


Apel la raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dacd 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 catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

tel: +4031 423 2419

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald in

Romania a detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, 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
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URMATOARELE DUMNEAVOASTRA PROGRAMARI MODUL DE UTILIZARE A ACESTUT JURNAL

Inainte de inceperea tratamentului

O nainte de inceperea tratamentului cu NERLYNX, va rugam sa notati:
- Greutatea dumneavoastra corporala
- Numadrul de scaune pe zi si consistenta scaunelor, conform descrierii de mai jos

Normale / Moi F&rs consistenta / Apoase

O Adunati numarul total de scaune zilnice si impartiti rezultatul la numarul de zile raportate pentru a calcula ,numarul de referintd de
scaune zilnice”.

o Acest lucru va va ajuta pe dumneavoastrd si pe medicul dumneavoastra sa stiti dacd tratamentul dumneavoastra afecteaza
tranzitul intestinal si daca trebuie sa luati in considerare administrarea de medicamente antidiareice in paralel cu tratamentul cu
NERLYNX sau sa ajustati doza zilnica.

v A :

Dupa ce incepeti tratamentul cu NERLYNX

1. La inceputul saptdmanii, notati data si greutatea dumneavoastra corporala.

2. Notati doza de NERLYNX in a doua coloand a tabelului, indicind numdrul de comprimate de 40 mg pe care le-ati luat in fiecare zi.

. Daca vi s-a prescris un medicament antidiareic, notati doza pe care o luati zilnic.
. Notati numarul de scaune pe care le aveti in fiecare zi si consistenta acestora, tari, normale/moi sau fara consistentd/apoase.

. Adunati numarul total de scaune pe zi si notati-I.

Trebuie sa informati echipa medicala despre orice reactii adverse pe care le aveti, inclusiv cele care nu sunt mentionate in prospectul din cutie.




Exemplu:

Inainte de inceperea tratamentului (numa&rul de referintd de scaune)

Greutate

Data la care incepe saptédmana: 31 / 10 / 2024  corporald: 68 kg

Notati numarul mediu de scaune pe zi pe care le-ati avut in saptamana
anterioara administrarii NERLYNX, din memorie, cat mai exact posibil

Numarul total de scaune si consistenta acestora

Numarul total

de scaune/zi

Normale/Moi Fard consistenta/Apoase

Ziva 1

XX 2
Joi 31/10/2024
Ziva 2

X 1
Vineri 01/11/2024
Ziva 3 0
Sédmbéta 02/11/2024
Tiva 4 o X 1
Duminica 03/11/2024
Ziva 5 1
Luni 04/11/2024
Ziva 6

X 2
Marti 05/11/2024
Zlgc 7 ) X 1
Miercuri 06/11/2024

Numdrul mediu de scaune pe zi inainte de inceperea tratamentului
(Adunati numarul total de scaune zinice si impadrtiti rezultatul la numarul de Zzile raportate) 1,14 (=8/7)
= Numarul de referintd de scaune pe zi

Exemplu:

Saptamana 1

Data la care incepe
saptamana:

07/11/2024

B AR el Doza zilnica de

Greutate 68 kg
corporald:

Numarul total de scaune si consistenta acestora

Numarul total

NERLYNX medjcgmgnt ok
antidiareic Tari Normale/Moi F3rs scaune/zi
consistenta/Apoase

%0017/1 1/2024 240 mg 12 mg X 1
f/livcef/ 08/11/2024 240 mg 12 mg XXX 3
Zsi;?nf;été 09/11/2024 240 mg 12 mg XXX 3
gz:-:nicé’ 10/11/2024 240 mg 12 mg XXXX 4
fs:ii 1/11/2024 240 mg 12 mg XXX 3
2:?;?12/1 1/2024 240 mg 12 mg XXXX 4
ijll;:rZuri 13/11/2024 240 mg 12'mg XXX 3

