KARTICA ZA BOLESNICE S UPOZORENJIMA O TRUDNOCI

Velsipity (etrasimod)

Ova kartica predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka
Velsipity u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidZbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u
uputi o lijeku koja je prilozena svakom pakiranju ovog lijeka. Za potpune informacije prije
primjene lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na www.
halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

V¥ Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih
sigurnosnih informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi moZete pomodi. Upute za
prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal mozete pronadi na internetskim stranicama Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.

Nosite ovu karticu uvijek sa sobom i pokazite ju svakom lijecniku ili ljekarniku uklju¢enom
u Vase lijecenje.
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Informacije za bolesnice
Nemoijte koristiti lijek Velsipity ako ste trudni, pokuSavate zatrudnijeti ili ste Zena koja moze
zatrudnjeti, a ne koristite uc¢inkovitu kontracepciju.

Ako se koristi tijekom trudnoce, lijek Velsipity moZe naSkoditi nerodenom djetetu.
Potencijalni rizici uklju€uju gubitak nerodenog djeteta i urodene mane.

Prije pocetka lije€enja lijekom Velsipity

+ Lije¢nik ¢e Vam objasniti potencijalne rizike za VaSe nerodeno dijete ako zatrudnite
tijekom uzimanja lijeka Velsipity.

+ LijeCnik ¢e zatraZiti od Vas da napravite test na trudnocu kako bi bio siguran da niste
trudni.
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Tijekom lijecenja lijekom Velsipity

* Morate koristiti u€inkovitu kontracepciju tijekom lijeenja lijekom Velsipity i jos najmanje
14 dana nakon prestanka lijeCenja. Savjetujte se s lije¢nikom o prikladnim metodama
kontracepcije.

+ Testiranje na trudnocu cete redovito ponavljati tijekom lijeCenja.

* Odmah obavijestite svog lijeCnika ako zatrudnite tijekom lijeCenja lijekom Velsipity.
Lijecnik ¢e prekinuti lijeCenje i bit ¢e provodeni dodatni kontrolni pregledi kojima se prati
zdravlje nerodenog djeteta.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljuCuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku.
Nuspojave moZete prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
putem internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED mobilnu aplikaciju putem
Google Play ili Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem nuspojava mozZete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Verzija 1, svibanj, 2024.



Ostale informacije

Ime bolesnice:

Ime lijecnika:

Telefon lije¢nika:

@ Pﬁzer

Pfizer Croatia d.o.o.
Slavonska avenija 6 - 10000 Zagreb - Hrvatska - Tel: 013908777 - Fax: 013908770
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