Informatii pentru pacienti

Fingolimod Richter
Card de reamintire al pacientei cu
privire la sarcina
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inainte de a incepe tratamentul cu

Fingolimod Richter

Fingolimod Richter este contraindicat femeilor gravide
si femeilor cu potential fertil (inclusiv adolescentele)
care nu folosesc metode contraceptive eficiente.

La inceputul tratamentului si apoi Tn mod regulat, medicul
dumneavoastra va va informa asupra riscului teratogen
(provoaca anomalii congenitale copiilor nenascuti) si actiunile
necesare pentru a reduce la minim acest risc.
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Un test de sarcina trebuie efectuat si rezultatul negativ trebuie
verificat de un medic inaintea inceperii tratamentului.

Medicul dumneavoastra va va informa despre necesitatea
utilizarii unei metode contraceptive eficace n timpul
tratamentului si timp de 2 luni dupad intreruperea
tratamentului. Discutati cu medicul dumneavoastra despre
cele mai eficiente optiuni de contraceptie disponibile pentru
dumneavoastra.

Va rugam sa cititi Brosura pacientului referitor la
Fingolimod Richter, furnizata de medicul
dumneavoastra.
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in timp ce luati Fingolimod Richter

Tn timpul tratamentului, femeile nu trebuie s& ramana gravide.

Pacientele trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace
in timp ce iau Fingolimod Richter.

Femeile nu trebuie sa ramana gravide in timpul tratamentului
si timp de 2 luni dupa intreruperea tratamentului.

Testele de sarcina trebuie repetate la intervale adecvate.
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Medicul dumneavoastra va va oferi consiliere periodica cu
privire la riscurile grave ale Fingolimod Richter asupra fatului.
Daca ramaneti gravida sau daca doriti sa ramaneti gravida, va
rugam sa discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra
deoarece tratamentul cu Fingolimod Richter trebuie intrerupt.

Tn cazul unei sarcini, medicul dumneavoastra v va

oferi consiliere.

Medicul dumneavoastra va va oferi consiliere cu privire la
efectele nocive ale Fingolimod Richter asupra fatului si va
oferi o evaluare specializata prenatala.
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Dupa oprirea tratamentului cu
Fingolimod Richter

Informati-va imediat medicul daca credeti ca scleroza
multipla se agraveaza (de exemplu, senzatie de slabiciune
sau modificari vizuale) sau daca observati orice simptome
noi dupa oprirea tratamentului cu Fingolimod Richter ca
urmare a sarcinii.

Este necesara sa utilizati o metoda contraceptiva eficace
timp de 2 luni dupa oprirea tratamentului cu Fingolimod
Richter, din cauza timpului necesar pentru ca Fingolimod
Richter sa se elimine din organism.
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Raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata,
asociatd cu administrarea medicamentului Fingolimod
Richter, catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national
de raportare spontana, utilizand formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro),
la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversa.
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Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro
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Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre
reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe
piata, la urmatoarele date de contact:
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http://www.anm.ro/

Gedeon Richter Romania SA

540306, str. Cuza Voda nr. 99-105, Targu Mures, Roméania
Biroul de farmacovigilenta

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Raportare online: https://www.gedeonrichter.com/ro/ro
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Prin raportarea reactiilor adverse, puteti ajuta la furnizarea
mai multor informatii privind siguranta medicamentului
dumneavoastra.

Toate cazurile de sarcina trebuie raportate la Gedeon
Richter Plc.
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