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Pomalidomide Zentiva (pomalidomida)

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

1. BROSURA PENTRU PACIENTELE CU POTENTIAL FERTIL

1.1 Rezumat
e Pomalidomide Zentiva este denumirea comerciala pentru pomalidomida.

e Pomalidomida este asemanatoare din punct de vedere structural cu talidomida. Talidomida
este o substanta activa cu efecte teratogene cunoscute la om, care determina malformatii
congenitale severe care pun viata in pericol. Daca pomalidomida este utilizata Tn timpul

sarcinii este de asteptat sa apara un efect teratogen.

e S-a demonstrat cd pomalidomida produce malformatii congenitale la animale si este de

asteptat sa aiba un efect similar la om.

e Pentru a se asigura ca fatul nu este expus la pomalidomida, medicul dumneavoastra
prescriptor va completa un Formular de constientizare a riscurilor in care confirma ca ati fost
informata cu privire la cerinta ca dumneavoastra sa NU ramaneti gravida pe intreaga durata
a tratamentului cu pomalidomida si timp de cel putin 4 saptamani dupa oprirea tratamentului

cu pomalidomida.
e Trebuie sa oferiti vreodata acest medicament si altcuiva.

e Trebuie sa returnati intotdeauna capsulele neutilizate catre spitalele publice sau private,
conform programului stabilit si afisat de unitatile respective, pentru eliminarea acestora in

siguranta cat mai curand posibil.

e Nu trebuie sa donati sange in timpul tratamentului, in timpul intreruperii dozei sau timp de

cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului.

e Daca prezentati orice reactii adverse in timp ce luati pomalidomida, trebuie sa ii informati

medicul dumneavoastra prescriptor sau farmacistul.

e Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati prospectul. Prospectul se gaseste pe

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

e Nu trebuie sa luati niciodata pomalidomida daca:
o Sunteti gravida

o Sunteti o persoana de sex feminin cu potential fertil, chiar daca nu intentionati sa
ramaneti gravida, cu exceptia cazului In care sunt indeplinite toate conditiile din

Programul de Prevenire a Sarcinii.
e Regimul de testare a sarcinii
o Se fac recomandari cu privire la testele adecvate
o Se efectueaza test de sarcina
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> Tnainte de inceperea tratamentului

> Tn timpul tratamentului, in functie de metoda contraceptiv

» Dupa incheierea tratamentului
e Trebuie sa opriti imediat tratamentului cu Pomalidomide Zentiva daca suspicionati o sarcina.
e Trebuie sa il informati imediat pe medicul curant daca suspicionati o sarcina.

1.2 Reactii adverse

Ca toate medicamentele, pomalidomida poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu
apar la toate persoanele. Unele reactii adverse sunt mai frecvente decat altele si unele sunt mai
grave decat altele. Intrebati medicul dumneavoastra prescriptor sau farmacistul daca doriti mai
multe informatii si consultati prospectul.

Aproape toate reactiile 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 dumneavoastra
prescriptor. Este important sa discutati cu medicul dumneavoastra prescriptor daca prezentati
orice reactii adverse in timpul tratamentului cu pomalidomida.

Tnainte si in timpul tratamentului cu pomalidomidé vi se vor efectua periodic analize de sange.
Acest lucru se datoreaza faptului ca medicamentul pe care 1l luati poate provoca o scadere a
numarului de celule care ajuta la oprirea sangerarii (trombocite).

Medicul dumneavoastra prescriptor va va cere sa faceti o analiza de sange:

e fnainte de inceperea tratamentului
e infiecare sdaptamana din primele 8 saptamani de tratament
e cel putin o datad pe luna dupa aceea, atat timp cat luati pomalidomida.

Ca urmare a acestor analize, medicul dumneavoastra prescriptor va poate modifica doza de
pomalidomida sau va poate opri tratamentul. De asemenea, medicul prescriptor poate modifica
doza sau poate opri tratamentul din cauza starii dumneavoastra generale de sanatate.

