ELREXFIO

V' Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand
orice reactii adverse pe care le puteti avea. A se vedea sectiunea Apel la raportarea reactiilor
adverse pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Cardul pacientului

ELREXFIOY

(elranatamab)

Intotdeauna purtati acest card cu dumneavoastra. ARATATI ACEST CARD oricirui profesionist din
domeniul sanatatii implicat in Tngrijirea dumneavoastra si daca mergeti la camera de urgenta.

INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA PENTRU PACIENTII TRATATI CU ELREXFIO
+ Informatii importante privind siguranta

PENTRU PACIENT

Contactati-l pe medicul dumneavoastra sau solicitati imediat ajutor de urgenta daca aveti
oricare dintre aceste simptome:

Batai rapide ale inimii

Concentratii crescute ale enzimelor ficatului
in sange

Trebuie sa intrebati intotdeauna medicul dumneavoastra despre administrarea altor
medicamente in timp ce luati ELREXFIO.

e Febra (38°C sau mai mare) e Confuzie

e Dificultati la respiratie e Senzatie de constienta scazuta

e Frisoane e Probleme de vorbire sau scriere

e C(Cefalee e Amorteala si furnicaturi (senzatie de
e Tensiune arteriala scazuta "Intepaturi si ace”) sau pierderea

e Senzatie de ameteala senzatiei
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IMPORTANT DE RETINUT: Vi se poate cere sa ramaneti in apropierea unei unitati
medicale, astfel incat medicul dumneavoastra sa va poata monitoriza zilnic pentru semne si
simptome timp de 48 de ore dupa administrarea fiecareia dintre primele 2 doze progresive. Daca
aveti oricare dintre aceste simptome, adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati imediat
asistenta medicala de urgenta! Acestea nu sunt toate simptomele posibile in urma administrarii
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ELREXFIO

ELREXFIO. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti orice simptom care va deranjeaza sau nu
dispare.

PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

—H INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA PE CARE TREBUIE SA LE CUNOASTETI:
Tratamentul cu ELREXFIO poate provoca sindromul de eliberare de citokine (CRS) sau toxicitate
neurologica, inclusiv sindromul de neurotoxicitate asociat celulelor efectoare imune (ICANS),
care poate fi letal sau poate pune viata in pericol. CRS poate implica mai multe sisteme de
organe.

A Acest pacient a primit ELREXFIO.

Numele medicului hematolog care trateaza cu ELREXFIO:

Numar de telefon:

Numar de telefon dupa orele de program:

Numele unitatii medicale:

Data injectiilor cu ELREXFIO:
e Doza progresiva 1
e Doza prograsiva 2
e Prima doza completa

Apel la raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4031 423 2419

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei
de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Pfizer Romania SRL

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Sos. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Cladirea B, et. 5, sect. 1, 013686-Bucuresti

e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

Tel: +40 21 207 28 00

Fax: +40 21 207 28 06

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.
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