REBLOZYL® (luspatersepti)

Laakarin muistilista

Tarkedd tietoa terveydenhuollon ammattilaiselle, joka maaraa
REBLOZYL-valmistetta naiselle, joka voi tulla raskaaksi.

Kayta muistilistaa ennen hoidon aloittamista, jokaisella antokerralla ja sen
jalkeen saannallisin valiajoin seurantaa toteutettaessa.

Jos sinulla on kysyttdvad tai tarvitset lisatietoja REBLOZYL-valmisteesta,

ota yhteyttd Bristol Myers Squibbin ladkeneuvontaan puhelimitse 09-
25121244 tai sdhkopostitse medinfo.finland@bms.com. Voit myos ladata
muistilistan osoitteesta www.fimea.fi.

Taydelliset ladkemadraystiedot, mukaan lukien tiedot hyvdksytyista kayt-
toaiheista, [6yddt valmisteyhteenvedosta: http://www.ema.europa.eu.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan epaillyista adk-
keen haittavaikutuksista:

Fimealle www.fimea.fi tai Lddkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA tai

Bristol Myers Squibbin IGdkeneuvontaan puhelimitse 09-25121244 tai
sahkopostitse medinfo.finland@bms.com.
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Potilaan nimi: Ladkkeen maardadjén tiedot:
Nimi:
Toimipaikka:
Paivamaara:

Ennen hoidon aloittamista:

Luspaterseptin kayttd on vasta-aiheista raskauden aikana. Luspaterseptin kayttod ei

suositella naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi eivatka kaytd tehokasta ehkaisyd. Luspatersep-

tin kaytostad raskaana olevilla naisilla ei ole tietoja. Eldinkokeissa on havaittu seka lisadnty-

mistoksisuutta ettd alkio- ja sikiotoksisuutta. Alkioon ja sikioon kohdistuvia vaikutuksia olivat

mahdollinen keskenmeno ja teratogeenisuus.

O Kerro potilaalle luspaterseptiin mahdollisesti liittyvdstd teratogeenisuusriskistd ja toi-
menpiteistd, joiden avulla tatd riskid voidaan minimoida.

O Ohjeista naista, joka voi tulla raskaaksi, kdyttdmadn tehokasta ehkdisyd luspatersepti-
hoidon aikana ja vahintdan kolmen (3) kuukauden ajan hoidon paattymisesta.

O Raskaustesti on tehtdvad naiselle, joka voi tulla raskaaksi. Negatiivisen raskaustestitulok-
sen tulee olla terveydenhuollon ammattilaisen vahvistama.

O Anna potilaskortti naiselle, joka voi tulla raskaaksi.

Hoidon aikana:

Potilas ei saa tulla raskaaksi luspaterseptihoidon aikana. Jos potilas tulee raskaaksi tai suun-

nittelee raskautta, luspaterseptihoito on lopetettava. Raskaustesti on toistettava asianmu-

kaisin vdliajoin. Negatiivisen raskaustestituloksen tulee olla terveydenhuollon ammattilaisen

vahvistama.

O Muistuta potilasta saanndllisesti luspaterseptiin mahdollisesti liittyvastd teratogeeni-
suusriskistd ja toimenpiteistd, joiden avulla tata riskid voidaan minimoida.

O Muistuta naispotilasta, joka voi tulla raskaaksi, ettd hdnen tulee kayttaa tehokasta
ehkdisyd luspaterseptihoidon aikana.

Hoidon jélkeen:

O Muistuta naispotilasta, joka voi tulla raskaaksi, ettd hdnen tulee kayttada tehokasta eh-
kdisyd vahintadan kolmen (3) kuukauden ajan luspaterseptihoidon padttymisesta.
O Jos potilas tulee raskaaksi, neuvo potilasta ja arvioi raskauden lopputulos.
O Eisovellettavissa (potilas ei tullut raskaaksi hoidon aikana eikd seuraavan kolmen
(3) kuukauden aikana hoidon padattymisestd).

Muistuta potilasta ilmoittamaan terveydenhuollon ammattilaiselle luspaterseptihoidon
aikana, tai seuraavan kolmen (3) kuukauden aikana hoidon padttymisestd, varmistetut
raskaudet riippumatta raskauden lopputuloksesta.
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