1.3 Programul de prevenire a sarcinii

e Trebuie sa 1i informati medicul dumneavoastra prescriptor daca sunteti gravida sau credeti
ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravidd, deoarece este de asteptat ca
pomalidomida sa fie daunatoare fatului.

e Daca puteti ramane gravida, trebuie sa luati toate masurile necesare pentru a preveni sarcina
si pentru a v asigura cd nu sunteti gravidd in timpul tratamentului. Tnainte de a fncepe
tratamentul, trebuie sa il intrebati pe medicul dumneavoastra prescriptor daca puteti ramane
gravida, chiar daca credeti ca acest lucru este putin probabil.

e Pentru a se asigura ca fatul nu este expus la pomalidomida, medicul dumneavoastra
prescriptor va completa un Card pentru pacient in care confirma ca ati fost informata cu
privire la cerinta ca dumneavoastra sa NU ramaneti gravidd pe intreaga duratd a
tratamentului cu pomalidomida si timp de cel putin 4 sdaptamani dupa oprirea tratamentului

cu pomalidomida. Va trebui sa prezentati o noua prescriptie medicald de fiecare data cand
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va prezentati la farmacie pentru a va elibera medicamentele. Daca puteti sa ramaneti gravida

si chiar daca sunteti de acord si confirmati in fiecare luna ca nu va veti angaja in activitate
heterosexuald, veti efectua teste de sarcina sub supravegherea medicului prescriptor inainte
de tratament. Acestea se vor repeta cel putin la fiecare 4 saptamani in timpul tratamentului,
in timpul Tntreruperii dozei si la cel putin 4 saptamani dupa incheierea tratamentului (cu
exceptia cazului in care se confirma ca ati efectuat o sterilizare tubara).

e Daca prezentati potential fertil, trebuie sa utilizati cel putin o metoda contraceptiva eficace
timp de cel putin 4 saptamani inainte de a incepe tratamentul, pe toata durata tratamentului
(inclusiv in timpul intreruperii dozei) si timp de cel putin 4 sdaptamani dupa oprirea
tratamentului. Medicul dumneavoastra prescriptor va va sfatui cu privire la metode
contraceptive, deoarece unele metode contraceptive nu sunt recomandate in timpul
tratamentul cu pomalidomida. Prin urmare, este esential sa discutati acest lucru cu medicul
dumneavoastra prescriptor.

e Unde puteti obtine sfaturi privind contraceptia - va rugam sa consultati medicul specialist
ginecolog.

e 1n cazul in care suspectati c3 ati rdmas gravida in orice moment pe durata administrarii de
pomalidomida sau in cele 4 saptamani de la terminarea tratamentului, trebuie sa opriti
imediat tratamentul cu pomalidomida si sa informati imediat medicul prescriptor. Medicul
dumneavoastra prescriptor va va trimite la un medic specializat sau cu experienta in
teratologie, pentru evaluare si recomandari.

e Informati-l pe medicul care va prescrie metoda contraceptiva ca luati pomalidomida.

e Informati-l pe medicul dumneavoastra care va prescrie pomalidomida daca ati schimbat sau
ati intrerupt metoda contraceptiva

e Tnainte de a incepe tratamentul cu pomalidomida, trebuie s3 discutati cu medicul
dumneavoastra prescriptor daca exista sau nu posibilitatea de a ramane gravida. Unele
paciente care nu au menstruatie regulata sau care se apropie de menopauza pot inca sa
ramana gravide.

e Trebuie sa incepeti tratamentul cu pomalidomida cat mai curand posibil dupa ce ati avut un
rezultat negativ la testul de sarcina si ati primit pomalidomida.

e Nu luati Pomalidomide Zentiva daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida sau
intentionati sa ramaneti gravida - deoarece este de asteptat ca Pomalidomide Zentiva sa fie
daunatoare fatului.

