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Introducere

Prezentul Document de confirmare a pacientei trebuie completat in cazul fiecarei paciente care
nu se afla in perioada fertild, anterior initierii tratamentului cu Imnovid capsule (pomalidomida).
Formularul trebuie pastrat impreuna cu fisa medicala, un exemplar fiind inmanat pacientei.

Obiectivul Documentului de confirmare a pacientei il reprezinta protejarea pacientelor si a
posibilor fetusi prin garantarea faptului ca pacientele au fost complet informate si au inteles pe
deplin riscurile teratogenitatii si ale celorlalte reactii adverse asociate administrarii de
pomalidomida. Documentul nu reprezintd un contract si nu are ca scop anularea
responsabilitatilor in ceea ce priveste administrarea in conditii de siguranta a medicamentului
si prevenirea expunerii fatului.

Avertisment: Pomalidomida nu trebuie utilizata in timpul sarcinii, deoarece este de asteptat un
efect teratogen la om. Pomalidomida este asemanatoare din punct de vedere structural cu
talidomida. Talidomida este o substanta cu efecte teratogene cunoscute la om, care determina
malformatii congenitale severe, cu risc vital. S-a demonstrat ca pomalidomida este teratogena
la sobolani si iepuri cand se administreaza in perioada de organogeneza majora. Conditiile
Programului de prevenire a sarcinii trebuie indeplinite in cazul tuturor pacientelor, cu exceptia
cazurilor in care exista dovezi sigure privind faptul ca pacientele respective nu se mai afla in
perioada fertila.

Tn cazul administrérii de pomalidomida pe durata sarcinii, aceasta poate cauza malformatii
congenitale severe sau decesul fatului.

Informatii pacienta

Prenume pacienta

Nume pacienta

Data nasterii, varsta sau
grupa de varsta

Data consilierii

Confirmare a persoanei care prescrie medicamentul

Am oferit pacientei mai sus mentionata explicatii complete cu privire la natura, scopul si riscurile
tratamentului asociate administrarii de pomalidomida, in special riscurile la care este expusa o
femeie care se afld in perioada fertild. imi voi indeplini toate obligatiile si responsabilititile in
calitate de medic care prescrie pomalidomida.

Prenume medic

Nume medic

Semnatura medic

Data
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Pacienta: va rugam sa cititi cu atentie si sa bifati cu initialele dumneavoastra casuta, daca sunteti
de acord cu declaratia

Am luat la cunostinta ca se pot dezvolta malformatii congenitale severe la administrarea de
pomalidomida. Am fost avertizata de catre medicul meu ca fatul este expus unui risc ridicat de a
dezvolta malformatii congenitale si chiar decesului, daca o femeie este gravidd sau ramane
gravida pe durata administrarii de pomalidomida.

Initiale pacient

Am luat la cunostinta ca pomalidomida este prescrisa EXCLUSIV pentru persoana mea. Declar ca

nu o voi oferi ALTEI PERSOANE. " .
Initiale pacient

Am citit Brosura pentru pacienti pentru pomalidomida si am inteles continutul sau, inclusiv
informatiile despre celelalte posibile probleme importante de sanatate (reactii adverse) asociate
administrarii de pomalidomida.

Initiale pacient

Stiu ca nu pot dona sange pe durata administrarii de pomalidomida sau timp de cel putin 7 zile

dupa intreruperea definitivd a administrarii de pomalidomida. Initiale pacient

Am luat la cunostinta ca am obligatia de returna farmacistului toate capsulele neutilizate de

AR ) I
pomalidomid3 la incheierea tratamentului. nitiale pacient

Confirmare a pacientei

Prin prezenta confirm si iau la cunostinta ca voi respecta toate cerintele Programului de prevenire
a sarcinii pentru pomalidomida si ca sunt de acord ca medicul sa initieze tratamentul cu
pomalidomida.

Semnatura pacienta

Data
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului
Imnovid (pomalidomida), 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 Departamentul de informatii Medicale al
Bristol Myers Squibb la numarul de telefon: +40212721619, sau e-mail: medinfo.romania@bms.com.
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