Lenalidomida Labormed
(lenalidomida)

Formular de constientizare a riscului pentru pacientele

cu potential fertil

FORMULAR DE CONSTIENTIZARE A RISCULUI VIZAND INSTRUIREA PACIENTEI PENTRU
A SE ASIGURA CA ACEASTA ESTE PE DEPLIN INFORMATA CU PRIVIRE LA UTILIZAREA IN
SIGURANTA A LENALIDOMIDEI

Acest formular de constientizare a riscului va ajuta sa instruiti o pacientd inainte de a incepe tratamentul cu Lenalidomida Labormed
(lenalidomida), pentru a va asigura ca medicamentul este utilizat in siguranta si corect. Trebuie completat pentru fiecare pacienta
cu potential fertil inainte de initierea tratamentului cu lenalidomida. Acest formular trebuie completat de un medic cu experienta
in gestionarea medicamentelor imunomodulatoare.

Scopul Formularului de constientizare a riscului este de a proteja pacientele si orice eventual fetus, asigurand ca pacientele sunt
pe deplin informate si inteleg riscul de teratogenitate si alte reactii adverse asociate cu utilizarea lenalidomidei. Este obligatoriu ca
pacientele cu potential fertil s primeasca instruire si informatii pentru a fi constiente de riscurile asociate lenalidomidei, deoarece
aceasta este contraindicatd la pacientele cu potential fertil, cu exceptia cazului in care sunt indeplinite toate conditiile de instruire.

Formularul trebuie pastrat impreuna cu dosarul lor medical, iar pacienta trebuie sa primeasca o fotocopie. Acesta nu este un contract
si nu exonereaza pe nimeni de responsabilitatile pe care le are cu privire la utilizarea in siguranta a medicamentului si prevenirea
expunerii fetale.

Avertisment:Lenalidomidaesteasemanatoaredin punctdevederestructural cutalidomida.Talidomida
este o substanta activa cu efecte teratogene cunoscute la om, care determina malformatii congenitale
severe care pun viata in pericol. La maimute, lenalidomida a indus malformatii similare celor descrise
pentru talidomida. Daca lenalidomida este utilizata in timpul sarcinii se prevede aparitia unui efect
teratogen al lenalidomidei la om. Conditiile din Programul de Prevenire a Sarcinii trebuie indeplinite
pentru toti pacientii, cu exceptia cazului in care exista dovezi sigure ca pacienta nu are potential fertil.

Daca lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, este de asteptat sa provoace malformatii
congenitale grave sau decesul fatului.

Date generale despre pacienta:

Prenumele pacientei:

Numele pacientei:

Data nasterii: ; Data instruirii:

Ati informat-o pe pacienta dumneavoastra:
[] Cu privire la necesitatea de prevenire a expunerii fetale.
D Ca daca este gravida sau intentioneaza acest lucru, nu trebuie sa ia lenalidomida.

[ ¢ trebuie sa inteleaga necesitatea de a evita administrarea lenalidomidei in timpul sarcinii si sa aplice masuri contraceptive
eficace fara intrerupere, cu cel putin 4 sdptamani inainte de inceperea tratamentului, pe toatd durata tratamentului si cel putin 4
saptamani dupa incheierea tratamentului.

[ ]cain cazul in care trebuie sa schimbe sau s opreasca metoda de contraceptie utilizata, trebuie sa il informeze pe:
a) medicul care i-a prescris metoda contraceptiva asupra faptului ca ia lenalidomida;
b) medicul care i-a prescris lenalidomida asupra faptului ca a oprit sau a schimbat metoda contraceptiva utilizata.

[cu privire la necesitatea efectudrii testelor de sarcina, inainte de inceperea tratamentului, cel putin la fiecare 4 saptamani in
timpul tratamentului si dupa incheierea tratamentului.
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[] Cu privire la necesitatea de a opri imediat tratamentul cu lenalidomida daca se suspicioneaza o sarcina.
[cu privire la necesitatea de a il contacta pe medicul sau imediat in cazul in care se suspicioneaza o sarcind.
[]ca nu trebuie s ofere medicamentul niciunei alte persoane.

[ca nu trebuie sa doneze sange in timpul tratamentului (inclusiv in timpul intreruperii dozei) si timp de cel putin 7 zile dupa
oprirea tratamentului cu lenalidomida.

[] ca trebuie si returneze capsulele neutilizate catre spitalele publice sau private, conform programului stabilit si afisat de unitatile
respective, la incheierea tratamentului.

Puteti confirma ca pacienta dumneavoastra:

A primit trimitere catre un consultant in contraceptie, daca a fost necesar? DA NU
Este capabila sa respecte masurile contraceptive? DA NU
A fost de acord sa efectueze teste de sarcina la intervale de cel putin 4 saptamani, cu exceptia DA NU

cazului in care este confirmata sterilizarea tubara?

A avut un test de sarcina negativ inainte de a incepe tratamentul, chiar in caz de abstinenta DA NU
sexuala absoluta si continua?

