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Formular de constientizare a riscurilor pentru femeile cu potential fertil

Formular de constientizare a riscurilor pentru consilierea pacientei, pentru asigurarea
ca pacienta este pe deplin informata cu privire la utilizarea in conditii de siguranta a

lenalidomidei
Introducere
Acest Formular de constientizare a riscurilor trebuie completat pentru fiecare femeie cu
potential fertil inainte de inceperea tratamentului cu lenalidomida. Formularul trebuie pastrat
impreund cu dosarul medical al pacientei, iar o copie trebuie furnizata acesteia. Este obligatoriu
ca femeile cu potential fertil s primeasca consiliere si instruire pentru a fi informate cu privire
la riscurile tratamentului cu lenalidomida. Lenalidomida este contraindicatd la femeile cu
potential fertil daca nu sunt indeplinite toate conditiile de instruire.

Scopul Formularului de initiere a tratamentului este de a proteja pacientele si orice posibil fat
prin asigurarea faptului ca pacientele sunt pe deplin informate si inteleg riscul de teratogenitate
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 1n sigurantd a
medicamentului si prevenirea expunerii fetale.

Avertisment: Lenalidomida este inrudita structural cu talidomida. Talidomida este o substanta
activa teratogena umana cunoscuta, care provoaca malformatii congenitale grave, care pun viata in
pericol. Lenalidomida a indus la maimute malformatii similare cu cele descrise in cazul talidomidei.
Daca lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, este de asteptat un efect teratogen al
lenalidomidei la om. Conditiile din Programul de prevenire a sarcinii (PPS) trebuie indeplinite
pentru toate pacientele, cu exceptia cazului in care exista dovezi fiabile ca pacienta nu are potential
fertil.

Daca lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, este de asteptat ca aceasta sa provoace
malformatii congenitale grave sau decesul copilului nenéscut.

Date privind pacienta

Prenumele pacientei:

Numele de familie al pacientei

Data nasterii Zi | Lund An Data consilierii: 2z LL AAAA
(ZZ) | (LL) (AAAA)

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2025



Ati informat pacienta:

Bifati

1. cu privire la necesitatea de a evita expunerea fetala

2. cu privire la faptul ca, daca este gravida sau intentioneaza sa ramina gravida, nu trebuie sa ia
lenalidomida

3. ca trebuie sa Inteleaga necesitatea de a evita administrarea lenalidomidei in timpul sarcinii si
de a utiliza metode eficace de contraceptie, fara intrerupere, cu cel putin 4 saptamani inainte de
inceperea tratamentului, pe intreaga durata a tratamentului si timp de cel putin 4 sdptamani dupa
terminarea tratamentului

4. ca, daca trebuie sa schimbe metoda contraceptiva sau sa opreasca utilizarea acesteia, trebuie
sd informeze:

a) medicul care 1i prescrie metoda contraceptiva despre faptul ca ia lenalidomida

b) medicul care 1i prescrie lenalidomida ca a oprit sau a schimbat metoda contraceptiva

5. cu privire la necesitatea de a efectua teste de sarcina, nainte de administrarea tratamentului,
la intervale de cel putin 4 saptdmani in timpul tratamentului si dupa incheierea tratamentului

6. cu privire la necesitatea de intrerupe administrarea lenalidomidei imediat, daca suspicioneaza
aparitia sarcinii

7. cu privire la necesitatea de a contact imediat medicul, daca suspicioneaza aparitia sarcinii

8. sd nu dea medicamentul niciunei alte persoane

9. s nu doneze sange in timpul tratamentului (inclusiv in timpul perioadelor de intrerupere a
administrarii dozelor) si timp de minimum 7 zile dupa intreruperea administrarii lenalidomidei

10. ca trebuie sa returneze capsulele neutilizate la spitalele publice sau private, conform
programului stabilit si afisat de unitatile respective, la sfarsitul tratamentului

11. ca trebuie sa respecte recomandarile privind contraceptia chiar daca prezintd amenoree?

