BROSURA PENTRU PACIENT ZeNTIVA

Pomalidomide Zentiva (pomalidomida)

Brosura pentru pacient ofera continut pentru fiecare dintre cele trei (3)
categorii de pacienti aflati la risc: paciente cu potential fertil, paciente fara
potential fertil si pacienti de sex masculin

1. BROSURA PENTRU PACIENTELE CU POTENTIAL FERTIL

1

1

.1 Rezumat
Pomalidomide Zentiva este denumirea comerciald pentru pomalidomida.

Pomalidomida este asemdndtoare din punct de vedere structural cu talidomida. Talidomida este o substanid
activa cu efecte teratogene cunoscute la om, care determind malformatii congenitale severe care pun viata
n pericol. Dacd pomalidomida este utilizatd in fimpul sarcinii este de asteptat sa apard un efect teratogen.

S-a demonstrat cd pomalidomida produce malformatii congenitale la animale si este de asteptat sa aibd un
efect similar la om.

Pentru a se asigura ca fatul nu este expus la pomalidomidd, medicul dumneavoastrd prescriptor va completa
un Formular de constientizare a riscurilor in care confirmd cd ati fost informatd cu privire la cerinta ca
dumneavoastrd sa NU raméneti gravida pe intfreaga duratd a tratamentului cu pomalidomida si timp de cel
putin 4 sdptdmani dupd oprirea tfratamentului cu pomalidomidad.

Nu trebuie sa oferifi vreodatd acest medicament si altcuiva.

Trebuie sa returnatiintotdeauna capsulele neutilizate catre spitalele publice sau private, conform programului
stabilit si afisat de unitdtile respective, pentru eliminarea acestora in sigurantd cat mai curédnd posibil.

Nu frebuie sa donati sdnge in fimpul fratamentului, in fimpul infreruperii dozei sau tfimp de cel putin 7 zile dupd
oprirea tratamentului.

Dacd prezentati orice reactii adverse in timp ce luati pomalidomidd, trebuie sa 1 informati pe medicul
dumneavoastrd prescriptor sau farmacistul.

Pentru informatii suplimentare, va rugdm s consultati prospectul. Prospectul se gdseste pe urmatorul site:

https://nomenclator.anm.ro/medicamente.

Nu frebuie sa luati niciodatd pomalidomidd daca:

o Sunteti gravidad

o Sunteti o persoand de sex feminin cu potential ferfil, chiar dacd nu intentionati sa ramdaneti gravida, cu
excepftia cazuluiin care sunt indeplinite toate conditiile din Programul de Prevenire a Sarcinii.

Regimul de testare a sarcinii

o Se fac recomandari cu privire la testele adecvate

o Se efectueazd test de sarcind
= Tnainte de inceperea fratamentului
= Tn timpul tratamentului, in functie de metoda contraceptiva
- Dupdincheierea tratamentului

Trebuie sa opriti imediat fratamentului cu Pomalidomide Zentiva dacd suspicionati o sarcind.

Trebuie sa il informati imediat pe medicul curant dacd suspicionati o sarcind.

.2 Reactii adverse

Ca toate medicamentele, pomalidomida poate provoca reactii adverse, cu toate cd acestea nu apar la toate
persoanele. Unele reactii adverse sunt mai frecvente decdt altele si unele sunt mai grave decat altele. Intrebati
medicul dumneavoastrd prescriptor sau farmacistul daca doriti mai multe informatii si consultati prospectul.
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Aproape toate reactile adverse sunt temporare si pot fi usor prevenite sau tratate. Cel mai important lucru
este sa stiti la ce sa va asteptati si ce sa raportati medicului dumneavoastrd prescriptor. Este important sa
discutati cu medicul dumneavoastrd prescriptor dacd prezentati orice reactii adverse in timpul tfratamentului
cu pomalidomida.

Inainte si in timpul fratamentului cu pomalidomidd vi se vor efectua periodic analize de sénge. Acest lucru se
datoreaza faptului cd medicamentul pe care il luati poate provoca o scddere a numarului de celule care ajuta
la oprirea sGngerdrii (frombocite).

