Cardul pacientului

Lenalidomida Labormed

@ ’f Labormed
o coMPANIE Z@NTIVA



DETALII PACIENT

Initiale pacient:

Data nasterii sau grupa de varsta:

DETALII MEDIC

Numele si prenumele medicului:

Adresa unitatii medicale a medicului:

Numarul de telefon al medicului:
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Sectiuni completate de catre medic:

1. Indicatia
Mielom multiplu:
OMMND (mielom multiplu nou-diagnosticat)

[0 Dupa administrarea a cel putin unui tratament anterior-
specificati
[0 Monoterapie pentru intretinerea dupa transplant autolog
de celule stem

Sindroame mielodisplazice cu anomalie citogenetica izolatd
Del (5q) cu:

Orisc scazut  sau Orisc intermediar-1

Limfom folicular: O
Altele: 0 Specificati
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2. Incadrarea pacientului (alegeti unul dintre criterii)

[ Pacienta aflata in perioada fertila (vd rugdm completati si
sectiunea 4)

[0 Pacienta care nu se mai afla in perioada fertila (nu este
necesara monitorizarea in cadrul Programului de Prevenire
a Sarcinii)

[J Pacient de sex masculin
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3. Tnainte de a fi prescris medicamentul pentru prima
data, a fost oferita consiliere cu privire la efectul teratogen
asteptat al lenalidomidei precum si cu privire la necesitatea
evitarii aparitiei sarcinii.

Semnatura pacientului:

Data:

Semnatura medicului:

Data:

Pacientul trebuie sa primeasca o copie a
Cardului Pacientului
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4. Pentru paciente aflate in perioada fertila

[J Nu. Specificati motivul:

Pacienta foloseste o metoda D Rezultatul testului de
Data contraceptiva eficace - estuﬁ de sarcina
vizitei M
sarcina . o
(Bifati una) ! (Bifati casuta potrivitd)
Opa [ pozitiv

[J Negativ
[JNeconcludent

[0 Necunoscut. Specificati [ Nerealizat. Specificati
motivul: motivul:

Oba [ Pozitiv

[ Nu. Specificati motivul: [ Negativ

O  Necunoscut.

Specificati
motivul:

[JNeconcludent

[ Nerealizat. Specificati
motivul:
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Data prescriptiei Numele Semnatura Medicament Data eliberarii
lenalidomidei medicului medicului eliberat de medicamentului
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Pacienta foloseste o metoda

Rezultatul testului de

R Data i
vli)::::i contraceptiva eficace testului de sarcind
(Bifati una) sarcina (Bifati casuta potrivitd)
[Opa [ Pozitiv

[J Nu. Specificati motivul:

[J Negativ
[JNeconcludent

[0 Necunoscut. Specificati [ Nerealizat. Specificati
motivul: motivul:

Opa [ pozitiv

[J Nu. Specificati motivul: [J Negativ

O Necunoscut.  Specificati

motivul:

[JNeconcludent

[ Nerealizat. Specificati
motivul:
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Data prescriptiei Numele Semnatura Medicament Data eliberarii
lenalidomidei medicului medicului eliberat de medicamentului
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Pacienta foloseste o metoda

Rezultatul testului de

R Data i
vli)::::i contraceptiva eficace testului de sarcind
(Bifati una) sarcina (Bifati casuta potrivitd)
[Opa [ Pozitiv

[J Nu. Specificati motivul:

[J Negativ
[JNeconcludent

[0 Necunoscut. Specificati [ Nerealizat. Specificati
motivul: motivul:

Opa [ pozitiv

[J Nu. Specificati motivul: [J Negativ

O Necunoscut.  Specificati

motivul:

[JNeconcludent

[ Nerealizat. Specificati
motivul:
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Data prescriptiei Numele Semnatura Medicament Data eliberarii
lenalidomidei medicului medicului eliberat de medicamentului
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Pacienta foloseste o metoda

Rezultatul testului de

R Data i
vli)::::i contraceptiva eficace testului de sarcind
(Bifati una) sarcina (Bifati casuta potrivitd)
[Opa [ Pozitiv

[J Nu. Specificati motivul:

[J Negativ
[JNeconcludent

[0 Necunoscut. Specificati [ Nerealizat. Specificati
motivul: motivul:

Opa [ pozitiv

[J Nu. Specificati motivul: [J Negativ

O Necunoscut.  Specificati

motivul:

[JNeconcludent

[ Nerealizat. Specificati
motivul:
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Data prescriptiei Numele Semnatura Medicament Data eliberarii
lenalidomidei medicului medicului eliberat de medicamentului
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* Femeile aflate la vdrsta fertild trebuie sd obtind, sub
supraveghere medicald, un rezultat negativ al testelor de
sarcind avénd o sensibilitate de cel putin 25 mUI/ml inainte
de emiterea prescriptiei medicale, in conditiile in care pacienta
a utilizat o metodd contraceptivd eficace timp de cel putin 4
sdptdmdni inainte de inceperea tratamentului, precum si la
intervale de cel putin 4 sdptdmdni in timpul tratamentului (ceea
ce include si intreruperea dozelor) si la cel putin 4 saptdmdani
dupd incetarea tratamentului (cu exceptia cazului in care se
confirmd sterilizarea tubard). Aceste mdsuri se aplicd si femeilor
aflate in perioada fertild care confirmd abstinenta absolutd
si continud. Pentru informatii suplimentare, cititi rezumatul
caracteristicilor produsului.

Versiune aprobatd de ANMDMR in februarie 2022



Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice reactii
adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului
national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medi-
cale din Romania

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

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 0213171102

e-mail: adr@anm.ro
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Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre
reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe
piatd, la urmatoarele date de contact:

Labormed Pharma SA Romania — Departament
Farmacovigilenta

Adresa de corespondenta: Bd. Theodor Pallady nr. 50, sector 3,
Bucuresti, 032266, Romania

Tel: +4 021 304.75.97

e-mail: PV-Romania@zentiva.com

ZEN.LEN.04.23.000585009

Versiune aprobatd de ANMDMR in februarie 2022

[e)}