Cu exceptia cazuluiTn care nu va incadrati intr-una dintre urmatoarele categorii, trebuie sa urmati
sfaturile privind metodele contraceptive prezentate in aceasta sectiune:

e Aveti cel putin 50 de ani si a trecut cel putin un an de la ultima menstruatie (daca menstruatia
s-a oprit din cauza terapiei pentru cancer sau in timpul aldptarii, atunci exista inca
probabilitatea sa ramaneti gravida).

e Uterul dumneavoastra a fost indepartat (histerectomie).

e Trompele uterine si ambele ovare v-au fost indepartate (salpingo-ooforectomie bilaterala).
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e Prezentati insuficienta ovariana prematurd, confirmata de un medic specialist ginecolog.
e Prezentati genotip XY, sindrom Turner sau agenezie uterina.

Este posibil sa aveti nevoie de o programare si de efectuare de analize la un specialist ginecolog
pentru a confirma ca nu puteti ramane gravida. Fiecare persoana de sex feminin care poate
ramane gravida, chiar dacda nu intentioneaza acest lucru, trebuie sa respecte masurile de
precautie detaliate la acest punct.

1.4 Contraceptie pentru prevenirea sarcinii
Daca sunteti o pacienta care ar putea ramane gravida, trebuie:

e Sa utilizati o metoda contraceptiva adecvata incepand cu cel putin 4 saptdamani inainte de
initierea tratamentului cu pomalidomida, in timpul tratamentului cu pomalidomida, in timpul
oricaror pauze ale tratamentului cu pomalidomida si timp de cel putin 4 saptamani dupa
oprirea tratamentului cu pomalidomida.

Sau

e Sa fiti de acord sa nu va angajati intr-o activitate sexuald cu un partener de sex masculin
incepand cu cel putin 4 saptamani Tnainte de initierea tratamentului cu pomalidomida, in
timpul tratamentului cu pomalidomida, in timpul oricaror pauze ale tratamentului cu
pomalidomida si timp de cel putin 4 saptamani dupa oprirea tratamentului cu pomalidomida.
Vi se va solicita sa confirmati acest lucru in fiecare luna.

Nu toate metodele contraceptive sunt potrivite in timpul tratamentului cu pomalidomida.
Dumneavoastra si partenerul dumneavoastra trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra
prescriptor cu privire la formele adecvate de contraceptie pe care amandoi le considerati
acceptabile. Daca 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 comerciala pentru pomalidomida.

e Pomalidomida este asemanatoare din punct de vedere structural cu talidomida. Talidomida
este o substanta activa cu efecte teratogene cunoscute la om, care determina malformatii
congenitale severe care pun viata in pericol. Daca pomalidomida este utilizata in timpul
sarcinii este de asteptat sa apara un efect teratogen.

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

Versiune aprobata de ANMDMR in noiembrie 2024

C2-Intern



5/11

e Pentru a se asigura ca fatul nu este expus la pomalidomida, medicul dumneavoastra
prescriptor va completa un Formular de constientizare a riscurilor in care va confirma ca NU
puteti ramane gravida.

e Nu trebuie sa oferiti vreodata acest medicament si altcuiva.

e Trebuie sa returnati intotdeauna capsulele neutilizate catre spitalele publice sau private,
conform programului stabilit si afisat de unitatile respective, pentru eliminarea acestora in
siguranta cat mai curand posibil.

e Nu trebuie sa donati sange in timpul tratamentului, in timpul intreruperii dozei sau timp de
cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului.

e Daca prezentati orice reactii adverse in timp ce luati pomalidomida, trebuie sa informati
medicul dumneavoastra prescriptor sau farmacistul medicului dumneavoastra prescriptor
sau farmacistului.

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

2.2 Reactii adverse

Ca toate medicamentele, pomalidomida poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu
apar la toate persoanele. Unele reactii adverse sunt mai frecvente decat altele si unele sunt mai
grave decat altele. Puneti intrebari medicului dumneavoastra prescriptor sau farmacistului daca
doriti mai multe informatii si consultati prospectul.

Aproape toate reactiile 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 dumneavoastra
prescriptor. Este important sa discutati cu medicul dumneavoastra prescriptor daca prezentati
reactii adverse in timpul tratamentului cu pomalidomida.