12. cu privire la riscurile $i masurile necesare de precautie asociate cu utilizarea lenalidomidei?

13. cu privire la riscul tromboembolic si posibila cerintd de a administra tromboprofilaxie in
timpul tratamentului cu lenalidomid&?

14. cu privire la metodele eficace de contraceptie pe care le poate utiliza

Puteti confirma ca pacienta dumneavoastra:

1. a fost trimisa la un medic pentru a i se prescrie o0 metoda contraceptiva, daca este necesar

2. este capabild sa respecte utilizarea metodelor de contraceptie

3. este de acord si efectueze teste de sarcind la intervale de cel putin 4 sdptamani, cu exceptia
cazului in care s-a confirmat sterilizarea tubara
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4. a obtinut un rezultat negativ la un test de sarcina efectuat nainte de inceperea tratamentului,
chiar daca practica abstinenta absolutd sau permanenta

Trimitere la medic pentru prescrierea metodelor contraceptive

Trimiterea pentru contraceptie a fost facuta la data de zZ LL AAAA

Consultatie contraceptiva efectuatd la data de 7z LL AAAA
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Prevenirea sarcinii

S-a stabilit ca pacienta foloseste una dintre urmatoarele metode contraceptive timp de cel putin 4 Bifati
saptamani

Implant Bifati
Dispozitiv intrauterin cu eliberare de levonorgestrel Bifati
Medroxiprogesteron acetat cu eliberare prelungita Bifati
Sterilizare tubara Bifati
Relatii sexuale doar cu un partener masculin vasectomizat; vasectomia trebuie sa fie confirmata prin | Bifati
douad analize de sperma negative

Pilule de inhibare a ovulatiei doar cu progesteron (de exemplu, desogestrel) Bifati
Angajament de abstinentd completa si absoluta Bifati
Test de sarcina

Data ultimului test de sarcind negativ Y4 LL AAAA

Tratamentul la femei cu potential fertil nu poate incepe inainte ca pacienta sa utilizeze cel putin

o metodda eficace de contraceptie timp de cel putin 4 sdptamdni inainte de inceperea

tratamentului sau inainte ca aceasta sa recurgd la abstinentd completa si continua si rezultatul

testului de sarcind sd fie negativ.

Confirmarea medicului prescriptor

Am explicat integral pacientei mentionate mai sus natura, scopul si riscurile asociate
tratamentului cu lenalidomida, in special riscurile pentru femeile cu potential fertil.
Voi respecta toate obligatiile si responsabilitatile mele in calitate de medic prescriptor pentru

lenalidomida.
Confirm ca am furnizat pacientei urmatoarele documente:

0 Brosura educationald pentru pacienti
0 Cardul pacientului

Prenumele medicului
prescriptor:

Numele de familie al
medicului prescriptor

Semnatura medicului

. Data:
prescriptor

Y4

LL

AAAA
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initialele numelui dumneavoastra in casutele alaturate

Pentru pacienta: Va rog sa cititi cu atentie si daca sunteti de acord cu afirmatiile, scrieti

Inteleg ci se anticipeaza aparitia de malformatii congenitale grave in cazul utilizirii lenalidomidei. Am
fost avertizata de cétre medicul meu prescriptor ca orice copil nendscut prezintd un risc ridicat de
malformatii congenitale si ar putea chiar sa moaréd dacé o femeie este gravida sau ramane gravida in timp ce
ia lenalidomida.

Initialele

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

Initialele

Inteleg ca trebuie si folosesc cel putin o metod contraceptiva eficace, fara intrerupere, timp de cel putin 4
saptamani inainte de Inceperea tratamentului, pe toatd durata tratamentului si chiar si in cazul
intreruperii dozelor, precum si timp de cel putin 4 sdptamani dupa terminarea tratamentului sau sa
ma angajez la abstinenta sexuald absolutd si continud, confirmatd lunar. O metodd contraceptiva eficace
trebuie initiatd de

catre un profesionist din domeniul sanatatii instruit corespunzator.

