CUM PUTEM PREVENI S| REDUCE LA
MINIMUM EFECTELE DIAREII?

Diareea aparuta pe durata tratamentului cu NERLYNX (neratinib) 3. Modificarea regimului alimentar pentru a reduce la minimum
poate fi abordata terapeutic prin: diareea:
1. Utilizarea unui medicament antidiareic prescris de medicul dumneavoastra. Urmdatoarele recomandari va pot ajuta sa reduceti la minimum diareea, dar consultati n e rI n H
intotdeauna medicul, farmacistul sau asistenta medicald inainte de a face orice (neru’rinib)
2. Comunicare cu echipa medicald pentru a stabili daca este necesard schimbdri privind regimul dumneavoastrd alimentar.
ajustarea dozei de NERLYNX. CE PUTETI EACE: GHID PENTRU PACIENT/PERSOANA CARE
3. Modificarea regimului alimentar pentru a reduce la minimum diareea. ) ARE GRIJA DE PACIENT
CUM ABORDATI TERAPEUTIC DIAREEA
Medicul va poate prescrie medicamente antidiareice, pentru a preveni agravarea ASOC|ATA TRATAMENTULUI CU NERLYNX
diareii si deshidratarea pe durata fratfamentului cu NERLYNX. Consumati portii mici, mai des

1. Utilizarea medicamentelor antidiareice: Acest Ghid pentru pacient/persoana care are grija de pacient face parte

Beti mai multe lichide limpezi dintr-un set de materiale pentru pacienti care contine:
Incercati s& beti aproximativ 2 litri de lichide limpezi pe z. (o) Prospectul cu informatii pentru pacienti, disponibil T
Acestea includ apd, bauturi pentru sportivi, supd, ceai slab, cutia medicamentului

decofeinizat, bduturi rdcoritoare fard cofeind, sucuri naturale :
limpezi, fard pulpd si gelatind.

Dacd medicul va recomandad sa incepeti tratament antidiareic:

O Trebuie sd incepeti tratamentul cu medicamente antidiareice odatd cu prima |
dozd de NERLYNX.

Ghid pentru Jurnalul de fratament
Consumati alimente usor de digerat (o) pacient/persoana care o) al pacientului
(regim alimentar cu continut redus de fibre). are grija de pacient
Acestea includ banane, orez, compot de mere si
pdine prdjita.

O Medicul v& va indica modul de administrare a medicamentului anfidiareic.

O Trebuie sd contfinuati administrarea de medicamente anfidiareice n primele una-
doud luni de fratament cu NERLYNX. [

O Medicul v& va indica dacd trebuie sd continuati sd luati medicamente anfidiareice
dupd primele doud luni, pentru a controla diareea.

O Medicul v& vaindica, de asemenea, dacd trebuie sd modificati
doza de NERLYNX din cauza diareii.

N

. Cand trebuie sa luati legatura cu echipa medicala pentru a CE TREBUIE SA EVITATI:
stabili daca este necesara ajustarea dozei de NERLYNX: ’

O Aveti diaree care nu trece — echipa va poate sfatui cum s& controlati diareea.

Medicamente precum laxative,

O Va simtiti ametit sau sldbit din cauza diareii sau aveti febrd — mergeti : i /
agenti de emoliere a scaunului Versiune aprobatd de ANDMMR in martie 2026

imediat la spital.

O Aveti constipatie — echipa va poate sfatui cum s ajustati
fratamentul antidiareic.

A

B3uturi pe baza de cofeina, alcool, lactate, grésimi, @
fibre, suc de portocale, suc de grepfrut, suc de :

rodie, suc de prune si alimente picante Pierre Fabre




Apel la raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

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

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4031 423 2419

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 detindtorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele
date de contact:

MagnaPharm Marketing & Sales Romania SRL

Strada Av. Popisteanu, nr. 54A, Cladirea 2,Etaj 7, Sector 1, Bucuresti, Cod Postal
012095, Romania

e-mail: RO-SafetyDrug@magnapharm.eu

Telefon: +4 0372 502 221

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Pierre Fabre Medicament

Les Cauquillous
81500-Lavaur

France

Versiune aprobatd de ANMDMR inh martie 2026
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INTRODUCERE

Care este scopul acestui ghid?

Acest ghid oferd recomandari specifice privind recunoasterea si abordarea
terapeutica a diareii in cazul in care aceasta apare pe durata tfrafamentului cu
NERLYNX (neratinib). Aceste recomandari frebuie utilizate impreunad cu sfaturile
medicului dumneavoastra si cu prospectul cu informatii pentru pacienti,
disponibil in cutia medicamentului.

Ce este NERLYNX si pentru ce se utilizeaza?