Tnainte si n timpul tratamentului cu pomalidomida vi se vor efectua periodic analize de sange.
Acest lucru se datoreaza faptului ca medicamentul pe care 1l luati poate provoca o scadere a
numarului de celule care ajuta la oprirea sangerarii (trombocite).

Medicul dumneavoastra prescriptor va va cere sa faceti o analiza de sange:

e inainte de inceperea tratamentului
e infiecare saptamana din primele 8 saptamani de tratament
e cel putin o data pe luna dupa aceea, atat timp cat luati pomalidomida.

Ca urmare a acestor analize, medicul dumneavoastra prescriptor va poate modifica doza de
pomalidomida sau va poate opri tratamentul. De asemenea, medicul prescriptor poate modifica
doza sau poate opri tratamentul din cauza starii dumneavoastra generale de sanatate.
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Programul de Prevenire a Sarcinii
Pentru a se asigura ca fatul nu este expus la pomalidomida, medicul dumneavoastra
prescriptor va completa un Card pentru pacient in care va confirma ca NU puteti ramane
gravida.

Sunteti considerata o pacienta care nu poate ramane gravida daca va incadrati intr-una dintre

urmatoarele categorii:

3.
3.1

Aveti cel putin 50 de ani si a trecut cel putin un an de la ultima menstruatie (daca menstruatia
s-a oprit din cauza terapiei pentru cancer sau in timpul aldptarii, atunci existda Tnca
probabilitatea sa ramaneti gravida).

Uterul dumneavoastra a fost indepartat (histerectomie).

Trompele uterine si ambele ovare v-au fost indepartate (salpingo-ooforectomie bilaterala).
Prezentati insuficienta ovariana prematura, confirmata de un medic specialist ginecolog.
Prezentati genotip XY, sindrom Turner sau agenezie uterina.

BROSURA PENTRU PACIENTII DE SEX MASCULIN

Rezumat
Pomalidomide Zentiva este denumirea comerciala pentru pomalidomida.
Pomalidomida este asemanatoare din punct de vedere structural cu talidomida, despre care
se cunoaste ca determinda malformatii congenitale severe, care pun viata in pericol, prin
urmare pomalidomida este de asteptat sa fie daunatoare fatului.
S-a demonstrat ca pomalidomida produce malformatii congenitale la animale si este de
asteptat sa aiba un efect similar la om.
Solicitati medicului prescriptor sa va informeze cu privire la metodele contraceptive eficace
pe care le poate utiliza partenera dumneavoastra.
Pentru a se asigura ca fatul nu este expus la pomalidomida, medicul dumneavoastra
prescriptor va completa un Formular de constientizare a riscurilor in care confirma ca ati fost
informat cu privire la cerinta ca partenera dumneavoastra sa NU ramana gravida pe intreaga
durata a tratamentului cu pomalidomida si timp de cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului
cu pomalidomida.
Trebuie sa oferiti vreodata acest medicament si altcuiva.
Trebuie sa returnati intotdeauna capsulele neutilizate catre spitalele publice sau private,
conform programului stabilit si afisat de unitatile respective, pentru eliminarea acestora in
siguranta cat mai curand posibil.
Pomalidomida trece in materialul seminal uman. Daca partenera dumneavoastra este gravida
sau poate ramane gravida si nu utilizeaza o metoda de contraceptie/metoda contraceptiva
eficace, trebuie sa utilizati prezervative pe toata durata tratamentului, in timpul intreruperii
dozei si cel putin 7 zile dupa ce ati intrerupt administrarea de pomalidomida, chiar daca ati
fost supus unei interventii de vasectomie.
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e Daca partenera dumneavoastra ramane gravida in timp ce luati pomalidomida sau in decurs
de 7 zile dupa ce ati incetat sa mai luati pomalidomida, trebuie sa il informati imediat pe
medicul dumneavoastra prescriptor, iar partenera dumneavoastra trebuie sa se consulte
imediat cu medicul sau.

e Nutrebuie sd donati sdnge sau material seminal in timpul tratamentului, in timpul intreruperii
dozei sau timp de cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului.

e Daca prezentati orice reactii adverse in timp ce luati pomalidomida, trebuie sa i spuneti
medicului dumneavoastra prescriptor sau farmacistului.