Medicul dumneavoastrd prescriptor va va cere sa faceti o analizd de sGnge:
¢ inainte de inceperea tratamentului
¢ in fiecare sdptdmanad din primele 8 sGptdmani de tfratament
e cel putin o datd pe lund dupd aceeaq, atdt timp cat luati pomalidomida.

Caurmare a acestor analize, medicul dumneavoastra prescriptor va poate modifica doza de pomalidomidd sau
va poate opri tratamentul. De asemenead, medicul prescriptor poate modifica doza sau poate opri tratfamentul
din cauza starii dumneavoastrd generale de sandatate.

1.3 Programul de prevenire a sarcinii

e Trebuie sailinformati pe medicul dumneavoastrd prescriptor dacd sunteti gravidd sau credeti ca ati putea fi
gravida sau intentionati sa ramaneti gravidd, deoarece este de asteptat ca pomalidomida sa fie ddundtoare
fatului.

¢ Daca putetiramdane gravida, trebuie sa luati toate madsurile necesare pentru a preveni sarcina si pentru a va
asigura ca nu sunteti gravida in fimpul tratamentului. Inainte de a incepe tratamentul, frebuie sa il infrebati
pe medicul dumneavoastrd prescriptor daca puteti ramdane gravidd, chiar dacd credeti cd acest lucru este
putin probabil.

e Penftru ase asigura ca fatul nu este expus la pomalidomidd, medicul dumneavoastrd prescriptor va completa
un Card pentru pacient in care confirmda ca afi fost informatd cu privire la cerinta ca dumneavoastrd sa NU
ramaneii gravidd pe infreaga duratd a fratamentului cu pomalidomidd si timp de cel putin 4 sGptamani
dupad oprirea tratamentului cu pomalidomidad. Va trebui sa prezentati o noud prescriptie medicald de fiecare
datd cand va prezentati la farmacie pentru a va elibera medicamentele. Dacd puteti sa ramdaneti gravidd
si chiar daca sunteti de acord si confirmati in fiecare luna cd nu va veli angaja in activitate heterosexuald,
veti efectua teste de sarcind sub supravegherea medicului prescriptor inainte de fratament. Acestea se
vor repeta cel putin la fiecare 4 saptamani in timpul fratamentului, in timpul infreruperii dozei si la cel putin 4
saptadmani dupdincheierea fratamentului (cu exceptia cazuluiin care se confirma ca atfi efectuat o sterilizare
tubarad).

e Dacad prezentati potential fertil, frebuie sa utilizati cel putin o metodd contraceptiva eficace timp de cel putin 4
saptamaniinainte de aincepe fratamentul, pe toatd durata fratamentului (inclusiv in fimpul infreruperii dozei)
si fimp de cel putin 4 saptdmani dupd oprirea fratamentului. Medicul dumneavoastrd prescriptor va va sfatui
cu privire la metode contraceptive, deoarece unele metode contraceptive nu sunt recomandate in fimpul
fratfamentul cu pomalidomida. Prin urmare, este esential sa discutati acest lucru cu medicul dumneavoastrd
prescriptor.

¢ Unde puteti obtine sfaturi privind contraceptia - va rugdm sa consultati medicul specialist ginecolog.

 Tncazulin care suspectati ca atirdmas gravida in orice moment pe durata administrarii de pomalidomidd sau
n cele 4 sGptamani de la terminarea fratamentului, frebuie sa opriti imediat fratamentul cu pomalidomida
si sa informati imediat medicul prescriptor. Medicul dumneavoastrd prescriptor va va frimite la un medic
specializat sau cu experientd in teratologie, pentru evaluare sirecomanddari.

¢ Informati-l pe medicul care va prescrie metoda contraceptivd ca luati pomalidomidad.

