Programul de Prevenire a Sarcinii
Lenalidomidd Labormed (lenalidomidd)

Formular de initiere a tratamentului pentru pacientele aflate in perioada fertila

INTRODUCERE

Acest formular de initiere a tratamentului trebuie completat pentru fiecare pacienta care se afla in perioada fertild inainte de
initierea tratamentului cu Lenalidomida Labormed (lenalidomida). Formularul trebuie pastrat in dosarul pacientei impreuna cu
celelalte fise medicale, iar o copie a acestui formular trebuie inmanata pacientei.

Scopul Formularului de initiere a tratamentului este de a proteja pacientii si oricare potentiali copii nenascuti, asigurandu-se ca
pacientii sunt pe deplin informati si ca inteleg riscul si alte efecte adverse asociate cu utilizarea lenalidomidei. Acesta nu este un
contract si nu absolva pe nimeni de responsabilitatile sale in ceea ce priveste utilizarea in siguranta a produsului si prevenirea
expunerii fetale.

Atentie: Lenalidomida este asemdndtoare din punct de vedere structural cu talidomida. Talidomida este o substanta activa cu
efecte teratogene cunoscute la om, care determind malformatii congenitale grave si care pun viata in pericol. Lenalidomida a indus
la maimute malformatii similare cu cele descrise cu talidomida. Daca lenalidomida este utilizata in timpul sarcinii se prevede aparitia
unui efect teratogen al lenalidomidei la om. De aceea, lenalidomida este contraindicata in timpul sarcinii si la paciente aflate in
perioada fertild, cu exceptia cazului in care sunt indeplinite toate conditiile specificate in Programul de Prevenire a Sarcinii.

Daca lenalidomida este luata in timpul sarcinii, este de asteptat sa provoace malformatii congenitale severe sau moartea unui copil
nenascut.

DETALII PACIENTA

Numele siprenumele pacientei:

Data de nastere: ; Data consilierii:

CONFIRMAREA MEDICULUI PRESCRIPTOR

Am explicat pe deplin pacientei de mai sus natura, scopul si riscurile tratamentului asociat cu lenalidomida, in special riscurile
lenalidomidei pentru pacientele aflate la varsta fertila. Imi voi indeplini toate obligatiile si responsabilitatile in calitate de medic
prescriptor de lenalidomida.

Numele si prenumele medicului prescriptor:

Semnadtura medicului prescriptor: ; Data:

Pentru pacienta: Va rugam sa cititi cu atentie informatiile de mai jos. Daca sunteti de acord, marcati cu un X in casuta alaturata.

Inteleg ca pot apdrea malformatii congenitale severe la utilizarea lenalidomidei. Am fost avertizatd de catre medic ca
orice copil nenascut prezinta un risc ridicat de malformatii congenitale si chiar poate muri dacd sunt insdrcinata sau as
putea rdmane gravida in timp ce iau lenalidomida.

Inteleg ca nu trebuie sa iau lenalidomida daca sunt gravida sau intentionez sa raman gravida.

Inteleg c& trebuie sa folosesc cel putin o metoda eficace de contraceptie fara intrerupere, timp de cel putin 4 saptamani
inainte de inceperea tratamentului, pe toata durata tratamentului, chiar si in cazul intreruperii dozei, si timp de cel
putin 4 saptamani dupad terminarea tratamentului.

in';eleg ca, daca trebuie sa schimb sau sa opresc metoda contraceptiva, voi discuta mai intai atat cu medicul care imi
prescrie contraceptivul, cat si cu medicul care imi prescrie lenalidomida.

inteleg ca inainte de a incepe tratamentul cu lenalidomida trebuie sa fac un test de sarcing, sub supraveghere
medicala, apoi un test de sarcina la cel putin fiecare 4 saptamani in timpul tratamentului si un test de sarcina la cel
putin 4 saptamani dupa terminarea tratamentului.

inteleg ca trebuie sa interup administrarea de lenalidomida si sa-mi informez imediat medicul daca am ramas
insdrcinata in timp ce iau acest medicament, daca observ lipsa menstruatiei, daca am sangerdri menstruale
neobisnuite sau dacd cred cd, INDIFERENT DE MOTIV, as putea sa fiu insarcinata.

Inteleg c& lenalidomida va fi prescrisd DOAR pentru mine. Nu trebuie si o impart cu NIMENI.

Am citit Brosura pacientului si am inteles continutul, inclusiv informatii despre alte posibile probleme importante de
sanatate (efecte secundare) asociate cu administrarea de lenalidomida.

Am inteles ca nu pot dona sange in timp ce iau lenalidomida (incluzand si perioada de intrerupere intrerupere a dozei)
si timp de cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului.

inteleg ca trebuie sa returnez la finalul tratamentului capsulele de lenalidomida neutilizate la farmacie.

CONFIRMAREA PACIENTEI

Confirm ca am inteles si voi respecta cerintele Programului de Prevenire a Sarcinii pentru Lenalidomida Labormed
(lenalidomida). Sunt de acord ca medicul meu sa inceapa sa-mi prescrie tratamentul cu lenalidomida.

Semnatura pacientei: Data:
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