Initialele

Inteleg cd, daca trebuie sa imi schimb sau sa imi intrerup metoda de contraceptie, voi
discuta mai intai cu medicul care mi-a prescris contraceptia si cu medicul care mi-a prescris
lenalidomida.

Initialele

Inteleg ca, inainte de a incepe tratamentul cu lenalidomida, trebuie sa fac un test de sarcini sub
supraveghere medicala. Cu exceptia cazului in care se confirma ca am suferit o sterilizare tubara, atunci
voi face un test de sarcina cel putin o data la 4 saptdmani in timpul tratamentului si un test la cel putin 4
saptamani dupa terminarea tratamentului.

Initialele

Inteleg ca trebuie sa iIntrerup imediat tratamentul cu lenalidomida si sd Tmi informez medicul
prescriptor dacd riman gravida 1n timpul tratamentului cu acest medicament; sau daca nu am menstruatie

sau dacd am sangerari menstruale neobisnuite; sau cred,
DIN ORICE MOTIV, ci ag putea fi gravida.

Initialele

inteleg ca lenalidomida imi va fi prescrisi DOAR mie. Nu trebuie s o dau NICIUNEI ALTE
PERSOANE..

Initialele

Am citit Brosura pentru pacienti privind lenalidomida si inteleg continutul acesteia, inclusiv informatiile
despre alte posibile probleme de sandtate importante (reactii adverse) asociate cu utilizarea
lenalidomidei.

Initialele

Inteleg ca nu pot dona sange in timpul tratamentului cu lenalidomida (inclusiv in cazul intreruperii
dozelor) si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului.

Initialele

inteleg ca trebuie si inapoiez toate capsulele de lenalidomida nefolosite la la spitalele publice sau
private, conform programului stabilit si afisat de unitatile respective, la sfarsitul tratamentului meu.

Initialele

Inteleg cd trebuie sa respect sfaturile privind contraceptia, chiar dacd am amenoree.

Initialele

Am fost informata cu privire la riscul tromboembolic si la posibila obligatie de a lua
tromboprofilaxie n timpul tratamentului cu lenalidomida.

Initialele
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Inteleg ca medicul prescriptor imi va furniza Cardul pacientului. Medicul va completa Cardul Initialele
pacientului la fiecare eliberare a retetei.

Inteleg ci trebuie sa prezint Cardul pacientului, completat de citre medic, impreund cu reteta la Initialele
farmacie, pentru eliberarea lenalidomidei.
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Confirmarea pacientei:

Confirm ca inteleg si cad voi respecta cerintele PPS pentru lenalidomida si sunt de acord ca
medicul meu prescriptor poate initia tratamentul meu cu lenalidomida.

Datele cu caracter personal sunt utilizate exclusiv in scopul de a va inscrie in PPS si sunt
prelucrate de AS GRINDEKS, in calitate de DAPP de produse farmaceutice si de Filialele sale
din Intreaga lume, In masura si pe perioada necesara, in scopul respectarii obligatiilor legale ale
Planului de management al riscurilor si in scopul stocarii.

Semndtura pacientei: Data: 7z LL AAAA

Declaratia interpretului (dacd este cazul)
Am interpretat informatiile de mai sus pacientei/parintelui depunand toate eforturile necesare
in acest sens si intr-un mod pe care cred ca il poate intelege. Aceasta/acesta este de acord sa
urmeze masurile de precautie necesare pentru a preveni expunerea unui copil nendscut la

lenalidomida.
Semnitura I\AIume: Data: 4 LL AAAA
. . (in clar)
interpretului:

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentului Lenalidomida
Labormed (lenalidomidd) catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente
de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
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 reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere pe
piatd, la urmatoarele date de contact: vigilance@grindeks.ro
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Formular de constientizare a riscurilor pentru femeile fara potential fertil

Formular de constientizare a riscurilor pentru consilierea pacientei, pentru asigurarea
ca pacienta este pe deplin informata cu privire la utilizarea in conditii de siguranta a
lenalidomidei

Introducere

Acest Formular de constientizare a riscurilor trebuie completat pentru fiecare femeie fara
potential fertil inainte de inceperea tratamentului cu lenalidomida. Formularul trebuie pastrat
impreuna cu dosarul medical al pacientei, iar o copie trebuie furnizata acesteia.