Numarul mediu de scaune pe zin séptdmana aceasta 3(=21/7)




Inainte de inceperea tratamentului (numarul de referintd de scaune) Saptamana 1

Data la care incepe saptdmana: Greutate corporald: Data la care incepe saptdmana: Greutate corporald:
Notati numarul mediu de scaune pe zi pe care le-ati avut in sdptdmdna anterioard administrarii NERLYNX, din memorie, cat mai exact posibil. Medicament anfidiareic:
Numdarul total de scaune si consistenta acestora - o Doza zilnicd de Numdarul total de scaune si consistenta acestora Numdarul total
Numarul total Doza zilnica de di t 4
de scaune/zi NERLYNX n;itilgiaan:eeig = .
Normale/Moi Fara consistentd/Apoase Tari Normale/Moi Fara scaune/zi
consistentd/Apoase
Ziva 1 Ziva 1
Ziva 2 Ziva 2
Ziva 3 Ziva 3
Ziva 4 Ziva 4
Ziva 5 Ziva 5
Ziva 6 Ziva 6
Ziva 7 Ziva 7
Numarul mediu de scaune pe zi inainte de inceperea tratamentului Numarul mediu de scaune pe ziin saptamana aceasta
(Adunati numarul fotal de scaune znice si impartiti rezultatul la numarul de zle raportate)
= Numarul de referintd de scaune pe zi




Saptamana 2 Saptamana 3

Data la care incepe saptdmana: Greutate corporald: Data la care incepe saptdmana: Greutate corporald:

Medicament antidiareic: Medicament antidiareic:

Doza zilnica de Doza zilnica de

Numarul total de scaune si consistenta acestora ‘
NERLYNX medicament

Numarul total de Doza zilnics de Doza zilnics de Numarul total de scaune si consistenta acestora Numdarul total
scaune/zi

NERLYNX medicament de
antidiareic Normale/Moi Fara EREETEE Tari Normale/Moi Far3 scaune/zi
consistentd/Apoase consistentd/Apoase

Ziva 1 ] Ziva 1
Ziva 2 Ziva 2
Ziva 3 Ziva 3
Ziva 4 Ziva 4
Ziva 5 Ziva 5
Ziva 6 Ziva 6
Ziva 7 Ziva 7
Numarul mediu de scaune pe 7 in s&ptdméana aceasta zi Numarul mediu de scaune pe ziin sdptdmana aceasta




Saptamana 4
Data la care incepe saptdmana:

Medicament antidiareic:

Greutate corporald:

Doza zilnica de

Doza zilnics de medicament Numarul total de scaune si consistenta acestora Numarul fotal
NERLYNX antidiareic de scaune/zi
Normale/Moi Fara
consistentd/Apoase
Ziva 1
Ziva 2
Ziva 3
Ziva 4
Ziva 5
Ziva 6
Ziva 7
Numarul mediu de scaune pe zi in sdptdmana aceasta

Saptamana 5
Data la care incepe saptdmana:

Medicament antidiareic:

Doza zilnica de
NERLYNX

Ziva 1

Doza zilnica de
medicament
antidiareic

Greutate corporald:

Numarul total de scaune si consistenta acestora

Tari Normale/Moi Fard
consistentd/Apoase

Numarul total
de
scaune/zi

Ziva 2

Ziva 3

Ziva 4

Ziva 5

Ziva 6

Ziva 7

Numarul mediu de scaune pe zi in sdptdmana aceasta




Saptamana 6 Saptamana 7

Data la care incepe saptdmana: Greutate corporald: Data la care incepe saptdmana: Greutate corporald:
Medicament antidiareic: Medicament antidiareic:
L Numarul total de scaune si consistenta acestora - S Doza zilnicd de Numarul total de scaune si consistenta acestora Numarul total
Doza zilnica de Numarul total Doza zilnica de di t 4
NERLYNX Doza zilnics de de scaune/zi NERLYNX e -
medicament antidiareic Normale/ Fara CIMIEIEIREE Tari Normale/Moi Firg scaune/z
Moi consistentd/Apoase consistentd/Apoase
Ziva 1 Ziva 1
Ziva 2 Ziva 2
Ziva 3 Ziva 3
Ziva 4 Ziva 4
Ziva 5 Ziva 5
Ziva 6 Ziva 6
Ziva 7 Ziva 7
Numarul mediu de scaune pe ziin sdptdmdana aceasta Numarul mediu de scaune pe ziin saptdmana aceasta




