Il Laboratorio

Gladier® Eczane

Plan de Gestion de Riesgos (PGR)

TARJETA RECORDATORIO DE EMBARAZO

Gladier® esta contraindicado durante el embarazo y en mujeres en
edad fértil que no utilicen medidas anticonceptivas eficaces.

e Los médicos proporcionardn asesoramiento antes de iniciar el tratamiento y a partir de entonces
de forma regular, acerca del riesgo teratogénico de Gladier® y de las acciones necesarias para
minimizar este riesgo.

e Las pacientes tienen que usar medidas anticonceptivas eficaces durante el tratamiento con
Gladier®.

e Las pacientes deben consultar a un médico ginecélogo quien le indicarda el método de
anticoncepcién apropiado.

e Antes de iniciar el tratamiento se debe realizar un test de embarazo y el médico debe verificar
que el resultado sea negativo. Este se debe repetir a intervalos adecuados.

e Elmédicoinformara a las pacientes de la necesidad de utilizar medidas anticonceptivas eficaces
durante el tratamiento y durante los 2 meses posteriores a la interrupcién del mismo.

e En el caso de un embarazo, los médicos proporcionaran asesoramiento y evaluacion del
resultado del embarazo.

e Las mujeres no deben quedarse embarazadas durante el tratamiento. Si una mujer se queda
embarazada o desea quedarse embarazada, se debe discontinuar el tratamiento con Gladier®.
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