Lenalidomida Sandoz

2,5mg, 5mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg si 25 mg
Capsule

Cardul pacientului

Substanta(e) activa(e) (INN sau denumire comuna): Lenalidomida
Produs(e) vizat(e) (denumire(i) marca(i)): LENALIDOMIDA SANDOZ 2,5

mg,5 mg, 7,5 mg10 mg, 15 mg, 20
mg si 25 mg, Capsule

Numarul Versiunii PMR aplicabil: 4.1

Data Materialului educational: 07 decembrie 2021
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Lenalidomida Sandoz

Cardul pacientului

Initialele pacientului: Data nasterii:

Numele medicului:
Adresa medicului:
Numarul de telefon al medicului:

Medicul trebuie sa completeze fiecare sectiune.
1. Indicatie:
Acest pacient primeste Lenalidomidd pentru tratamentul:
o Mielomului Multiplu
o Sindromului mielodisplazic
o Limfomului cu celule de manta
o Limfomului Folicular

2. Statutul pacientului (bifati o varianta)
e Barbat O
e Femeie fara potential fertil™ O
(*nu este necesara monitorizarea prin Programul de Prevenire a Sarcinii (PPS))
e Femeie cu potential fertil** m

(**Va rugam sa completati si sectiunea 4)

3. Consilierea privind teratogenitatea umana preconizati a Lenalidomidei si
necesitatea de a evita sarcina a fost furnizata inainte de prima reteta o

Semnatura medicului

Data

Copia Cardului pacientului se va iTnmana pacientului.
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4. Pentru femeile cu potential fertil

Data Pacienta Data Confirmarea Data Numele si | Eliberata Data
vizitei | utilizeaza o | testuluide | faptuluica prescrierii Semnatura de eliberarii
metoda sarcina nu existd | lenalidomidei | medicului | (numele
eficace de | NEGATIV | niciun risc prescriptor | farmaciei)
contraceptie | (DACA de sarcina
(Da/Nu) ESTE (BIFATI
CAZUL) AICI)

*Femeile cu potential fertil trebuie sd aibd un test de sarcinad (cu o sensibilitate minima de 25 mIU/ml) negativ,
efectuat sub supraveghere medicald, inainte de eliberarea unei retete, dupa ce s-a stabilit cd urmeaza o metoda
contraceptiva timp de 4 sdptamani, la intervale de 4 saptimani in timpul tratamentului (acest lucru include
intreruperea dozelor) si la 4 saptamani dupa terminarea tratamentului (cu exceptia cazului in care este confirmata
sterilizarea tubara). Acest lucru este valabil si pentru femeile cu potential fertil care confirma abstinenta absoluta
si continud. Pentru informatii suplimentare, consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP).

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 Nationalid a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 -
Fax: +4 0213 163 497
tel: + 4 021 317 11 02

Bucuresti

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:
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Date de contact

Managementul Riscului:

Pentru informatii si intrebari cu privire la managementul riscurilor privind medicamentul
Lenalidomida Sandoz, la PPS si raportarea oricarui eveniment advers

Sandoz S.R.L. Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Romania,
E-mail : drugsafety.romania@novartis.com;

Telefon: +40 21 310 44 30;

Fax: 021 310 40 29

Informatii Medicale:

Pentru a obtine informatii suplimentare referitoare la medicamentul Lenalidomida Sandoz
Sandoz S.R.L. Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1,Sector 1, Bucuresti, Romania,
Telefon: 021 407 51 60; Fax: 021 407 51 61

E-mail: medical.ro@sandoz.com;

Distributor:
Pentru cereri de livrare a produselor si informatii referitoare la inregistrarea farmaciei

Centrul de Contact Comenzi Sandoz SRL
Tel.: 021 407 51 60
Fax: 021 407 51 61

E-mail: commercial.romania@sandoz.com

Versiune aprobatd de ANMDMR in august 2022