¢ Informati-l pe medicul dumneavoastrd care va prescrie pomalidomidd dacd ati schimbat sau ati intrerupt
metoda contraceptiva

+ Inainte de aincepe tratamentul cu pomalidomidd, trebuie s& discutati cu medicul dumneavoastrd prescriptor
daca existd sau nu posibilitatea de a ramdane gravida. Unele paciente care nu au menstruatie regulatd sau
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care se apropie de menopauzd pot incd sa ramand gravide.

e Trebuie saincepeti fratamentul cu pomalidomidd c&t mai curédnd posibil dupd ce ati avut un rezultat negativ
la testul de sarcind si ati primit pomalidomida.

¢ Nu luati Pomalidomide Zentiva daca sunteti gravida sau credeti cd afi putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravidd - deoarece este de asteptat ca Pomalidomide Zentiva sa fie ddundtoare fatului.

Cu exceptia cazului in care nu va incadrati intfr-una dintre urmdatoarele categorii, frebuie sa urmati sfaturile
privind metodele contraceptive prezentate in aceasta sectiune:

e Aveli cel putin 50 de ani si a trecut cel putin un an de la ultima menstruatie (dacd menstruatia s-a oprit
din cauza terapiei pentru cancer sau in fimpul aldptdrii, atunci existd incd probabilitatea s& ramaneti
gravida).

e Uterul dumneavoastrd a fost indepartat (histerectomie).

e Trompele uterine si ambele ovare v-au fost indepadrtate (salpingo-ooforectomie bilaterald).

e Prezentati insuficientd ovariand prematurd, confirmatd de un medic specialist ginecolog.

* Prezentati genotip XY, sindrom Turner sau agenezie uteringd.

Este posibil sa aveti nevoie de o programare si de efectuare de analize la un specialist ginecolog penfru a
confirma ca nu puteti ramdéne gravida. Fiecare persoand de sex feminin care poate ramdane gravida, chiar
daca nu intentioneazd acest lucru, frebuie sa respecte masurile de precautie detaliate la acest punct.

1.4 Coniraceptie pentru prevenirea sarcinii
Dacd sunteti o pacientd care ar putea ramdane gravida, trebuie:

¢ Sa utilizati o metoda contraceptivd adecvatd incepdnd cu cel putin 4 sGptdmdani inainte de inifierea
fratfamentului cu pomalidomidd, in tfimpul fratamentului cu pomalidomidd, in timpul oricdror pauze ale
tratamentului cu pomalidomida sitimp de cel putin 4 saptdmdéni dupd oprirea fratamentului cu pomalidomida.

sau

e Safifide acord sa nu va angajatiintr-o activitate sexuald cu un partener de sex masculinincepdnd cu cel putin
4 saptadmani inainte de initierea tratamentului cu pomalidomidad, in timpul tfratamentului cu pomalidomidad,
n fimpul oricdror pauze ale fratamentului cu pomalidomida si fimp de cel putin 4 sdptdmdani dupd oprirea
fratamentului cu pomalidomidad. Vi se va solicita sa confirmati acest lucru in fiecare lund.

Nu foate metodele confraceptive sunt poftrivite in timpul tratamentului cu pomalidomidd. Dumneavoastrd si
partenerul dumneavoasird trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastrd prescriptor cu privire la formele
adecvate de contraceptie pe care amdndoi le considerati acceptabile. Dacd este necesar, medicul
dumneavoastra va poate indruma catre un specialist pentru recomandari privind contraceptia.

2. BROSURA PENTRU PACIENTELE FARA POTENTIAL FERTIL

2.1 Rezumat
e Pomalidomide Zentiva este denumirea comerciald pentru pomalidomida.

¢ Pomalidomida este asemdandtoare din punct de vedere structural cu talidomida. Talidomida este o substanid
activa cu efecte teratogene cunoscute la om, care determind malformatii congenitale severe care pun viata
in pericol. Dacd pomalidomida este utilizata in timpul sarcinii este de asteptat sd apard un efect teratogen.