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

3.2 Reactii adverse

Ca toate medicamentele, pomalidomida poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu
apar la toate persoanele. Unele reactii adverse sunt mai frecvente decat altele si unele sunt mai
grave decét altele. intrebati medicul dumneavoastra prescriptor sau farmacistul daca doriti mai
multe informatii si consultati prospectul. Aproape toate reactiile 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 dumneavoastra prescriptor. Este important sa discutati cu medicul
dumneavoastra prescriptor daca prezentati reactii adverse in timpul tratamentului cu
pomalidomida.

Tnainte si Tn timpul tratamentului cu pomalidomida vi se vor efectua periodic analize de sange.
Acest lucru se datoreaza faptului ca medicamentul pe care 1l luati poate provoca o scadere a
numarului de celule care ajuta la oprirea sangerarii (trombocite).

Medicul dumneavoastra prescriptor va trebui sa va ceara sa faceti o analiza de sange:

e inainte de inceperea tratamentului
e infiecare sdaptamana din primele 8 saptamani de tratament
e cel putin o data pe luna dupa aceea, atat timp cat luati pomalidomida.

Ca urmare a acestor analize, medicul dumneavoastra prescriptor va poate modifica doza de
pomalidomida sau va poate opri tratamentul. De asemenea, medicul prescriptor poate modifica
doza sau poate opri tratamentul din cauza starii dumneavoastra generale de sanatate.

Pomalidomide Zentiva poate provoca trombocitopenie.

3.3 Programul de prevenire a sarcinii

e Pentru a se asigura ca fatul nu este expus la pomalidomida, medicul dumneavoastra
prescriptor va completa un Card pentru pacient Tn care confirma ca ati fost informat cu privire
la cerinta ca partenera dumneavoastra sa NU ramana gravida pe intreaga durata a
tratamentului dumneavoastra cu pomalidomida si timp de cel putin 7 zile dupa ce opriti
tratamentul cu pomalidomida.

Versiune aprobata de ANMDMR in noiembrie 2024

C2-Intern


https://nomenclator.anm.ro/medicamente

8/11

e Pomalidomida trece in materialul seminal uman. Daca partenera dumneavoastra este gravida
sau poate ramane gravida si nu utilizeaza o metoda contraceptiva eficace, trebuie sa utilizati
prezervative pe toata durata tratamentului, in timpul intreruperii dozei si cel putin 7 zile dupa
ce ati Tntrerupt pomalidomida, chiar daca ati fost supus unei interventii de vasectomie.

e Daca partenera dumneavoastra ramane gravida in timp ce luati pomalidomida sau in decurs
de 7 zile dupa ce ati incetat sa mai luati pomalidomida, trebuie sa il informati imediat pe
medicul dumneavoastra prescriptor, iar partenera dumneavoastra trebuie sa-si consulte
imediat medicul.

Nu trebuie sa donati sdnge, material seminalin timpul tratamentului, in timpul intreruperii dozei
sau timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului.

4. ASPECTE DE LUAT IN CONSIDERARE CU PRIVIRE LA MANIPULAREA
MEDICAMENTULUI: PENTRU PACIENTI, MEMBRIl FAMILIEI SI
PESOANELE CARE INGRIJESC PACIENTII

Nu oferiti medicamentul altei persoane, chiar daca aceasta are simptome similare. Pastrati-| in
sigurantd, astfel incat nimeni altcineva sa nu il poata lua accidental si nu il lasati la indemana
copiilor.

Pastrati blisterele cu capsule in ambalajul original.

