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REBLOZYL® (luspatercept)
Kontrolny zoznam pre osetrujuceho lekara

Dolezité informacie pre lekarov predpisujucich REBLOZYL pre zeny vo fertilnom veku

Kontrolny zoznam o3etrujuceho lekara sa ma pouzit pred zacatim liecby, pri kazdom podani lieku a potom v pravidelnych interva-
loch pri vykondvani naslednej kontroly.

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpec¢nosti. Od zdravotnic-
kych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Viac informdcii o tom, ako hlasit neziaduce
reakcie alebo tehotenstvo, najdete) v ¢asti 4.8 Sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC), ktory najdete aj webovej stranke
www.sukl.sk.

Ak si Zelate dalsie informacie o REBLOZYLE alebo dalsie kdpie tohto dokumentu kontaktujte spolo¢nost Swixx Biopharma s.r. o.,
Bratislava, Slovensko, lokalneho partnera BMS. E-mail: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com, tel: +421 220 833 600
Uplné informécie o predpisovani najdete v SmPC lieku REBLOZYL.
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REBLOZYL
Kontrolny zoznam oSetrujuceho lekara pre zeny vo fertilnom veku

Identifikacia pacienta Informacie o osetrujicom lekarovi
Meno: Meno:

Podpis:

Déatum:

Pred zacatim liecby

Lie¢ba REBLOZYLOM sa nema zacat, ak je Zena tehotna alebo u Zien vo fetilnom veku, ktoré nepouzivaju aspor jednu vysoko u¢innu
metddu antikoncepcie.

e Pouzitie REBLOZYLU je kontraindikované pocas tehotenstva a u Zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju u¢innu anti-
koncepciu.

e Nie st k dispozicii Ziadne udaje o pouziti REBLOZYLU u gravidnych Zien. Studie na zvieratach preukazali reprodukénd
toxicitu a embryofetélnu toxicitu. Klinické désledky su potencidlna strata plodu a teratogenita.

Pred zacatim liecby poskytnite poradenstvo tykajuce sa potencialneho teratogénneho rizika REBLOZYLU a pozado-
vanych opatreni na minimalizaciu tohto rizika.

Informujte zeny vo fertilnom veku o nevyhnutnosti pouzivania aspori jednej vysoko Gc¢innej metédy antikoncepcie
pocas liecby REBLOZYLOM a 3 mesiace po jej ukonceni.

Pred zacatim lie¢by REBLOZYLOM sa musi u zien vo fertilnom veku vykonat tehotensky test a negativny vysledok
musi byt overeny osetrujucim lekdrom.

Zene vo fertilnom veku odovzdajte Kartu pacienta.
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Pocas lieCby

Pravidelne poskytujte poradenstvo tykajuce sa potencialneho teratogénneho rizika REBLOZYLU a pozadovanych
opatreni na minimalizaciu tohto rizika

Pripomerite zenam vo fertilnom veku, Ze pocas liecby REBLOZYLOM musia pouzivat aspon jednu vysoko ucinnu
metdédu antikoncepcie.

Pocas liecby REBLOZYLOM Zeny nesmu otehotniet. Ak Zena otehotnie alebo chce otehotniet, lie¢ba REBLOZYLom sa ma
ukoncit.

Pocas liecby REBLOZYLOM sa tehotenské testy musia opakovat vo vhodnych intervaloch a negativny vysledok musi byt
overeny oSetrujucim lekdrom..

Prerusenie lieCby

Poradte Zzenam vo fertilnom veku, Ze najmenej 3 mesiace po ukonceni liecby REBLOZYLOM maju pouzivat aspon
jednu vysoko Uc¢inni metédu antikoncepcie.

Poskytnite poradenstvo v pripade tehotenstva a vyhodnotenie vysledku akéhokolvek tehotenstva.

Neaplikovatelné (tdto pacientka neotehotnela pocas liecby alebo do 3 mesiacov po ukonceni liecby REBLOZYLOM.)

Ak pocas liecby alebo do 3 mesiacov po ukonceni liecby REBLOZYLOM déjde k otehotneniu, upozornite pacientku, aby
tato skutocnost okamzite oznamila svojmu osetrujicemu lekarovi, a pripadne spolo¢nosti Swixx Biopharma, Eurovea
Central 3, Pribinova 10, 811 09 Bratislava, Slovensko, emailom na: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com alebo
telefonicky na: +421-2-20833-600.

HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE REAKCIE

HIasenie podozreni na neziaduce reakcie (vratane poskodenia plodu) po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné mo-
nitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie (vratane poskodenia plodu) na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hldsenie
podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické poddavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

V hlaseni, prosim, uvedte aj ndzov lieku a cislo Sarze, ktord bola pacientovi podana

Hlasenim podozreni na neZiaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce Ucinky (vratane poskodenia plodu) moézete hlasit aj spolo¢nosti Swixx Biopharma s.r.o., Bratislava,
Slovensko, email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com, tel: +421-2-20833-600
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