Este obligatoriu ca femeile fara potential fertil sa primeasca consiliere si instruire pentru a fi
informate despre riscurile tratamentului cu lenalidomida.

Scopul Formularului de constientizare a riscurilor este de a proteja pacientele si orice posibil
fat prin asigurarea faptului cd pacientele sunt pe deplin informate si inteleg riscul de
teratogenitate 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
sigurantd a medicamentului si prevenirea expunerii fetale.

Avertisment: Lenalidomida este inrudita structural cu talidomida. Talidomida este o substanta
activa teratogena umana cunoscuta, care provoaca malformatii congenitale grave, care pun viata in
pericol. Lenalidomida a indus la maimute malformatii similare cu cele descrise in cazul talidomidei.
Daca lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, este de asteptat un efect teratogen al
lenalidomidei la om. Conditiile din Programul de prevenire a sarcinii (PPS) trebuie indeplinite
pentru toate pacientele, cu exceptia cazului in care exista dovezi fiabile ca pacienta nu are potential
fertil.

in cazul in care lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, este de asteptat sa provoace
malformatii congenitale grave sau decesul copilului nenascut.

Date privind pacienta

Prenumele pacientei:

Numele de familie al Pacientei

Data nasterii Zi | Lunéd An Data consilierii: 2z LL AAAA
(Z2) | (LL) (AAAA)

Ati informat pacienta:

1. sd nu dea medicamentul niciunei alte persoane Bifati

2. sd nu doneze sange in timpul tratamentului (inclusiv in timpul perioadelor de intrerupere a Bifati
administrarii dozelor) si timp de minimum 7 zile dupa intreruperea administrarii lenalidomidei
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3. ca trebuie sa returneze capsulele neutilizate la spitalele publice sau private, conform Bifati
programului stabilit si afisat de unitatile respective, la sfarsitul tratamentului

4. cu privire la riscurile si masurile necesare de precautie asociate cu utilizarea lenalidomidei Bifati

5. despre riscul tromboembolic si posibila cerintd de a administra tromboprofilaxie in timpul Bifati
tratamentului cu lenalidomida )

Confirmarea medicului prescriptor
Am explicat integral pacientei mentionate mai sus natura, scopul si riscurile asociate
tratamentului cu lenalidomida, in special riscurile pentru femeile cu potential fertil.
Voi respecta toate obligatiile si responsabilitatile mele in calitate de medic prescriptor pentru
lenalidomida.

Confirm ca am furnizat pacientei urmatoarele documente:

0 Brosura educationald pentru pacienti
0 Cardul pacientului
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Prenumele medicului
prescriptor:

Numele de familie al
medicului prescriptor

Serrmétma medicului Data: 77 LL AAAA
prescriptor

Pentru pacienta: Va rugam sa cititi cu atentie si, daca sunteti de acord cu afirmatiile, scrieti
initialele numelui dumneavoastra in casutele alaturate

Inteleg c se anticipeaza aparitia de malformatii congenitale grave in cazul utilizarii lenalidomidei. Am
fost avertizatd de catre medicul meu prescriptor ca orice copil nendscut

prezintd un risc ridicat de malformatii congenitale si ar putea chiar sd moara daci o femeie este Insarcinata
sau ramane insdrcinata In timp ce ia lenalidomida.

