Lenalidomida Labormed (lenalidomida)
Cardul pacientului

DETALII PACIENT
Numele si prenumele pacientului:

Data nasterii sau grupa de véarsta:

DETALII MEDIC PRESCRIPTOR
Numele si prenumele medicului prescriptor:

Adresa unitatii medicale a medicului:

Numarul de telefon al medicului:

Urmatoarea sectiune se completeaza de catre medicul prescriptor:

1. Indicatia
a Mielom multiplu

O Sindroame mielodisplazice

O Limfom folicular
O Altele. Specificati.............cocooiiiii

2. Statusul pacientului
O Pacienta fara potential fertil
O Pacient de sex masculin
O Pacienta cu potential fertil* (Completati, de asemenea, punctul 4)

3. Instruirea cu privire la teratogenitatea preconizatd la om a lenalidomidei si necesitatea de
prevenire a sarcinii a fost oferita inainte de prima prescriptie medicala.

Semnatura medicului prescriptor:

Data:

Se ofera pacientului o copie a Cardului.

Versiune aprobata d¢ ANMDMR 1in iunie 2025



4. Pentru paciente cu potential fertil

Dat Patienta foloseste o Data Rezultatul | Data Numel Semnat Medicam | Data
a metoda contraceptiva testul | testuluide | prescriptie | e ura ent eliberarii
vizit | eficace ui de sarcina i medicu | medicul | eliberat medicament
ei (Bifati una) sarcin | (Bifati lenalidomi | lui ui de ului
a casuta dei
potrivita)
O Da [ Pozitiv
[ Nu. Specificati motivul: [J Negativ
O
Neconclud
ent
O Necunoscut. Specificati O
motivul: Nerealizat.
Specificati
motivul:
[0 Da [ Pozitiv
[ Nu. Specificati motivul: [ Negativ
O
Neconclud
ent
O Necunoscut. Specificati O
motivul: Nerealizat.
Specificati
motivul:
O Da U Pozitiv
[0 Nu. Specificati motivul: O Negativ
O
Neconclud
ent
O Necunoscut. Specificati O
motivul: Nerealizat.
Specificati
motivul:
[0 Da [ Pozitiv
[J Nu. Specificati motivul: [J Negativ
O
Neconclud
ent
0 Necunoscut. Specificati O
motivul: Nerealizat.
Specificati
motivul:
O Da [ Pozitiv
I Nu. Specificati motivul: [0 Negativ
O
Neconclud
ent
O Necunoscut. Specificati O
motivul: Nerealizat.
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Dat Patienta foloseste o Data Rezultatul | Data Numel Semnat | Medicam | Data
a metoda contraceptiva testul | testuluide | prescriptie | e ura ent eliberarii
vizit | eficace ui de sarcina i medicu | medicul | eliberat medicament
ei (Bifati una) sarcin | (Bifati lenalidomi | lui ui de ului
a casuta dei
potrivita)
Specificati
- motivul:
O Da [ Pozitiv
[ Nu. Specificati motivul: [J Negativ
O
Neconclud
ent
O Necunoscut. Specificati O
motivul: Nerealizat.
Specificati
motivul:
O Da I Pozitiv
[0 Nu. Specificati motivul: [0 Negativ
O
Neconclud
ent
O Necunoscut. Specificati O
motivul: Nerealizat.
Specificati
motivul:
[0 Da [ Pozitiv
] Nu. Specificati motivul: O Negativ
O
Neconclud
ent
0 Necunoscut. Specificati O
motivul: Nerealizat.
Specificati
motivul:

*Femeile cu potential fertil trebuie sd aiba un test de sarcind negativ supervizat medical inainte de emiterea unei
prescriptii medicale (cu o sensibilitate minima de 25 mUI/ml) dupa utilizarea metodei contraceptive timp de cel putin 4
saptamani, la intervale de cel putin 4 saptamani in timpul tratamentului (aceasta include intreruperile dozei) si la cel
putin 4 saptamani dupa incheierea tratamentului (cu exceptia cazului in care se confirmd sterilizarea tubara). Aceasta
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cerintd include si femeile cu potential fertil care confirma abstinenta absolutd si continua. Pentru informatii
suplimentare, consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vad 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 Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - 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:

Labormed Pharma SA Romania — Departament Farmacovigilenta

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

Tel: +4 021 304.75.97

e-mail:PV-Romania@zentiva.com
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