Saptamana 8
Data la care incepe saptdmana:

Medicament antidiareic:

Doza zilnica de
NERLYNX

Ziva 1

Greutate corporald:

Doza zilnicd de
medicament Numdarul fotal de
antidiareic scaune/zi

Numarul total de scaune si consistenta acestora

Normale/Moi Fara consistentd/Apoase

Ziva 2

Ziva 3

Ziva 4

Ziva 5

Ziva 6

Ziva 7

Numdarul mediu de scaune pe ziin sdptdmdana aceasta

Saptamana 9
Data la care incepe saptdmana:

Medicament antidiareic:

Doza zilnica de
NERLYNX

Doza zilnica de
medicament
antidiareic

Greutate corporald:

Numarul total de scaune si consistenta acestora

Tari Normale/Moi Fard
consistentd/Apoase

Numarul total
de
scaune/zi

Ziva 1

Ziva 2

Ziva 3

Ziva 4

Ziva 5

Ziva 6

Ziva 7

Numarul mediu de scaune pe zi in sdptdmana aceasta




o v N
Saptamana 10
Data la care incepe saptdmana: Greutate corporald:

Medicament antidiareic:

Doza zilnicd de

Dozalzlinicalde medicament Numdarul total de scaune si consistenta acestora Numarul total de
Za ziini .
NERLYNX antidiareic scaune/zi
Normale/Moi Fara
consistentd/Apoase
Ziva 1
Ziva 2
Ziva 3
Ziva 4
Ziva 5
Ziva 6
Ziva 7
Numdarul mediu de scaune pe ziin sdptdmdana aceasta

Saptamana 11
Data la care incepe saptdmana:

Medicament antidiareic:

Doza zilnica de
NERLYNX

Doza zilnica de
medicament
antidiareic

Greutate corporald:

Numarul total de scaune si consistenta acestora

Tari Normale/Moi Fard
consistentd/Apoase

Numarul total
de
scaune/zi

Ziva 1

Ziva 2

Ziva 3

Ziva 4

Ziva 5

Ziva 6

Ziva 7

Numarul mediu de scaune pe zi in sdptdmana aceasta




Saptamana 12

INFORMATII DE CONTACT IMPORTANTE

Data la care incepe saptadmana: Greutate corporald:
Medicament antidiareic: Echipa medicala care va ingrijeste
ilnicé d A >
Dova siinich do Medleament antdiarelc Numarul fofal de scaune si consistenta acestora Numarul fofal de Persoana de contact in caz de urgenta
NERLYNX scaune/zi
Normale/Moi Fara .
consistentd/Apoase Nume: Medic:
Ziva 1
Adresa:
Ziva 2
7iva 3 Asistentd
medicald:
T 4 Telefon: Farmacist:
fvad Telefon mobil: Adresa
. unitatii medicale:
Ziva 6 E-maiil:
Ziva 7
o o Persoana de contact in domeniul
Numarul mediu de scaune pe zin sGptdmana aceasta L .
farmacovigilentei
Nume: Lavinia-Florina Ghimis Telefon: +4 0738 762 038
MagnaPharm Marketing & Sales, Str. Aviator
Adresd:  Popisteanu 54A, cladirea 2, Bucuresti E-mail: lavinia.ghimis@magnapharm.eu

Pentru mai multe informatii, consultati prospectul complet cu informatii pentru pacienti, din cutia medicamentului.
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