Initialele
pacientei

Inteleg ci lenalidomida va fi prescrisi DOAR pentru mine, nu trebuie si o dau NICIUNEI ALTE | Initialele
PERSOANE. pacientei

Am citit Brosura pentru pacienti privind lenalidomida si am nteles continutul acesteia, inclusiv informatiile | /nitialele
despre alte posibile probleme de sanatate importante (reactii adverse) asociate cu utilizarea lenalidomidei. | pacientei

Inteleg ci nu pot dona sange in timpul tratamentului cu lenalidomida (inclusiv in cazul intreruperii

lor) si ti 1 puti il af lui. ..
dozelor) si timp de cel putin 7 zile dupd intreruperea tratamentului Initialele

pacientei

inteleg ca trebuie si inapoiez toate capsulele de lenalidomida nefolosite la spitalele publice sau Initialele
private, conform programului stabilit si afisat de unitatile respective, la sfarsitul tratamentului meu. | pacientei

Am fost informata cu privire la riscul tromboembolic si la posibila obligatie de a lua Initialele

tromboprofilaxie in timpul tratamentului cu lenalidomida. pacientei
Initialele
pacientei

Inteleg ca medicul prescriptor imi va furniza Cardul pacientului. Medicul va completa Cardul
pacientului la fiecare eliberare a retetei.

Inteleg ci trebuie si prezint Cardul pacientului, completat de citre medic, impreuna cu reteta, la
farmacie, pentru eliberarea lenalidomidei.
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Confirmarea pacientei:
Confirm ca inteleg si ca voi respecta cerintele PPS pentru lenalidomida si sunt de acord ca
medicul meu prescriptor poate initia tratamentul meu cu lenalidomida.
Datele cu caracter personal sunt utilizate exclusiv in scopul de a va inscrie in PPS si sunt
prelucrate de AS GRINDEKS, in calitate de DAPP de produse farmaceutice si de Filialele sale
din Intreaga lume, Tn masura si pe perioada necesara, in scopul respectarii obligatiilor legale ale
Planului de management al riscurilor si in scopul stocarii.

Semnitura pacientei: Data: zZ LL AAAA

Declaratia interpretului (daca este cazul)
Am interpretat informatiile de mai sus pacientei/parintelui, depunand toate eforturile necesare
in acest sens si intr-un mod pe care cred ca il poate intelege. Aceasta/acesta este de acord sa
urmeze masurile de precautie necesare pentru a preveni expunerea unui copil nendscut la
lenalidomida.

Semnatura I\Alume: Data: Y4 LL AAAA
. . (In clar)
interpretului:

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului Lenalidomida
Labormed (lenalidomidd) catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente
de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sandtescu 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 reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe
piatd, la urmatoarele date de contact : vigilance@grindeks.ro
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Formular de constientizare a riscurilor pentru pacientii barbati

Formular de constientizare a riscurilor pentru femeile fara potential fertil
Formular de constientizare a riscurilor pentru consilierea pacientului, pentru
asigurarea ca pacientul este pe deplin informat cu privire la utilizarea in conditii de
siguranta a lenalidomidei

Introducere
Acest Formular de constientizare a riscurilor trebuie completat pentru fiecare pacient de sex
masculin Tnainte de Inceperea tratamentului cu lenalidomida. Formularul trebuie pastrat
impreuna cu dosarul medical al pacientului, iar o copie trebuie furnizata acestuia.

Este obligatoriu ca barbatii sa primeasca consiliere si instruire pentru a fi informati cu privire
la riscurile lenalidomidei.

Scopul Formularului de constientizare a riscurilor este de a proteja pacientii si orice posibil fat,
asigurandu-se ca pacientii sunt pe deplin informati si inteleg riscul de teratogenitate si alte efecte
adverse asociate cu utilizarea lenalidomidei. Acesta nu este un contract si nu absolva pe nimeni
de responsabilitdtile sale in ceea ce priveste utilizarea in sigurantd a medicamentului si
prevenirea expunerii fetale.

Avertisment: Lenalidomida este inrudita structural cu talidomida. Talidomida este o substanta
activa teratogena umana cunoscuta, care provoaca malformatii congenitale grave, care pun viata
in pericol. Lenalidomida a indus la maimute malformatii similare cu cele descrise in cazul
talidomidei. Daca lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, este de asteptat un efect
teratogen al lenalidomidei la om. Conditiile din PPS trebuie indeplinite pentru toate pacientele,
cu exceptia cazului in care existd dovezi fiabile ca pacienta nu are potential fertil.

in cazul in care lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, este de asteptat sa provoace
malformatii congenitale severe sau decesul copilului nenascut.

