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Kontrolny zoznam
pre predpisujuceho lekara

Délezité informacie pre lekarov predpisujucich liek REBLOZYL Zzenam vo
fertilnom veku

Kontrolny zoznam pre predpisujliceho lekara sa ma pouzit pred zacatim lieCby, pri kazdom podani lieku a potomv
pravidelnych intervaloch pri vykonavani naslednej kontroly.

Ak si zelate dalSie informacie o REBLOZYLE alebo dalSie képie tohto dokumentu kontaktujte spolo€nost Swixx
Biopharma s. r. 0., Bratislava, Slovensko, lokalneho partnera BMS.

E-mail: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Tel: +421 220 833 600

Kompletné informacie o predpisovani najdete v Suihrne charakteristickych vlastnosti lieku REBLOZYL.
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Identifikacia pacienta Informacie o predpisujucom
lekarovi
REBLOZYL Meno: Meno:
Kontrolny zoznam pre predpisujuceho lekara
pre zeny vo fertilnom veku Podpis:
Datum:

Pred za¢atim lieCby

Liecba REBLOZYLOM sa nem4 zacat, ak je Zena tehotna alebo u Zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju aspon
jednu vysoko U¢innu metddu antikoncepcie.
- Nie su k dispozicii ziadne tdaje o pouziti REBLOZYLU u gravidnych Zien. Studie na zvieratach preukazali
reprodukénu toxicitu a embryofetdlnu toxicitu. Klinické dosledky su potencialna strata plodu a
teratogenita.

[1 Pred zacatim lie¢by poskytnite poradenstvo tykajlce sa potencialneho teratogénneho rizika REBLOZYLU
a pozadovanych opatreni na minimalizaciu tohto rizika.

[J Informujte Zeny vo fertilnom veku o nevyhnutnosti pouzivania aspon jednej vysoko U¢innej metddy
antikoncepcie pocas liecby REBLOZYLOM a 3 mesiace po jej ukon&eni.

[1 Pred zacatim liecby REBLOZYLOM sa musi u Zien vo fertilnom veku vykonat tehotensky test a negativny
vysledok musi byt lekarsky overeny.

] Zene vo fertilnom veku odovzdajte Kartu pacienta.

Pocas lieCby

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

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

Pocas liecby REBLOZYLOM zeny nesmu otehotniet. Ak Zena otehotnie alebo chce otehotniet, lieCba
REBLOZYLom sa ma ukoncgit.

Pocas lieCby REBLOZYLOM sa tehotenské testy musia opakovat vo vhodnych intervaloch a negativny vysledok
musi byt lekarsky overeny.

Prerusenie liecby

[0 Poradte Zzenam vo fertilnom veku, Ze najmenej 3 mesiace po ukonceni liecby REBLOZYLOM maiju pouzivat
aspon jednu vysoko U¢innu metédu antikoncepcie.

[0 Poskytnite poradenstvo v pripade tehotenstva a vyhodnotenie vysledku akéhokolvek tehotenstva.
[0 Neaplikovatelné (tato pacientka neotehotnela pocas liec¢by alebo do 3 mesiacov po ukonéeni lieCby
REBLOZYLOM.)

Ak pocas liecby alebo do 3 mesiacov po ukonéeni liecby REBLOZYLOM déjde k otehotneniu, upozornite
pacientku, aby tuto skuto¢nost 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.

Tento kontrolny zoznam pre predpisujiceho lekdra bol schvéleny Statnym dstavom pre kontrolu lieGiv 10/2025,
verzia 2.0.
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HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE REAKCIE

Hldsenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je délezZité. UmoZniuje priebeZné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neZiaduce reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu lieSiv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: +421 250701206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe&nost
liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a ¢islo SarZe, ktord bola pacientovi podana. Hlasenim podozreni na
neZiaduce ucéinky prispievate k ziskaniu dalSich informé&cii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neZiaduce ucinky (vratane poSkodenia plodu) méZete hlasit aj spoloénosti Swixx Biopharma s.r.o.,
Bratislava, Slovensko, email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com, tel: +421-2-20833-600
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