¢ S-ademonstrat cd pomalidomida produce malformatii congenitale la animale si este de asteptat sa aibd un
efect similar la om.

e Pentru ase asigura ca fatul nu este expus la pomalidomidd, medicul dumneavoastra prescriptor va completa
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un Formular de constientizare a riscurilor in care va confirma ca NU puteti ramdéne gravida.
¢ Nu trebuie sa oferiti vreodatd acest medicament si altcuiva.

e Trebuie sareturnatiinfotdeauna capsulele neutilizate catre spitalele publice sau private, conform programului
stabilit si afisat de unitdtile respective, pentru eliminarea acestora in siguranta cat mai cur@nd posibil.

e Nu frebuie sa donati sénge in timpul fratamentului, in timpul intreruperii dozei sau timp de cel putin 7 zile dupd
oprirea fratamentului.

e Dacd prezentati orice reacti adverse in timp ce luati pomalidomidd, frebuie sa informatfi medicul
dumneavoastrd prescriptor sau farmacistul.

e Pentru informatii suplimentare, va rugdm sa consultati prospectul. Prospectul se gdseste pe urmatorul site:
https://nomenclator.anm.ro/medicamente.

2.2 Reactii adverse

Ca toate medicamentele, pomalidomida poate provoca reactii adverse, cu toate cd acestea nu apar la toate
persoanele. Unele reactii adverse sunt mai frecvente decdat altele si unele sunt mai grave decdt altele. Puneti
intrebdri medicului dumneavoastrd prescriptor sau farmacistului daca doriti mai multe informatii si consultati
prospectul.

Aproape toate reactile adverse sunt temporare si pot fi usor prevenite sau tratate. Cel mai important lucru este
sa stiti la ce sa va asteptati si ce sa raportati medicului dumneavoastrd prescriptor. Este important sa discutati cu
medicul dumneavoastrd prescriptor dacd prezentati reactii adverse in timpul fratamentului cu pomalidomida.

Inainte si In timpul tratamentului cu pomalidomida vi se vor efectua periodic analize de sénge. Acest lucru se
datoreazad faptului cd medicamentul pe care il luati poate provoca o scadere a numarului de celule care ajuta
la oprirea sGngerdrii (frombocite).

Medicul dumneavoastrd prescriptor va va cere sa faceti o analizG de sGnge:
¢ jnainte de inceperea fratamentului
e in fiecare sGptdmanad din primele 8 sdptdmani de tratament
e cel putin o datd pe lund dupd aceeaq, atat timp cat luati pomalidomida.

Caurmare a acestor analize, medicul dumneavoastrd prescriptor va poate modifica doza de pomalidomidd sau
va poate opri fratamentul. De asemenea, medicul prescriptor poate modifica doza sau poate opri fratamentul
din cauza starii dumneavoastrd generale de sandtate.

2.3 Programul de Prevenire a Sarcinii

e Penfru ase asigura ca fatul nu este expus la pomalidomidd, medicul dumneavoastrd prescriptor va completa
un Card penfru pacientin care va confirma cd NU puteti ramane gravida.

Sunteti consideratd o pacientd care nu poate radméne gravidd dacd va incadrati intr-una dintre urmdatoarele
categorii:

e Aveli cel putin 50 de ani si a frecut cel putin un an de la ulfima menstruatie (dacd menstruatia s-a oprit din
cauza terapiei pentru cancer sau in timpul alaptarii, atunci existd inca probabilitatea s ramaneti gravida).

e Uterul dumneavoastrd a fost indepdartat (histerectomie).
e Trompele uterine si ambele ovare v-au fost indepartate (salpingo-ooforectomie bilaterald).
e Prezentati insuficientd ovariand prematurd, confirmatd de un medic specialist ginecolog.

e Prezentati genoftip XY, sindrom Turner sau agenezie utering.
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3. BROSURA PENTRU PACIENTII DE SEX MASCULIN

3.1 Rezumat
¢ Pomalidomide Zentiva este denumirea comerciald pentru pomalidomidad.

¢ Pomalidomida este asemdndtoare din punct de vedere structural cu talidomida, despre care se cunoaste
cda determind malformatii congenitale severe, care pun viata in pericol, prin urmare pomalidomida este de
asteptat sa fie daundtoare fatului.

