Edukacni materialy

REBLOZYL® (luspatercept)

V Tento 1écivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky. Pti
hlaseni je tfeba doplnit pfesny obchodni ndzev a ¢islo Sarze.

Kompletni informace k preskripci naleznete v Souhrnu udaijti o pripravku (SmPC).

Kontrolni seznam pro predepisujiciho lékare

Tento Kontrolni seznam pro predepisujiciho |ékare pouzijte pred zahajenim IéCby, pfi kazdém podani
pripravku a poté pri pravidelnych naslednych kontrolach. Obsahuje dlleZité informace pro lékare
predepisujici |éCivy ptipravek REBLOZYL Zenam ve fertilnim véku.

REBLOZYL . . R —
Kontrolni seznam Pacllentka Pre/deplsu1v|,.C| Ieklar
Jeny ve fertilnim véku Jméno: Jmeéno a pfijmeni:
Podpis:
Datum:

Pfed zahajenim lécby
LécCba pripravkem REBLOZYL nesmi byt zahajena, pokud je Zena téhotna nebo u Zen ve fertilnim
véku, které nepouzivaji alespon jednu vhodnou uc¢innou metodu antikoncepce. Pro vybér vhodné
antikoncepce doporucte konzultaci s gynekologem.

- PoutZivani pfipravku REBLOZYL je kontraindikovano v téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku,
které nepouzivaji u¢innou metodu antikoncepce.

- Nejsou k dispozci Udaje o pouziti pripravku REBLOZYL v téhotenstvi. Studie na zvifatech
prokazaly reprodukéni a embryo-fetalni toxicitu. Klinickymi dlsledky jsou potencialni ztrata
plodu a teratogenita.

[] Pfed zahajenim lécby poskytnéte poradenstvi o moiném teratogennim riziku pfipravku

REBLOZYL a poZadovanych opatfenich k minimalizaci tohoto rizika.

(1  Informujte Zeny ve fertilnim véku o nutnosti pouZivani alespon jedné vhodné ucinné metody
antikoncepce v prabéhu lécby a alespon 3 mésice po ukonceni lécby.
[J U Zen ve fertilnim véku je nutné pred zahajenim IéCby provést téhotensky test a ovérit jeho
negativni vysledek.
[] Poskytnéte Kartu pacienta Zenam ve fertilnim véku.
V priibéhu lécby
[J Poskytnéte pravidelné poradenstvi ohledné potencidlniho teratogenniho rizika pfipravku

REBLOZYL a pozadovanych opatteni k minimalizaci tohoto rizika.

[1 Pfipomente Zendm ve fertilnim véku, Ze béhem |écby pfipravkem REBLOZYL musi pouZivat
alespon jednu Uc¢innou metodu antikoncepce.

Béhem |écby pfipravkem REBLOZYL nesmi Zeny otéhotnét. Pokud Zena otéhotni nebo chce

otéhotnét, je nutné |écbu pripravkem REBLOZYL ukoncit.

Béhem lécby pripravkem REBLOZYL musi byt ve vhodnych intervalech opakovdny téhotenské testy

a vysledek musi byt ovéren lékarem jako negativni.
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Ukonceni lécby
[ Informujte Zeny ve fertilnim véku, aby pouzivaly alespon jednu uéinnou metodu antikoncepce
nejméné 3 mésice po ukonceni lécby pripravkem REBLOZYL.
[J Poskytnéte poradenstvi v pfipadé téhotenstvi a vyhodnoceni jakéhokoli vysledku téhotenstvi.
[0 Neuplatnuje se (pacientka neotéhotnéla béhem Iécby nebo béhem 3 mésicl po
ukonceni IéCby pfipravkem REBLOZYL).

Poucte pacientku, Ze pokud otéhotni v priibéhu lécby pFipravkem REBLOZYL nebo 3 mésice po
ukonceni lécby, musi tuto skutecnost oznamit oSetfujicimu lékafi, pripadné spolecnosti
Celgene/BMS i kdyz nebude pozorovat nezadouci uéinky.

Uplny aktudlné platny Souhrn Gdajd o lé¢ivém pfipravku REBLOZYL je dostupny na internetovych
strankdch  Statniho dstavu pro kontrolu léCiv vsekci Databaze 1ékG na adrese:
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

Hlaseni nezadoucich ucink:
Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekavany nezddouci UcCinek a jiné skutecnosti zdvazné pro

zdravi lé¢enych osob musi byt hldaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

Podrobnosti o hlaseni Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je:

Statni Gstav pro kontrolu léCiv, odbor farmakovigilance
Srobarova 48

100 41 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také hlasena spoleénosti Celgene/BMS, na adresu:

Celgene/Bristol Myers Squibb

Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4

E-mail: medinfo.czech@bms.com Tel: 221 016 173

Na tuto vyse uvedenou adresu se prosim obratte i v pfipadé jakychkoli dotaz(.

PoZadavky na dalsi edukaéni materidly pfipravku REBLOZYL prosim smérujte na e-mailovou adresu:
edukacni-materialy@bms.com
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