REBLOZYL®
(luspatercept)

CHECKLISTA FOR VARDPERSONAL

Viktig information till lakare som forskriver REBLOZYL
till fertila kvinnor

Checklista for vardpersonal ska konsulteras innan behandling sétts in,
vid varje administrering och darefter vid regelbundna uppféljningar.

For ytterligare information om REBLOZYL eller for att fa fler exemplar av detta
dokument; vanligen kontakta medinfo.sweden@bms.com alternativt besok fass.se
(vélj ingang for Vardpersonal, sok efter REBLOZYL, klicka p& "Utbildningsmaterial”).

Fullstandig forskrivningsinformation finns i REBLOZYL produktresumé.
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REBLOZYL® patient1d

Namn:

Checklista fér vardpersonal

U ifter om forskrivare
avseende fertila kvinnor PP&

Namn:
Underskrift:

Datum:

Fére behandlingsstart

Behandling med REBLOZYL &r kontraindicerad under graviditet och hos fertila kvinnor som inte anvander
minst en mycket effektiv preventivmetod.

Det finns inga data vid anvandning av REBLOZYL hos gravida kvinnor. Djurstudier har visat reproduktionstoxicitet
samt embryo- och fostertoxicitet. Kliniska implikationer ar potentiell risk for missfall samt teratogenicitet.

O Informera patienten fére behandlingsstart om den potentiella teratogena risken med REBLOZYL
och de atgarder som kravs for att minimera risken.

O Informera fertila kvinnor om kravet att anvanda minst en mycket effektiv preventivmetod under
behandlingen och i 3 manader efter avslutad behandling.

O Ett graviditetstest hos fertila kvinnor méste genomféras och ett negativt resultat fran graviditetstestet
maste bekréaftas fore behandlingsstart.

[0 Forse fertila kvinnor med patientkortet.

Under behandlingen

O Informera kvinnan regelbundet om den potentiella teratogena risken med REBLOZYL och de atgéarder
som kravs for att minimera risken.

O Paminna fertila kvinnor om att de maste anvanda minst en mycket effektiv preventivmetod under
behandlingen med REBLOZYL.

[0 Kontrollera att kvinnan har ett patientkort i samband med varje behandlingstillfalle.

Under behandlingen med REBLOZYL far kvinnor inte bli gravida. Om en kvinnan blir gravid eller planerar
att bli gravid ska hon avsluta behandling med REBLOZYL.

Under behandling med REBLOZYL maste regelbundna graviditetstester genomforas och bekraftas kliniskt
som negativa.

Avslut av behandling

O Informera fertila kvinnor om att de maste fortsatta anvanda minst en mycket effektiv preventivmetod
i minst 3 manader efter avslutad behandling med REBLOZYL.

O Ge rad och information till kvinnan vid handelse av graviditet och utvardera utfallet av eventuella graviditeter.

O Ejtillampad (denna patient blev ej gravid under behandlingen eller inom 3 manader efter avslutad
behandling med REBLOZYL.)

Paminn patienten att om patienten blir gravid under behandling eller inom
3 manader efter avslutad behandling med REBLOZYL, att graviditeten ska rapporteras
till forskrivande lakare, Lakemedelsverket och till medinfo.sweden@bms.com,
oavsett utfall som observeras av den ogynsamma handelsen.

Detta riskminimeringsmaterial uppfyller villkoren for marknadsféringstillstandet.
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