¢ S-ademonstrat ca pomalidomida produce malformatii congenitale la animale si este de asteptat sa aibd un
efect similar la om.

¢ Solicitati medicului prescriptor sa va informeze cu privire la metodele contfraceptive eficace pe care le poate
utiliza partenera dumneavoastrd.

e Penftru ase asigura ca fatul nu este expus la pomalidomidd, medicul dumneavoastra prescriptor va completa
un Formular de constientizare a riscurilorin care confirmd cd ati fost informat cu privire la cerinta ca partenera
dumneavoastrd sd NU ramd&nad gravidd pe intreaga duratd a fratamentului cu pomalidomidad si timp de cel
putin 7 zile dupd oprirea tratamentului cu pomalidomida.

¢ Nu frebuie sa oferiti vreodatd acest medicament si altcuiva.

e Trebuie sareturnatiinfotdeauna capsulele neutilizate catre spitalele publice sau private, conform programului
stabilit si afisat de unitdtile respective, pentru eliminarea acestora in sigurantd cat mai curdnd posibil.

e Pomalidomida trece in materialul seminal uman. Dacd partenera dumneavoastrd este gravidd sau poate
rdmane gravida si nu utilizeazd o metodd de contfraceptie/metodd contraceptiva eficace, frebuie sa utilizati
prezervative pe toatd durata fratamentului, in fimpul intreruperii dozei si cel putin 7 zile dupd ce atiintrerupt
administrarea de pomalidomidd, chiar dacd afi fost supus unei interventii de vasectomie.

e Dacd partenera dumneavoastrd ramdne gravidd in timp ce luati pomalidomidd sau in decurs de 7 zile
dupd ce afiincetat s mai luati pomalidomidd, frebuie sa il informati imediat pe medicul dumneavoastrd
prescriptor, iar partenera dumneavoastrd trebuie s& se consulte imediat cu medicul sdu.

¢ Nu frebuie sa donati sGnge sau material seminal in fimpul tratamentului, in timpul intreruperii dozei sau timp de
cel putin 7 zile dupd oprirea tfratamentului.

¢ Dacd prezentati orice reactii adverse in timp ce luali pomalidomidd, trebuie sd i spuneti medicului
dumneavoastrd prescriptor sau farmacistului.

e Pentru informatii suplimentare, va rugdm sa consultati prospectul. Prospectul se gdseste pe urmatorul site:
https: https://nomenclator.anm.ro/medicamente .

3.2 Reactii adverse

Ca toate medicamentele, pomalidomida poate provoca reactii adverse, cu toate cd acestea nu apar la toate
persoanele. Unele reactii adverse sunt mai frecvente decat altele si unele sunt mai grave decat altele. intrebati
medicul dumneavoastrd prescriptor sau farmacistul dacd doriti mai multe informatii si consultati prospectul.
Aproape toate reactiile adverse sunt tfemporare si pot fi usor prevenite sau fratate. Cel maiimportant lucru este
sa stifi la ce sa va asteptati si ce sa raportati medicului dumneavoastrd prescriptor. Este important sa discutati cu
medicul dumneavoastrd prescriptor dacd prezentati reactii adverse in timpul fratamentului cu pomalidomidad.

Inainte si in timpul fratamentului cu pomalidomidd vi se vor efectua periodic analize de sénge. Acest lucru se
datoreazad faptului cd medicamentul pe care il luati poate provoca o scddere a numarului de celule care ajutd
la oprirea sGngerdrii (frombocite).
Medicul dumneavoastra prescriptor va trebui sa va ceard s faceti o analizd de sGnge:

¢ inainte de inceperea tratamentului

e in fiecare saptdmana din primele 8 saptdmani de tratament
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e cel putin o datd pe lund dupd aceeaq, atdt timp cat luati pomalidomida.

