Edukaéni materialy
REBLOZYL (luspatercept)

Kontrolni seznam pro predepisujiciho Iékare

Tento Kontrolni seznam pro pfedepisujiciho lékafe pouZijte pfed zahdjenim |écby, pfi kazdém podani pfipravku a poté pfi
pravidelnych naslednych kontrolach. Obsahuje duleZité informace pro Iékare predepisujici léCivy pFipravek REBLOZYL Zenam
ve fertilnim véku.

PACIENTKA PREDEPISUJICI LEKAR
Jméno: Jméno a pfijment:

Podpis:

Datum:

PRED ZAHAJENIM LECBY

Lécba pfipravkem REBLOZYL nesmi byt zahdjena v téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouZivaji alespon jednu

velmi G¢innou metodu antikoncepce.

— Neexistuji Zadné Gdaje o pouZiti pfipravku REBLOZYL v téhotenstvi. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni a emb-
ryo-fetalni toxicitu. Klinickymi disledky jsou potenciélni ztrata plodu a teratogenita.

Pred zahdjenim |écby poskytnéte poradenstvi o mozném teratogennim riziku pripravku REBLOZYL a poZadovanych
opatfenich k minimalizaci tohoto rizika.

Informujte Zeny ve fertilnim véku o nutnosti pouZivani alespon jedné vysoce Gc¢inné metody antikoncepce v prabéhu
lécby a alespori 3 mésice po ukonceni |écby.

U Zen ve fertilnim véku je nutné pred zahdjenim Ié¢by provést téhotensky test a ovéfit jeho negativni vysledek.

oo 0O 0O

Zenam ve fertilnim véku poskytnéte Kartu pacientky.

V PRUBEHU LECBY
O Poskytujte pravidelné poradenstvi ohledné& potencidlniho teratogenniho rizika pripravku REBLOZYL a poZadovanych
opatfenich k minimalizaci tohoto rizika.

O Pripominejte Zenam ve fertilnim véku, Ze béhem I1é¢by pripravkem REBLOZYL musi pouZivat jednu velmi G¢innou me-
todu antikoncepce.

Béhem Iécby pripravkem REBLOZYL nesmi Zeny otéhotnét. Pokud Zena otéhotni nebo chce otéhotnét, je nutné lécbu pri-

pravkem REBLOZYL ukoncit.

Bé&hem lécby pFipravkem REBLOZYL musi byt ve vhodnych intervalech opakovany téhotenskeé testy a v [é¢bé je moZno po-

kracovat jen pokud je test negativni.

UKONCENT LECBY
O Informujte Zeny ve fertilnim véku, aby pouZivaly alespof jednu velmi G¢innou metodu antikoncepce nejméné 3 mé-
sice po ukonceni Iécby pripravkem REBLOZYL.

O V pripadé téhotenstvi poskytnéte pacientce poradenstvi a monitorujte vysledek téhotenstvi.

O Zatrhnéte, pokud pacientka neot&hotnéla béhem 16¢by nebo béhem 3 mésicti po ukoneni 1éCby pripravkem
REBLOZYL.
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Poucte pacientku, Ze pokud otéhotni v pribéhu lécby pfipravkem REBLOZYL nebo 3 mésice po ukonceni lécby,
musi tuto skutecnost oznamit osetfujicimu Iékafi, pfipadné spolec¢nosti Bristol-Myers Squibb s.r.0., i kdyZ nebude
pozorovat nezadouci Gcinky.

Uplny aktualné platny Souhrn adajti o lécivém pFipravku REBLOZYL je dostupny na internetovych strankdch Statniho dstavu
pro kontrolu lé¢iv v sekci Databdaze 1€kl na adrese: https:/prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

Hlaseni nezadoucich ucinku:

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lé¢enych osob
musi byt hlaseno Statnimu Gstavu pro kontrolu I&Civ. Podrobnosti o hléSeni Statnimu Gstavu pro kontrolu IéCiv najdete na:
sukl.gov.cz/nezadouciucinky.

Adresa pro zasilani je: Statni Gstav pro kontrolu 1éciv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10,
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Informaci o nezadoucich G¢incich miZete nahlasit také spolecnosti Bristol Myers Squibb
na e-mail: medinfo.czech@bms.com nebo na telefon: 221 016 173.

PoZadavky na dali vytisky edukacnich materidald pro pfipravek REBLOZYL, prosim, sméfujte
na e-mail: edukacni-materialy@bms.com.
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