Date privind pacientul

Prenumele pacientului:

Numele de familie al pacientului

Data nasterii Zi | Lunéd An Data consilierii: 2z LL AAAA
(ZZ2) | (LL) (AAAA)

Ati informat pacientul:
1. cu privire la necesitatea de a evita expunerea fetald Bifati

2. sa nu dea medicamentul niciunei alte persoane Bifati

3. sd@ nu doneze sdnge in timpul tratamentului (inclusiv in timpul perioadelor de Bifati
intrerupere a administrarii dozelor) si timp de minimum 7 zile de la intreruperea ’
administrarii lenalidomidei
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4. ca trebuie sa returneze capsulele neutilizate la spitalele publice sau private, conform Bifati

programului stabilit si afisat de unitatile respective la sfarsitul tratamentului

5. cd lenalidomida trece in spermd, deci este nevoie sa se utilizeze prezervative dacd | pjfyy

partenera este gravida sau este femeie cu potential fertil care nu utilizeaza metode eficace

de contraceptie (chiar daca barbatul a efectuat vasectomie)

6. cd, dacd partenera ramane gravida, pacientul trebuie sa informeze medicul curant | p;f;y

imediat si sa utilizeze intotdeauna prezervativul si ca partenera sa trebuie trimisa la un

medic specializat sau cu experientd in teratologie pentru evaluare si recomandari

7. ca nu trebuie sa doneze sperma 1n timpul tratamentului (inclusiv in timpul perioadelor Bifati

de Intrerupere a administrarii) si timp de minimum 7 zile de la intreruperea administrarii

lenalidomidei

8. cu privire la riscurile si precautiile necesare asociate cu utilizarea lenalidomidei. Bifati

9. cu privire la riscul de tromboembolie si posibila cerintd de administrare de tratament | Bifati

pentru tromboprofilaxie n timpul tratamentului cu lenalidomida.

10. cu privire la metode eficace de contraceptie pe care partenera pacientului de sex | Bifati

masculin le poate utiliza.

Puteti confirma ci pacientul dumneavoastra:

este capabil sd respecte masurile de contraceptie Da | Nu
Prevenirea sarcinii
Pacientul confirma ca:
Va folosi un prezervativ in timpul actului sexual cu o femeie cu potential fertil Bifati
Partenera lui utilizeazd o metoda contraceptivd eficace Bifati
Partenera lui este o femeie fard potential fertil Bifati
Se angajeaza la abstinenta sexuala completa si absoluta Bifati
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Confirmarea medicului prescriptor

Am explicat integral pacientului mentionat mai sus natura, scopul si riscurile asociate
tratamentului cu lenalidomida, in special riscurile pentru femeile cu potential fertil.
Voi respecta toate obligatiile si responsabilitatile mele in calitate de medic prescriptor pentru
lenalidomida.

Confirm cd am furnizat pacientului urmatoarele documente:

0 Brosura educationald pentru pacienti
0 Cardul pacientului

Prenumele medicului
prescriptor:

Numele de familie al
medicului prescriptor

Semnatura medicului

. Data: zZ LL AAAA
prescriptor

Pentru pacient: Va rog sa cititi cu atentie si daca sunteti de acord cu afirmatiile, scrieti initialele
dumneavoastra in casutele alaturate

Inteleg ca se anticipeaza aparitia de malformatii congenitale grave in cazul utilizrii lenalidomidei. Am
fost avertizat de catre medicul meu prescriptor cd orice copil nendscut prezintd un risc ridicat de
malformatii congenitale si ar putea chiar sd moard daca o femeie este gravida sau rimane gravida in timp ce
ia lenalidomida.