Caurmare a acestor analize, medicul dumneavoastrd prescriptor va poate modifica doza de pomalidomidd sau
va poate opri fratamentul. De asemenea, medicul prescriptor poate modifica doza sau poate opri tratamentul
din cauza starii dumneavoastrd generale de sandtate.

Pomalidomide Zentiva poate provoca frombocitopenie.

3.3 Programul de prevenire a sarcinii

e Penfru ase asigura ca fatul nu este expus la pomalidomidd, medicul dumneavoastrd prescriptor va completa
un Card pentru pacient in care confirma ca atifost informat cu privire la cerinta ca partenera dumneavoastrd
sa NU ramanad gravida pe infreaga durata a tratamentului dumneavoastrd cu pomalidomidad si fimp de cel
putin 7 zile dupad ce oprifi tratamentul cu pomalidomidad.

¢ Pomalidomida trece in materialul seminal uman. Dacd partenera dumneavoastrd este gravidd sau poate
rdmdane gravida si nu utilizeazd o metoda contraceptivd eficace, trebuie sa utilizati prezervative pe toatd
durata fratamentului, in timpul intreruperii dozei si cel putin 7 zile dupd ce afi infrerupt pomalidomidd, chiar
dacad ati fost supus unei interventii de vasectomie.

¢ Dacd partenera dumneavoastrd ramdane gravidd in timp ce luati pomalidomidd sau in decurs de 7 zile
dupd ce ati incetat s& mai luati pomalidomidad, trebuie sa 1l informati imediat pe medicul dumneavoastrd
prescriptor, iar partenera dumneavoastra trebuie sa-si consulte imediat medicul.

Nu tfrebuie sa donati sdnge, material seminal in timpul fratamentului, in fimpul intfreruperii dozei sau fimp de cel
putin 7 zile dupd infreruperea tratamentului.

4. SPECTE DE LUAT IN CONSIDERARE CU PRIVIRE LA MANIPULAREA

MEDICAMENTULUI: PENTRU PACIENTI, MEMBRII FAMILIEI SI PESOANELE
CARE INGRIJESC PACIENTII

Nu oferiti medicamentul altei persoane, chiar dacd aceasta are simptome similare. Pastrati-l in sigurantd, astfel
inc&t nimeni alfcineva sa nu il poatd lua accidental si nu il Iasati la indemd&na copiilor.

Pastrati blisterele cu capsule in ambalajul original.

Capsulele se pot deteriora uneori la scoaterea din blister, mai ales cand se apasd pe centrul capsulei. Capsulele
nu frebuie scoase din blister prin presare pe centrul acestora. Presiunea trebuie sa fie exercitatd doar intr-un
singur colt, ceea ce reduce riscul de deformare sau rupere a capsulei (a se vedea figura de mai jos).

Pacientii, memobrii familiei si persoanele care ingrijesc pacientii frebuie sa poarte manusi de unicd folosintd la
manipularea blisterului sau capsulei. Manusile frebuie scoase apoi cu grijd, pentru a preveni expunerea pielii.
Trebuie amplasate intr-o pungd sigilabild din plastic polietilenic. Medicamentele neutilizate trebuie eliminate in
conformitate cu reglementarile locale. Mdinile trebuie spdlate apoibine, cu sdpun siapd. Pacientele gravide sau
care badnuiesc ca ar putea fi gravide nu trebuie sd manipuleze blisterul sau capsula. Vedeti mai jos indrumarile
suplimentare.
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4.1 Atunci cand manipulati medicamentul, luati urmatoarele masuri de precavutie pentru a preveni o eventuald
expunere daca sunteti pacient, membru al familiei si/sau o persoanad care ingrijeste pacientul

e Dacad sunteti gravida sau banuiti ca ati putea fi gravidd nu frebuie s manipulati blisterul sau capsula.
e Purtafi manusi de unica folosintd c&dnd manipulati produsul si/sau ambalajul (adicd, blisterul sau capsula).

e Utilizati fehnica adecvata atunci cand scoateti manusile pentru a preveni expunerea potentiald a pielii (a se
vedea mai jos).

e Puneti manusile intr-o punga sigilabild din plastic polietilenic si eliminati-le in conformitate cu cerintele locale.
¢ Dupd indepdrtarea manusilor, spdlafi-va bine mainile cu sdpun si apd.