Bilet de trimitere catre un consultant de contraceptie:

Bilet de trimitere catre un consultant de contraceptie necesar: DA NU

Bilet de trimitere catre un consultant de contraceptie emis in data:

Consultatia privind contraceptia s-a efectuat in data:

Prevenirea sarcinii

Pacientei i s-a prescris una din urmdtoarele metode de contraceptie timp de cel putin 4 saptamani:

Implant

Sistem cu cedare intrauterina de levonorgestrel (SIU)

Medroxiprogesteron acetat, preparat retard

Sterilizare tubara

Relatii sexuale doar cu un partener de sex masculin vasectomizat; vasectomia trebuie confirmata prin douad analize de
material seminal cu rezultate negative

Anticonceptionale care inhiba ovulatia care contin numai progesteron (adica desogestrel)

Angajament pentru abstinenta absoluta si continua

Testul de sarcina

| Data ultimului test de sarcind negativ:

TRATAMENTUL UNEI PACIENTE CU POTENTIAL FERTIL NU POATE FI INITIAT PANA CAND NU SE STABILESTE PENTRU PACIENTA
CEL PUTIN O METODA CONTRACEPTIVA EFICACE TIMP DE CEL PUTIN 4 SAPTAMANI INAINTE DE INITIEREA TRATAMENTULUI
SAU PACIENTA SE ANGAJEAZA LA ABSTINENTA ABSOLUTA SI CONTINUA SI TESTUL DE SARCINA ESTE NEGATIV!

Confirmarea medicului prescriptor

I-am explicat pe deplin pacientei mentionate mai sus natura, scopul si riscurile asociate tratamentului cu Lenalidomida Labormed,
in special riscurile pentru pacientele cu potential fertil.

Voi respecta toate obligatiile si responsabilitatile mele ca medic prescriptor de Lenalidomida Labormed.
Prenumele medicului prescriptor:

Numele medicului prescriptor:

Semnatura medicului prescriptor: ; Data:
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Pentru pacienta: cititi cu atentie si completati cu initialele numelui dumneavoastra casuta alaturata daca sunteti de acord
cu afirmatia

Am inteles ca este de asteptat sa apara malformatii congenitale severe la administrarea medicamentului
Lenalidomida Labormed. Am fost avertizata de medicul meu prescriptor ca orice fat prezinta un risc crescut de
malformatii congenitale si poate chiar sa survina decesul fetal daca femeia este gravida sau ramane gravida in
timpul utilizarii medicamentului Lenalidomida Labormed.

Am inteles ca nu trebuie sa iau Lenalidomida Labormed daca sunt gravida sau intentionez sa raman gravida.

Am inteles ca trebuie sa utilizez cel putin o metodd de contraceptie eficace, fara intrerupere, timp de cel putin 4
saptamani inainte de inceperea tratamentului, pe toata durata tratamentului si chiar in cazul intreruperii dozei,
si cel putin 4 saptamani dupa incheierea tratamentului sau ma angajez sa mentin o abstinenta sexuala absoluta
si continud, confirmatd lunar. O metoda contraceptiva eficace trebuie initiata de un profesionist din domeniul
sanatatii calificat corespunzator.

Am inteles cd, in cazul in care trebuie sa schimb sau sa opresc metoda de contraceptie, voi discuta acest lucru mai
intai cu medicul care imi prescrie metoda de contraceptie si cu medicul care imi prescrie Lenalidomida Labormed.

Am inteles ca inainte de a incepe tratamentul cu Lenalidomida Labormed trebuie sa efectuez un test de sarcina
supervizat medical. Cu exceptia cazului in care se confirma ca mi s-a efectuat sterilizare tubara, voi efectua un
test de sarcina cel putin la fiecare 4 saptdmani in timpul tratamentului si un test la cel putin 4 saptamani dupa
incheierea tratamentului.

Am inteles ca trebuie sa opresc imediat tratamentul cu Lenalidomida Labormed si sa il informez pe medicul meu
prescriptor daca raman gravida in timp ce iau acest medicament; sau daca nu mai am menstruatie sau ma confrunt
cu o sangerare menstruald neobisnuita; sau banuiesc DIN ORICE MOTIV ca pot fi gravida.

Am inteles ca medicamentul Lenalidomidd Labormed va fi prescris DOAR pentru mine. Nu trebuie sd il ofer
ALTCUIVA.

Am citit Brosura pentru pacienti cu privire la Lenalidomida Labormed si am inteles continutul, inclusiv informatiile
despre alte posibile probleme de sanatate importante (reactii adverse) asociate cu utilizarea medicamentului
Lenalidomida Labormed.

Stiu ca nu pot dona sange in timpul tratamentului cu Lenalidomida Labormed (inclusiv in timpul intreruperii dozei)
si timp de cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului.

Am inteles ca trebuie sa returnez toate capsulele de Lenalidomida Labormed neutilizate catre spitalele publice sau
private, conform programului stabilit si afisat de unitatile respective, la incheierea tratamentului meu.

Am inteles ca si in situatia in care sufar de amenoree trebuie sa respect recomandarile in materie de contraceptie.

Am fost informata cu privire la riscul tromboembolic si posibila cerintd de a efectua tromboprofilaxie in timpul
tratamentului cu Lenalidomida Labormed.

Confirmarea pacientei

Confirm ca inteleg si voi respecta cerintele Programului de Prevenire a Sarcinii cu privire la Lenalidomida Labormed si sunt
de acord ca medicul meu prescriptor poate initia tratamentul cu Lenalidomida Labormed.

Acest formular va fi pastrat de catre medicul dumneavoastra.

Semnatura pacientei: Data:

Declaratia interpretului (daca este cazul)

Am interpretat informatiile de mai sus pacientei/parintelui/parintilor cu cele mai bune abilitati de care dispun siintr-un mod
in care cred ca aceasta/acesta/acestia le poate/pot intelege. Ea/el/ei este/sunt de acord sa respecte masurile de precautie
necesare pentru a preveni ca fatul sa fie expus la Lenalidomida Labormed.

Semnatura interpretului: Data:
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APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului Lenalidomida
Labormed (lenalidomida) catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Labormed-Pharma 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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