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

Pacientii, membrii familiei si persoanele care ingrijesc pacientii trebuie sa poarte manusi de unica
folosinta la manipularea blisterului sau capsulei. Manusile trebuie scoase apoi cu grija, pentru a
preveni expunerea pielii. Trebuie amplasate intr-o punga sigilabila din plastic polietilenic.
Medicamentele neutilizate trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale. Mainile
trebuie spalate apoi bine, cu sdapun si apa. Pacientele gravide sau care banuiesc ca ar putea fi
gravide nu trebuie sa manipuleze blisterul sau capsula. Vedeti mai jos indrumarile suplimentare.
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4.1 Atunci cand manipulati medicamentul, luati urmatoarele masuri de precautie pentru a
preveni o eventuala expunere daca sunteti pacient, membru al familiei si/sau o
persoana care ingrijeste pacientul

e Daca sunteti gravida sau banuiti ca ati putea fi gravida nu trebuie sa manipulati blisterul sau

capsula.

e Purtati manusi de unica folosinta cand manipulati produsul si/sau ambalajul (adica , blisterul

sau capsula).

e Utilizati tehnica adecvata atunci cand scoateti manusile pentru a preveni expunerea

potentiald a pielii (a se vedea mai jos).

e Puneti manusile intr-o punga sigilabila din plastic polietilenic si eliminati-le in conformitate

cu cerintele locale.

e Dupa indepadrtarea manusilor, spalati-va bine mainile cu sapun si apa.

e Pacientii trebuie sfatuiti sa nu ofere niciodata 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 Daca ambalajul exterior este vizibil deteriorat - nu il deschideti.

e Daca blisterele sunt deteriorate sau prezinta scurgeri sau daca se constata ca respectivele
capsulele sunt deteriorate sau prezinta scurgeri - inchideti imediat ambalajul exterior.

e Plasati produsul intr-o punga sigilabila din plastic polietilenic.

e Returnati ambalajul neutilizat catre spitalele publice sau private, conform programului stabilit
si afisat de unitatile respective, pentru eliminarea acestuia in siguranta, cat mai curand
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
substanta medicamentoasa. Evitati dispersarea pulberii si evitati sa respirati sau sa inhalati
pulberea.

e Purtati manusi de unica folosinta pentru curatarea pulberii.

e Puneti o laveta umeda sau un prosop peste zona cu pulbere pentru a reduce la minimum
patrunderea de pulbere in aer. Adaugati lichid in exces pentru a permite materialului sa intre
in solutie. Dupa manipulare, curatati bine zona cu sapun si apa, apoi uscati-o.

e Puneti toate materialele contaminate, inclusiv laveta umeda sau prosopul si manusile, intr-o
punga sigilabila din plastic polietilenic. Eliminati-o in conformitate cu cerintele locale pentru
medicamente.

e Spalati-va bine mainile cu sapun si apa dupa indepartarea manusilor.

e Raportati imediat medicului prescriptor si/sau farmacistului.
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4.4 Tn cazul in care continutul capsulei ajunge pe piele sau membranele mucoase

e Daca atingeti pulberea de medicament, spalati bine zona expusa cu apa curenta si sapun.

e Daca pulberea intra in contact cu ochii dumneavoastra, in cazul in care purtati lentile de
contact si acest lucru se poate face cu usurinta, indepartati-le si aruncati-le. Clatiti imediat
ochii cu cantitati mari de apa timp de cel putin 15 minute. Daca apare o iritatie, contactati un
oftalmolog.

4.5 Tehnica adecvata pentru indepartarea manusilor

o 00 €) o

e Prindeti manusa de marginea exterioara care se afla langa incheietura (1).

e Scoateti manusa de pe mana, intorcand-o pe dos (2).

e Tineti-o cu mana opusa care poarta inca manusa (3).

e Introduceti degetele neacoperite sub incheietura manusii ramase avand grija sa nu atingeti
exteriorul manusii (4).

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

e Eliminati-o in recipientul corespunzator.

e Spalati-va bine mainile cu sapun si apa.

RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Daca 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 Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti

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 locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:
Zentiva S.A,,

Blv. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266
Tel.: +40 21 304 75 97,
E-mail: PV-Romania@zentiva.com
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