Medicul dumneavoastrd v-a prescris NERLYNX, care contine substanta activa
neratinib. Este un tratament impoftriva cancerului cu administrare pe cale orald.
NERLYNX este utilizat la pacientii cu cancer de sén in stadiu incipient care:

O au receptor 2 al factorului de crestere epidermal uman pozitiv
(HER2 pozitiv)

si
O aureceptor hormonal pozitiv (HR pozitiv) si

O au fost tratati anterior cu o terapie pe bazd de
frastuzumab.

Cum sa utilizati NERLYNX?

Acest medicament trebuie utilizat conform indicatiilor medicului
dumneavoastrd. Din cénd in cé&nd, medicul dumneavoastrd poate recomanda
ajustarea dozei pe care o luati.

Discutati cu medicul dumneavoastrd dacd nu sunteti sigur.

Cat NERLYNX trebuie sa luati?

NERLYNX se prezintd sub formda de comprimate de 40 mg. Doza
recomandatd de NERLYNX este de 6 comprimate o datd pe zi (in total, 240
mg pe zi):

O Luati comprimatele impreund cu alimente. Comprimatele nu
frebuie sfar@mate sau dizolvate. Nu inghititi desicantul.

O Luati toate comprimatele deodatd, cu apd, aproximativ la aceeasi ord
in fiecare zi, de preferintd dimineata.

Durata fratamentului este de un an.

REACTII ADVERSE

Care este principala reactie adversa la tratamentul cu NERLYNX?

Diareea este o reactie adversa foarte frecventd asociata tratamentului cu NERLYNX.

Apare, in general, la inceputul primei sau a doua saptamani de tratfament cu
NERLYNX si poate fi recurenta.

S-a raportat ca un singur episod de diaree poate dura cateva zile.
Diareea poate fi grava si poate duce la spitalizare.

In aceastd brosurd va oferim informatii despre cum s& preveniti aparitia diareii si cum s& o
tratati, in cazul in care apare.

Semne si simptome:

Diareea se manifesta prin scaune (materii fecale) mai frecvente decat in mod obisnuit, fard
consistentd sau apoase. ,,Nivelul dumneavoastra de referintd” este numarul obisnuit de
scaune pe care le avetiintr-o zi.

Trebuie sa notati numarul de scaune pe care le avetiin fiecare zi in Jurnalul de tratament al
pacientului, iIncepdnd cu saptdmana anterioard administrarii NERLYNX.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca:

O Avetidiaree care nu trece — acesta va poate sfatui cum sa controlati diareea.

QO Va simtiti ametit sau slabit din cauza diareii sau aveti febrd — mergeti imediat
la spital.

Riscurile si consecintele diareii

Desi neplacutd, diareea usoard nu provoacd, de obicei, probleme grave.

Dar diareea severd poate provoca deshidratare si tulburari electrolitice. Acest
lucru se intdmplda atunci cand organismul pierde prea multd apd. De asemenea,
poate provoca si alte probleme de sandtate (cum ar fi tulburdri renale).

Pentru a evita deshidratarea, luati masuri pentru a preveni aparitia diareii, conform
instructiunilor medicului dumneavoastrd, si asigurati-va ca beti suficiente lichide.

Utilizati Jurnalul de tratament al pacientului:

Acest lucru va ajuta echipa medicald care va ingrijeste sa stabileascd dacd si cum
frebuie ajustat tratamentul dumneavoastrd in cazul aparitiei diareii.

Notati numarul mediu de scaune pe care le-ati avut pe zi in sGptdmdana dinaintea
inceperii fratamentului cu NERLYNX, din memorie, c&t mai exact posibil, pentru a nu
intarzia inceperea tratamentului.

fnainte de inceperea tratamentului (numarul de referint3 de scaune) Siptamana 1

Cand incepeti tratamentul cu NERLYNX, notati numarul de scaune zilnice si greutatea
corporald, pentru a le discuta cu echipa medicala.

Este foarte important s& aduceti Jurnalul dumneavoastrd de tratament, completat, la
fiecare vizitd la medicul dumneavoastrd, in vederea aborddrii terapeutice eficiente a
oricarui episod de diaree pe care |-ati putea avea.

Jurnalul de fratament al pacientului vizeazd primele doud luni de fratament, deoarece
diareea apare cel mai frecvent in aceastd perioadd a tratamentului. Adresati-va
echipei medicale in cazul in care aveti nevoie de incd un Jurnal de tratament al
pacientului.

Alte reactii adverse:

In plus fatd de diaree, puteti avea si alte reactii adverse in urma administrarii
NERLYNX. Consultati prospectul cu informatii pentru pacienti, disponibil in cutia
medicamentului.

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in prospect.



