—_———— — — — —

GLADIER®

Tarjeta recordatoria para el paciente

» Recuerde que se le va a realizar un ECG al inicio y se le va a medir la presion arterial antes de la primera dosis de Gladier®.

» Recuerde que es necesario monitorizar su corazon por 6 0 mas horas después de la primera dosis de Gladier®, incluyendo
el control del pulso y de la presidn arterial cada hora. Los pacientes podrian ser monitorizados con un ECG continuo durante
las primeras 6 horas. Necesitaran un ECG a las 6 horas y en algunas circunstancias la monitorizacion supondra la
pernoctacion en un centro médico.

» Recuerde llamar a su médico en caso de interrumpir el tratamiento ya que la monitorizacion de la primera dosis puede tener
que repetirse dependiendo de la duracién de la interrupcion y el tiempo transcurrido desde el inicio del tratamiento con
Gladier®.

» Recuerde notificar inmediatamente al médico los sintomas que indican un ritmo cardiaco lento (tales como mareo, vértigo,
nauseas o palpitaciones), después de la primera dosis de Gladier®.

» Recuerde que Gladier® no esta recomendado en pacientes con enfermedad cardiaca o en aquellos pacientes que toman
concomitantemente medicamentos que se sabe que disminuyen el ritmo cardiaco y deben informar a cualquier médico que
visiten que ellos estan en tratamiento con Gladier®.

» Recuerde que si presenta signos y sintomas de infecciones es necesario notificarlos inmediatamente al médico durante el
tratamiento con Gladier® y hasta dos meses después de su interrupcion.

» Recuerde notificar inmediatamente al médico cualquier sintoma de alteracion visual durante el tratamiento con Gladier® y
hasta dos meses después de finalizar el tratamiento.

» Recuerde que Gladier® es teratogénico y por ello las mujeres en edad fértil deben:
- Realizarse una prueba de embarazo.
- Estar utilizando un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con Gladier® y al menos durante los 2 meses después
de la interrupcion del tratamiento.
- Notificar inmediatamente al médico cualquier embarazo (intencionado o no intencionado) durante el tratamiento con
Gladier® y al menos durante los 2 meses después de la interrupcion del tratamiento.

» Recuerde la necesidad de una prueba de la funcién hepatica antes de iniciar el tratamiento y de la monitorizacion de la
funcion hepatica a los meses 1, 3, 6, 9y 12 durante el tratamiento con Gladier® y posteriormente de forma periodica.

Anexo 3- PGR Gladier. Version 10.0
DIV4600010v2

Fetrre V’ LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
| K%

=2 Laprida 43, Avellaneda Provincia de Buenos Aires. Tel: (011) 4222-3494
P informes@eczane.com.ar www.eczane.com.ar