Initialele
pacientului

Inteleg ca lenalidomida trece in sperma umana. Daci partenera mea este gravidi sau poate rimane gravida | /nifialele

si nu utilizeazd metode contraceptive eficace, trebuie si folosesc prezervative pe toatd durata | pacientului
tratamentului, n timpul intreruperii dozelor si timp de cel putin 7 zile dupa ce opresc lenalidomida,
chiar dacd am facut o vasectomie.

Stiu ca trebuie sa-mi informez imediat medicul prescriptor daca cred ca partenera mea ar putea fi gravida | /nitialele

in timpul tratamentului meu cu lenalidomida sau in termen de 7 zile dupa ce am oprit tratamentul cu | pacientului
lenalidomida, iar partenera mea trebuie sa fie trimisa la un medic specializat sau cu experienta in
teratologie pentru evaluare si consiliere.

Inteleg c lenalidomida imi va fi prescrisa DOAR mie. Nu trebuie si o dau NICTUNEI ALTE Initialele
PERSOANE. pacientului
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Am citit Brosura pentru pacienti privind lenalidomida si am inteles continutul acesteia, inclusiv | /nitialele
informatiile despre alte posibile probleme de sanatate importante (reactii adverse) asociate cu utilizarea | pacientului
lenalidomidei.

Inteleg cd nu pot dona sange in timpul tratamentului cu lenalidomida (inclusiv in cazul intreruperii | /nifialele
dozei) sau timp de cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului. pacientului

Stiu ca nu pot dona material seminal sau sperma in timpul tratamentului cu lenalidomida, in timpul | /nitialele
intreruperii dozelor si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului cu lenalidomida. pacientului

inteleg ci trebuie si inapoiez toate capsulele de lenalidomida nefolosite la la spitalele publice sau Initialele
private, conform programului stabilit si afisat de unitatile respective, la sfarsitul tratamentului meu. | pacientului

Am fost informat cu privire la metodele contraceptive eficace pe care le poate folosi Initialele
partenera mea de sex feminin. pacientului
Am fost informat cu privire la riscul tromboembolic si la posibila necesitate de a lua Initialele
tromboprofilaxie in timpul tratamentului cu lenalidomida. pacientului
Inteleg ca medicul prescriptor imi va furniza Cardul pacientului. Medicul va completa Cardul Initialele
pacientului la fiecare eliberare a retetei. pacientului

Inteleg ca trebuie sa prezint Cardul pacientului, completat de catre medic, impreuni cu reteta, la
farmacie, pentru eliberarea Lenalidomidei

Confirmarea pacientului:
Confirm ca inteleg si cad voi respecta cerintele PPS pentru lenalidomida si sunt de acord ca
medicul meu prescriptor poate initia tratamentul meu cu lenalidomida.
Datele cu caracter personal sunt utilizate exclusiv in scopul de a va inscrie in PPS si sunt
prelucrate de AS GRINDEKS, in calitate de DAPP de produse farmaceutice si de Filialele sale
din intreaga lume, in mésura si pe perioada necesard, in scopul respectarii obligatiilor legale ale
Planului de management al Riscurilor si in scopul stocarii.

s;;rilen;ttlﬁﬁ. Data: zZ LL AAAA

Declaratia interpretului (dacd este cazul)
Am interpretat informatiile de mai sus pacientului/pdrintelui depunand toate eforturile necesare
in acest sens si intr-un mod pe care cred ca il poate intelege. Acesta este de acord sd urmeze
masurile de precautie necesare pentru a preveni expunerea unui copil nenascut la lenalidomida.

Semnatura Nume: Data: 4 LL AAAA

interpretului: (n clar)
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APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului Lenalidomida
Labormed (lenalidomidd) catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente
de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
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 reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe
piatd, la urmatoarele date de contact: vigilance@grindeks.ro
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Informatii de contact

Pentru informatii si Intrebari referitoare la gestionarea riscurilor asociate medicamentelor companiei

AS Grindeks si la Programul de prevenire a sarcinii, va rugadm sa va adresati catre AS Grindeks pe e-
mail: vigilance@grindeks.ro
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