplulimab.

Apel la raportarea reactiilor
adverse

Daca manifestati orice reactii adverse,
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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 Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania

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

e-mail: adr@anm.ro

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

Reactiile adverse suspectate se pot
raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe
piata, la urmatoarele date de contact:
Accord Healthcare S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 6,
camera 6.11, sector 5, Romania
Telefon: 0799000919

e-mail: pv_romania@accord-
healthcare.co
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INFORMATII DE CONTACT
IMPORTANTE

Numele medicului curant

Telefon

Telefon dupa orele de program

Numele meu

Telefonul meu

Persoana de contact in caz de urgentd (Nume)

Contact in caz de urgenta (telefon)
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