Cardul pacientului — Fata (cdnd este pliat)

REBLOZYLY (luspatercept)
Cardul pacientului

(Pentru femeile aflate la varsta fertila)

REBLOZYL (luspatercept) Cardul pacientului

Versiune aprobatda de ANMDMR 1n aprilie 2022



Cardul pacientului — Interior (cdand este defasurat)

Informatii pentru paciente

vAcest 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. Vezi ultima parte de la acest card pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

REBLOZYL (luspatercept) nu trebuie utilizat in timpul sarcinii si timp de 3 luni inainte de a riméne
gravidd. REBLOZYL poate dauna copilului nenéscut.

Nu utilizati REBLOZYL daca sunteti gravida sau alaptati, sau daca puteti ramane gravida si nu
utilizati cel putin o metoda de contraceptie extrem de eficace.

o Tnainte de a ncepe tratamentul cu REBLOZYL:

1. Trebuie sd aveti un test de sarcind negativ verificat de citre medicul dumneavoastra
prescriptor.

2. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra referitor la metode de contraceptie
eficace si sa folositi cel putin o metoda de contraceptie extrem de eficace Tn timp ce
luati REBLOZYL si timp de cel putin 3 luni dupa intreruperea tratamentului cu
REBLOZYL.

o Testul de sarcina trebuie repetat la intervale adecvate.

e Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi
gravida in timpul tratamentului cu REBLOZYL sau timp de 3 luni dupa intreruperea
tratamentului cu REBLOZYL.

Pentru informatiile de contact ale medicului dumneavoastra prescriptor, va rugam sa consultati partea
din spate a acestui card de atentionare.

Pentru mai multe informatii despre efectele si reactiile adverse ale REBLOZYL, v rugam sa
consultati prospectul medicamentului REBLOZYL.
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Cardul pacientului — Spate (cand este pliat)
Mi s-a prescris REBLOZYL

Informatii importante de contact
Medicul care a prescris REBLOZYL.:

Nume:

Numarul de telefon cabinet:

Adresa institutiei:

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat
mai jos. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478 — RO

e-mail: adr@anm.ro

Fax: +4 0213 163 497

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

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact: Departamentul de Informatii Medicale al Bristol Myers
Squibb la numarul de telefon: +40212721619, sau e-mail: medinfo.romania@bms.com.
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