REBLOZYL® (luszpatercept)

Egészségiigyi szakemberek altal alkalmazandé ellendrzé lista

Fontos informacié fogamzoéképes noknek
luszpaterceptet feliré orvosok szamara

Kérjik, hogy az ellendrzdlistat a kezelés megkezdése el6tt, minden alkalmazéskor, és azutdn a megfelels idokozokben torténd
utankovetés soran alkalmazza.

A mellékhatdasok jelentésének modjairdl az Alkalmazasi elGiras 4.8 pontjaban kaphatnak tovabbi tdjékoztatast.

Tovabbi informaciokért kérjiik keresse fel az NNGYK (Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont) (www.ogyei.gov.
hu/gyogyszeradatbazis/), és az Eurépai Gyégyszerligynokség honlapjat, ahol az Alkalmazési elGirés elektronikus formaban is
elérhet6 (https://www.ema.europa.eu/hu/documents/product-information/reblozyl-epar-product-information_hu.pdf).

A készitmény felirasaval kapcsolatban tovabbi tajékoztatasért olvassa el a teljes Alkalmazasi el6irdst.

Mellékhatds bejelentéséhez, illetve a dokumentum tovabbi példanyaiért kérjlik vegye fel a kapcsolatot a Bristol Myers Squibb
(BMS) Gybgyszerbiztonsagi részlegével (az elérhetdségeket a dokumentum végén taldlja).

A luszpatercepttel kapcsolatos tovabbi informaciokért kérjik, keresse a BMS Orvosi Informacioés Részlegét,
medinfo.hungary@bms.com.
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Ellen6rzo lista fogamzoképes nok esetén

A beteg adata A feliré orvos adatai
Név: Név:

Aldirés:

Datum:

A kezelés megkezdése el6tt

A luszpatercept-kezelést nem szabad elkezdeni terhes nék esetében, vagy olyan fogamzdéképes nok esetén,
akik nem alkalmaznak legalabb egy hatékony fogamzasgatlasi modszert.

e Aluszpatercept terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem dll rendelkezésre informdcio.
Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast és embrio-fotdlis toxicitast igazoltak. Klinikailag jelentss
magzatvesztés és teratogenitds lehetséges.

Tajékoztassa a beteget a kezelés megkezdése el6tt a luszpatercept lehetséges teratogén hatésarol,
és a kockazatcsokkentéshez sziikséges tevékenységekrol.

Tajékoztassa a fogamzoképes ndket, hogy a kezelés alatt, valamint a gyégyszer alkalmazasanak
befejezése utan még 3 honapig hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk.

Fogamzoképes ndknél a kezelés megkezdése elbtt terhességi tesztet kell végezni, és a negativ eredményt
igazolni kell.

Adja at a Betegkartyat a fogamzéképes néknek.

A kezelés alatt

Adjon rendszeres tajékoztatast a luszpatercept teratogén kockazataival és a kockazat csokkentése
érdekében sziikséges tennivalékkal kapcsolatosan.
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D Emlékeztesse a fogamzoképes ndket arra, hogy a luszpatercept-kezelés alatt legalabb egy hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmazniuk.

A ndknek a luszpatercept-kezelés alatt tilos teherbe esnitik. Ha egy n& teherbe esik a kezelés alatt, vagy
gyermekvallalést tervez, a luszpatercept alkalmazasat abba kell hagyni.

A luszpatercept-kezelés alatt a terhességi tesztet a kezel6orvos megitélése szerint szilkséges rendszeres
idokozonként meg kell ismételni, és igazolni kell, hogy negativ.

‘ A kezelés befejezése

D Tajékoztassa a fogamzoképes noket, hogy a luszpatercept alkalmazasanak befejezése utan még legaldbb
3 hénapig hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk.

D Tandacsadas terhesség esetén, és a terhesség kimenetelének értékelése.

D Nem alkalmazandé (ha ez a beteg nem lett terhes a luszpatercept-kezelés alatt,
vagy a kezelés befejezését kovetd 3 honapon beliil).

Figyelmeztesse a beteget, hogy a luszpatercept-kezelés alatt, vagy a kezelés befejezését kdvetd 3 honapon beliili terhesség
bekovetkezése esetén azt jelenteni kell a kezelGorvosnak és a BMS-nek az aldbbi elérhetdségek egyikén, fuggetlendl attél,
hogy tapasztalt-e barmilyen mellékhatast. A feltételezett mellékhatdast kérjik, jelentse a Nemzeti Népegészségligyi és
Gybgyszerészeti Kozpontnak (https://ogyei.gov.hu/on_line_mellekhatas_jelentes_egeszsegugyi_szakembereknek) vagy a
BMS-nek az alabbi elérhetdségek egyikén: Tel: +36 1 301-9797, E-mail: medinfo.hungary@bms.com.

Ez a kiegészit6 kockazatcsokkents okatdéanyag megfelel a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételeknek és a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, mint illetékes
hatésag, jovahagyta.
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