FORMULAR DE CONSTIENTIZARE A RISCURILOR PENTRU PACIENTELE CU
POTENTIAL FERTIL

Acest Formular de constientizare a riscurflor pentru administrarea de lenalidomida trebuie
completat de pacienta, impreuna cu medicul prescriptor.

Prin completarea si semnarea Formularului, medicul prescriptor confirma ca a informat pacienta
a cu privire la riscurile utilizarii lenalidomidei, ca pacienta le-a inteles si cd a detaliat pacientei
procedurile de implementat.

Prin completarea si semnarea Formularului, pacienta confirma ca este informata cu privire la
riscurile utilizarii lenalidomidei, ca intelege riscurile si cd i s-a detaliat procedura.

Scopul Formularului de constientizare a riscurilor este de a proteja pacientele si orice fetusi
posibili, asigurandu-se ca pacientele sunt pe deplin informate si inteleg riscul de teratogenitate si
alte reactii adverse asociate cu utilizarea lenalidomidei. Acest formular nu este un contract si nu
absolva pe nimeni de responsabilitatile sale in ceea ce priveste utilizarea in sigurantd a produsului
si prevenirea expunerii fetale. Este obligatoriu ca femeile cu potential fertil sa beneficieze de
consiliere si informare pentru a cunoaste riscurile asociate lenalidomidei, dat fiind ca aceasta este
contraindicata la femeile cu potential fertil daca nu sunt indeplinite toate conditiile mentionate in
consiliere.

O copie a formularului trebuie oferita pacientei, iar o copie se va pastra in dosarul medical al
pacientei.

Se completeaza CU MAJUSCULE.
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Se completeaza de catre pacienta

- Medicul mi-a explicat si am inteles posibilele riscuri si beneficii asociate utilizarii lenalidomidei.
Am avut ocazia s3 adresez intrebdri si am inteles rdspunsurile la acele intrebari.

- Am primit, am citit si am inteles ,, Ghidul pentru paciente cu potential fertil si partenerul acestora
pentru utilizarea Lenalidomidei”.

- Am inteles ca lenalidomida mi-a fost prescrisa personal si cd nu trebuie sa dau medicamentul
altor persoane, chiar daca persoanele respective sufera de aceeasi boala ca mine. Nu voi lasa
acest medicament la vederea si indemana copiilor.

- Voi returna ambalajul vizibil deteriorat impreuna cu medicamentul nefolosit in cadrul spitalelelor
publice sau private, conform programului stabilit si afisat de unitatile respective, pentru eliminarea
acestora in sigurantd cat mai curand posibil.

- Nu voi dona sange in timpul tratamentului si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea
tratamentului.

- Inteleg necesitatea evitdrii expunerii fatului la lenalidomid, din cauza teratogenitatii
medicamentului.

- Inteleg c3 lenalidomida este dun&toare fitului.

- Voi folosi metode de contraceptie adecvate cu cel putin 4 sdaptdmani inainte de inceperea
tratamentului, pe toata durata tratamentului, in timpul intreruperii tratamentului, precum si cel
putin 4 saptamani dupa terminarea tratamentului sau confirm cd nu voi avea nicio activitate
sexuala.

- Inteleg c& dac trebuie s schimb sau s& opresc metoda de contraceptie, trebuie s& informez:
= medicul care imi prescrie metoda de contraceptie despre faptul ca iau Lenalidomida Alkaloid INT

» medicul care mi prescrie Lenalidomida Alkaloid INT ca am oprit sau am schimbat metoda de
contraceptie
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- Chiar daca nu am menstruatie in timpul tratamentului, voi respecta cerintele de mai sus
referitoare la contraceptie.

- Sunt de acord sa fac teste de sarcind cel putin la fiecare 4 sdaptamani, cu exceptia cazului in
care medicul confirma ca am o ligatura a trompelor uterine (sterilizare tubara).

- In cazul in care pl&nuiesc s& r&man gravidd sau dacd rdman gravidd in timpul tratamentului,
voi inceta sa mai utilizez lenalidomida si voi anunta imediat medicul.

Locul Data Nume, prenume, semnatura pacientului

Se completeaza de catre medicul prescriptor

- Confirm ca i-am explicat pacientei beneficiile si riscurile posibile ale tratamentului, inclusiv
necesitatea inregistrarii in Programul de prevenire a sarcinii.

Locul Data Nume, prenume, semnatura medicului
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