[Fata]
Tegsedi
(inotersen)
CARD DE AVERTIZARE PENTRU PACIENT

Pastrati Tntotdeauna acest card asupra dumneavoastra pe toata perioada tratamentului si timp de 8
saptamani dupa oprirea tratamentului

Prezentati cardul fiecarui medic care va consulta, precum si atunci cand mergeti la spital

[Logo Tegsedi] [Logo Sobi]
Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Acestui pacient i se administreaza Tegsedi pentru tratamentul polineuropatiei din amiloidoza ereditara
cu transtiretina.

Tratamentul cu Tegsedi are risc de trombocitopenie, glomerulonefrita si toxicitate hepatica, si riscuri
potentiale de toxicitate oculara cauzata de carenta de vitamina A si de rejet de transplant hepatic.

Pacientii tratati cu Tegsedi necesitd monitorizarea numarului de trombocite cel putin o data la doua
sdptamani pe toatd durata tratamentului cu inotersen (vedeti Rezumatul Caracteristicilor Produsului,
RCP), iar raportul proteina-creatinina in urina (UPCR) si rata estimata a filtrarii glomerulare (eGFR)
trebuie sa fie monitorizate cel putin o data la 3 luni, conform indicatiei clinice, pe baza istoricului de
boald cronicd de rinichi si/sau amiloidoza renald (vedeti RCP).

Valorile trombocitelor, UPCR si eGFR trebuie monitorizate timp de 8 saptaméani dupa Intreruperea
tratamentului. Enzimele hepatice trebuie masurate la 4 saptamani dupa initierea tratamentului cu
Tegsedi si ulterior o datd pe an sau mai frecvent, conform indicatiei clinice, pentru a detecta cazurile
de insuficientd hepatica. Pacientii cu transplant hepatic trebuie monitorizati pentru identificarea
semnelor si simptomelor de rejet de transplant in timpul tratamentului cu Tegsedi. La acesti pacienti,
testele functiei hepatice trebuie sa fie efectuate lunar (vedeti RCP).

Daci numirul de trombocite scade sub 25 x 10°/I, tratamentul cu Tegsedi trebuie si fie oprit
definitiv si se recomanda terapia cu corticosteroizi.

Daca se confirma glomerulonefrita, tratamentul cu Tegsedi trebuie sa fie oprit definitiv si
trebuie sa se ia in considerare initierea precoce a terapiei imunosupesoare.

Tegsedi este contraindicat la pacientii cu insuficienta hepatica severa. Functia hepatica trebuie
evaluata inainte de initierea tratamentului cu Tegsedi. Evaluarea clinicd prompta si masurarea
testelor functiei hepatice trebuie efectuate de preferinta in termen de 72 de ore de la raportarea
simptomelor de leziuni hepatice. Trebuie luata in considerare intreruperea dozei pana la
efectuarea evaluarii clinice si a functiei hepatice.

Daca pacientul dezvolta leziuni hepatice induse de medicament, tratamentul cu Tegsedi trebuie
oprit definitiv.

Daci pacientii dezvolta simptome oculare consistente cu carenta de vitamina A, este
recomandata trimiterea pacientului la consult oftalmologic.

Trebuie luati in considerare intreruperea tratamentului cu Tegsedi la pacientii care dezvolta
rejet de transplant hepatic Tn timpul tratamentului.
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[Verso]

Informatii pentru pacienti

Tegsedi ar putea provoca reactii adverse grave sau care ar putea pune viata pacientului in pericol.

Contactati medicul sau mergeti la camera de garda daca prezentati oricare dintre urmatoarele semne:

SEMNELE SI SIMPTOMELE IMPORTANTE CARE POT INDICA TROMBOCITOPENIE SAU
GLOMERULONEFRITA INCLUD:

e Aparitia inexplicabild de vanatai sau eruptie cu mici pete rosii pe piele, de obicei Tn partea de
jos a picioarelor

e Séngerare din taieturi ale pielii, care nu se opreste

e Sangerare la nivelul gingiilor sau sangerare nazala

e Sange 1n urina sau n scaun

e Sangerare la nivelul albului ochiului

e Durere de cap neobisnuita si severa sau rigiditatea gatului

e Sange 1n urina sau urind de culoare maro

e Urind cu spuma (proteinurie)

e Cantitate de urind mai scazuta decat de obicei

Pe langa cele de mai sus, contactati medicul daca prezentati oricare dintre urmatoarele semne:

SEMNE SI SIMPTOME ALE TOXICITATH OCULARE CAUZATE DE CARENTA DE VITAMINA A:
e Senzatie de uscaciune a ochilor
e Vedere slaba
e Scadere a vederii pe timpul noptii
e Umflarea ochilor
e Vedere incetosata sau neclara

SEMNELE SI SIMPTOMELE LEZIUNILOR HEPATICE SAU REJETULUI DE TRANSPLANT
HEPATIC POT INCLUDE:

e Febra

e Colorarea pielii sau a albului ochiului Tn galben (icter)

e Urina de culoare inchisa

e Durere abdominala

e Disconfort in regiunea dreapta superioara a abdomenului

e Oboseala

e Sangerare sau vanatai care apar mai usor decat in mod normal
e Pierderea poftei de mancare

Amintiti-va sa efectuati toate testele de sange, urina si monitorizare a functiei hepatice recomandate
de medicul dumneavoastra si purtati cu dumneavoastra de fiecare data cand mergeti la medic o lista
cu toate medicamentele pe care le utilizati.

Pastrati intotdeauna acest card asupra dumneavoastra pe toatd perioada tratamentului cu Tegsedi si
timp de cel putin 8 saptdmani dupa oprirea tratamentului cu Tegsedi.
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Numele Medicului Prescriptor:

Detalii de contact:

Informatii importante
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 piatd, la urmatoarele date de contact:

Swedish Orphan Biovitrum S.R.O. Praga - Sucursala Bucuresti,
Strada Frumoasa Nr. 30, zona A, etaj 1, modul 1.22,

Sectorul 1, 010987-Bucuresti, Romania

Telefon: +40 31 229 51 96

Email: mail.ro@sobi.com
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