Cardul pentru pacient — Fata (cand este pliat)

ZEPOSIA (ozanimod)

Cardul pentru pacient

(Pentru femeile aflate la varsta fertila)
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Cardul pentru pacient — Interior (cand este defasurat)

Informatii pentru pacienta

Daca este utilizat in timpul sarcinii, ZEPOSIA (ozanimod) poate dauna copilului
nenascut. Posibilele riscuri includ pierderea copilului nenascut si anomalii
congenitale.

¢ Nu utilizati ozanimod daca sunteti gravida sau alaptati sau puteti raméane
gravida si nu utilizati masuri contraceptive eficace.

« TInainte de a incepe tratamentul cu ozanimod:

1. Medicul dumneavoastra va va explica posibilele riscuri pentru copilul
nenascut daca ramaneti gravida in timp ce luati ozanimod si va va
informa in mod regulat cum sé& reduceti la minimum riscurile.

2. Trebuie sa utilizati masuri contraceptive eficace in timpul tratamentului
cu ozanimod si timp de 3 luni dupa incetarea tratamentului cu
ozanimod.

3. Trebuie sa efectuati un test de sarcina si rezultatul negativ trebuie
verificat de medicul dumneavoastra inainte de initierea tratamentului.
Acesta trebuie repetat la intervale adecvate.

e Daca raméneti gravida in timpul tratamentului, administrarea ozanimod
trebuie oprita. Medicul dumneavoastra va va sfatui despre efectele
daunatoare asupra copilului asociate tratamentului cu ozanimod si
necesitatea efectuarii de examinari ecografice.

e Trebuie sa incetati sa luati ozanimod cu 3 luni Thainte de a planifica o sarcina.

e Daca incetati sa luati ozanimod, spuneti imediat medicului dumneavoastra
daca simptomele bolii dumneavoastra se agraveaza, deoarece exista
posibilitatea ca boala sa revina.

e Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca sunteti gravida sau alaptati,
credeti ca puteti fi gravida sau intentionati sa aveti un copil.

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

Pentru mai multe informatii despre efectele si reactiile adverse ale ozanimod, va
rugam sa cititi Prospectul pentru medicamentul ZEPOSIA (ozanimod).
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Cardul pentru pacient — Spate (cand este pliat)

Mi s-a prescris medicamentul ZEPOSIA (ozanimod).

Informatii importante de contact
Medicul meu care a prescris ZEPOSIA (ozanimod):
Nume:

Numar de telefon cabinet medical:

Adresa institutiei:

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reacti adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile 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

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 catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:
Telefon: +4 021 272 16 19

E-mail: medinfo.romania@bms.com.
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