* Pacientii trebuie sfatuiti sa nu ofere niciodatd medicamentul unei alte persoane.

4.2 Daca ambalajul unui produs medicinal pare vizibil deteriorat, utilizati urmatoarele masuri suplimentare de
precautie pentru a preveni expunerea

e Dacd ambalajul exterior este vizibil deteriorat - nu il deschideti.

e Dacad blisterele sunt deteriorate sau prezintd scurgeri sau dacd se constatd cad respectivele capsule sunt
deteriorate sau prezintd scurgeri - inchideti imediat ambalajul exterior.

e Plasati produsul intr-o pungd sigilabilda din plastic polietilenic.

e Returnati ambalajul neutilizat catre spitalele publice sau private, conform programului stabilit si afisat de
unitatile respective, penfru eliminarea acestuia in siguranid, cat mai curénd posibil.

4.3 Daca produsul este desigilat sau varsat, luati masurile de precautie adecvate pentru a reduce la minimum
expunerea prin utilizarea echipamentului individual de protectie adecvat

e In cazul In care capsulele sunt zdrobite sau rupte, se poate elibera pulbere care contine substantd
medicamentoasd. Evitati dispersarea pulberii si evitati s respirafi sau s inhalati pulberea.

e Purtati manusi de unica folosintd pentru curdtarea pulberii.

¢ Punetli o lavetd umedad sau un prosop peste zona cu pulbere pentru a reduce la minimum pdfrunderea de
pulbere in aer. Addugati lichid in exces pentru a permite materialului s& intre in solutie. Dupd manipulare,
curdatati bine zona cu sdpun si apd, apoi uscati-o.

¢ Punefli foate materialele contaminate, inclusiv laveta umedd sau prosopul si mdnusile, intr-o punga sigilabila
din plastic polietilenic. Eliminati-o in conformitate cu cerintele locale pentru medicamente.

¢ Spdlati-va bine mdinile cu sdpun si apd dupd indepdrtarea manusilor.

e Raportatiimediat medicului prescriptor si/sau farmacistului.

4.4n cazul in care continutul capsulei ajunge pe piele sau membranele mucoase
* Daca atingeti pulberea de medicament, spdlati bine zona expusd cu apd curentd si sGpun.

¢ Dacd pulberea intrd in contact cu ochii dumneavoastrd, in cazul in care purtatfi lentile de contact si acest
lucru se poate face cu usurinid, indepadrtati-le si aruncati-le. Claftitiimediat ochii cu cantitati mari de apa timp
de cel putin 15 minute. Dacd apare o iritatie, contactati un offalmolog.
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4.5 Tehnica adecvata pentru indepartarea manusilor

¢ Prindeti manusa de marginea exterioard care se afld ldngd incheieturd (1).

e Scoateti manusa de pe mangd, inforcand-o pe dos (2).

e Tineti-o cu mé&na opusa care poartd incd manusa (3).

¢ Infroduceti degetele neacoperite sub incheietura manusiirdmase avand grija sa nu atingeti exteriorul manusii
(4).

e Rulati manusa dinspre interior, crednd o pungd pentru ambele manusi.

¢ Eliminati-o in recipientul corespunzator.

e Spdlati-va bine mdinile cu saGpun si apd.

RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse, si pe cele nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdé&nia
Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere
pe piatd, la urmdtoarele date de contact:

Zenfiva S.A.,,

Blv. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266
Tel.: +4 021 304.75.97

E-mail: PV-Romania@zentiva.com

ZEN.POM.11.24.000701091
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