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REBLOZYL® tedavisi sirasinda veya tedaviden sonraki 3 ay icinde gebelik [ =
oldugu takdirde, hastaya bu durumu olumsuz sonuclardan bagimsiz olarak Ko nt ro l I Ist es I
ilaci recete eden hekimine ve/veya Tirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne (www.titck.gov.tr; E-posta: tufam(@titck.gov.tr; Tel: 0312 218 30 00,
0800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Bristol Myers Squibb Ilac

Givenliligi Bslimiine (E-posta: medinfo.turkey@bms.com; Tel: 0 216 282 16 25; Dogurganlik potansiyeline sahip kadinlara
Faks: 0212 286 13 95) bildirmesi gerektigi hatirlatilmalidir. REBLOZYL® recete eden hekimlere yonehk

Onemli Bilgilendirme

Bu Kontrol Listesi, tedaviye baslamadan once, her bir uygulamada
ve daha sonra takip suresince duzenli araliklarla kullanilmalidir.

REBLOZYL® hakkinda daha fazla bilgi veya ek materyal talebiniz
icin LUtfen Bristol Myers Squibb Medikal Bilgi Departmani
(E-posta: medinfo.turkey@bms.com; Tel: 0216 282 16 25) ile irtibata geciniz.

Uriin bilgisinin tamami icin REBLOZYL® Kisa Uriin Bilgisine bakiniz.

Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini Builac ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari bildirmeleri saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari bildirmeleri
beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye olanak saglamaktadir. Herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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REBLOZYL® Do§urganl|k_ Potansiyeline
Sahip Kadinlar icin HEKIM Kontrol Listesi

Hastanin Kimlik Bilgileri Hekimin iletisim Bilgileri
Ad: Adi:

imza:

Tarih:

Tedaviye Baslamadan Once

Gebelerde veya en az bir adet yiiksek diizeyde etkin kontrasepsiyon yontemi
kullanmayan, dogurganlik potansiyeline sahip kadinlarda REBLOZYL®
tedavisine baslanmamalidir.

* Gebelikte ve etkin kontrasepsiyon kullanmayan, dogurganlik potansiyeline
sahip kadinlarda REBLOZYL® kullanimi kontrendikedir.

e Gebelerde REBLOZYL® kullanimiyla ilgili veri yoktur. Hayvanlarda yapilan
calismalarda Ureme toksisitesi ve embriyofetal toksisite gosterilmistir. Klinik
sonuclar potansiyel fetus kaybi ve teratojenisitedir.

I:l Tedaviye baslamadan énce REBLOZYL®'in potansiyel teratojenik riski ve
bu riskin en aza indirgenmesi icin yapilmasi gerekenler hakkinda bilgi
verilmelidir.

Dogurganlik potansiyeline sahip kadinlar tedavi sliresince ve tedaviden

sonraki 3 ay boyunca en az bir adet yliksek diizeyde etkin kontrasepsiyon
yontemi kullanmalari gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir.

I:l Dogurganlik potansiyeline sahip kadinlarda tedaviye baslanmadan once
bir gebelik testi yapilmali ve sonucun negatif oldugu dogrulanmalidir.

Dogurganlik potansiyeline sahip kadinlara Hasta Karti verilmelidir.

Tedavi Suresince

[

L]
L]
L]

Tedavi sliresince diizenli olarak REBLOZYL®'in potansiyel teratojenik
riski ve bu riskin en aza indirgenmesi icin yapilmasi gerekenler
hakkinda bilgi verilmelidir.

Dogurganlik potansiyeline sahip kadinlara REBLOZYL® tedavisi boyunca
en az bir adet yiiksek diizeyde etkin kontrasepsiyon yontemi
kullanmalari gerektigi hatirlatilmalidir.

REBLOZYL® tedavisi sirasinda gebe kalinmamalidir. Bir kadinin gebe kalmasi
ve gebe kalmayi istemesi halinde, REBLOZYL® tedavisi kesilmelidir.

REBLOZYL® tedavisi sirasinda gebelik testi uygun araliklarla tekrarlanmali
ve sonucun negatif oldugu tibben dogrulanmalidir.

Tedavinin Sona Ermesi
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Dogurganlik potansiyeline sahip kadinlara, REBLOZYL® tedavisinin
sona ermesinden sonra en az 3 ay boyunca en az bir adet yiiksek
diizeyde etkin kontrasepsiyon yontemi kullanmaya devam etmeleri
gerektigi hatirlatitmalidir.

Gebelik olmasi halinde ve her tirli gebeligin sonucu degerlendirilirken
danisma saglanmalidir.

I:l Gecerli degildir (bu hasta REBLOZYL® tedavisi sirasinda veya
tedaviden sonraki 3 ay icinde gebe kalmamistir.)



