Lenalidomida Sandoz
(lenalidomida)
Program de prevenire a aparitiei sarcinii (PPS)
Formular de constientizare a riscurilor pentru pacientii barbati

Formular de constientizare a riscurilor pentru consilierea pacientului, pentru asigurarea ca pacientul
este pe deplin informat cu privire la utilizarea in conditii de siguranti a lenalidomidei

Acest Formular de constientizare a riscurilor va ajuta sa consiliati pacientul inainte de a incepe tratamentul
cu lenalidomida pentru a va asigura cd lenalidomida este utilizatd in siguranta si corect. Formularul trebuie
completat pentru fiecare pacient de sex masculin, Tnainte de initierea tratamentului cu lenalidomida. Acest
formular trebuie completat de un medic cu experienta in gestionarea medicamentelor imunomodulatoare.

Scopul Formularului de constientizare a riscurilor este de a proteja pacientii si orice fetusi posibili,
asigurandu-se ca pacientii sunt pe deplin informati si inteleg riscul de teratogenitate si alte reactii adverse
asociate cu utilizarea lenalidomidei. Este obligatoriu ca pacientii de sex masculin sd beneficieze de
consiliere si informare pentru a cunoaste riscurile asociate lenalidomidei.

Formularul trebuie pastrat impreuna cu fisele medicale si un exemplar in fotocopie trebuie furnizat
pacientului. Formularul nu este un contract si nu absolva pe nimeni de responsabilitatile sale in ceea ce
priveste utilizarea in conditii de sigurantd a medicamentului si prevenirea expunerii fetale.

Atentie: Lenalidomida este inrudita structural cu talidomida. Talidomida este o substanta activa
cu potential teratogen uman cunoscut, care cauzeaza malformatii congenitale grave, care pun viata
in pericol. La maimute, lenalidomida a determinat aparitia de malformatii similare celor descrise
in cazul talidomidei. Daca lenalidomida este administrata in timpul sarcinii, se anticipeaza un efect
teratogen la om. Conditiile PPS trebuie indeplinite pentru toti pacientii, cu exceptia cazului in care
exista dovezi fiabile ca pacienta nu are potential fertil.

Daca lenalidomida este luatd in timpul sarcinii, aceasta poate provoca malformatii congenitale
grave sau decesul fatului.

Detaliile pacientului

Prenume

Nume

Data nasterii Ziua | Luna | Anul Data consilierii ZZ | LL | AAAA
(Z7Z) | (LL) (AAAA)

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

2. sd nu dea medicamentul niciunei alte persoane? Bifati
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3. sa nu doneze singe in timpul tratamentului (inclusiv in timpul perioadelor de intrerupere | Bifati
a administrarii dozelor) si timp de minimum 7 zile de la Intreruperea administrarii
lenalidomidei?

4. cd trebuie sa returneze capsulele neutilizate la spitalele publice sau private, conform | Bifayi
programului stabilit si afisat de unitatile respective la sfarsitul tratamentului?

5. ca lenalidomida trece in spermad, deci este nevoie sa se utilizeze prezervative daca | Bifati
partenera este gravida sau este femeie cu potential fertil care nu utilizeaza metode eficace
de contraceptie (chiar daca barbatul a efectuat vasectomie)?

6. ca, dacd partenera devine gravida, pacientul trebuie sd informeze medicul curant | Bifati
imediat si sa utilizeze intotdeauna prezervativul si ca partenera sa trebuie trimisa la un
medic specializat sau cu experienta in teratologie pentru evaluare si recomandari

7. ca nu trebuie sd doneze sperma in 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

Preventia sarcinii

Pacientul confirma ca:

va utiliza prezervativul in timpul contactului sexual cu o femeie cu potential fertil Bifati
partenera va utiliza o metoda eficace de contraceptie Bifati
partenera nu este femeie cu potential fertil Bifati
se angajeaza la abstinentd completa si absoluta Bifati

Confirmarea medicului prescriptor

Am explicat integral pacientului mentionat mai sus care sunt natura, scopul si riscurile asociate tratamentului
cu lenalidomida, mai ales riscurile pentru femeile cu potential fertil.

Imi voi respecta toate obligatiile si responsabilititile in calitate de medic prescriptor de lenalidomida.

Prenumele medicului
prescriptor:

Numele de familie al
medicului prescriptor
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Semnatura medicului Data:

. 7
prescriptor

LL

AAAA

Pentru pacient: Va rugiam sa cititi cu atentie si si semnati cu initialele in casuta adiacenti, daca sunteti

de acord

Inteleg ci lenalidomida este inruditd structural cu talidomida, despre care se stie ci Initialele

provoaca malformatii congenitale grave, care pun viata n pericol; prin urmare, se - .
.. NS S LS ’ pacientului

anticipeaza ca lenalidomida va fi daunétoare pentru ft.

Inteleg ca lenalidomida trece in sperma umani. Daci partenera mea este gravida sau poate | Initialele

ramane gravidd si nu utilizeazd metode contraceptive eficace, trebuie sd utilizez | pacientului

prezervativul pe toata durata tratamentului, in timpul intreruperii administrarii dozei si

timp de cel putin 7 zile dupd ce am oprit administrarea lenalidomidei, chiar daca am

efectuat vasectomie.

Stiu ca trebuie sa 1l informez imediat pe medicul prescriptor dacad consider ca partenera | [nifialele

mea poate fi gravida in timp ce iau lenalidomida sau In termen de 7 zile dupa ce am | pacientului

incetat sd iau lenalidomida si ca partenera mea trebuie sa fie trimisd la un medic

specializat sau cu experientd in teratologie, pentru evaluare si consiliere.

inteleg ca lenalidomida va fi prescrisi NUMAI pentru mine. Nu trebuie si o dau | Inifialele

NICIUNEI ALTE PERSOANE. pacientului

Am citit Brosura pentru pacient privind lenalidomida si inteleg continutul acesteia, | Initialele

inclusiv informatii privind alte posibile probleme importante de sandtate (reactii adverse) | pacientului

asociate cu utilizarea lenalidomidei.

Stiu cd nu pot dona sange in timp ce iau lenalidomidad (inclusiv in perioadele de | Initialele

intrerupere a administrarii) sau timp de cel putin 7 zile de la intreruperea tratamentului. | pacientului

Stiu ca nu pot dona sperma 1in timp ce iau lenalidomida, in perioadele de intrerupere a | [nifialele

administrarii sau timp de cel putin 7 zile de la intreruperea tratamentului. pacientului

Inteleg ci trebuie sa returnez orice capsulele neutilizate de lenalidomida la spitalele | Inifialele

publice sau private, conform programului stabilit si afisat de unitatile respective, la | pacientului

sfarsitul tratamentului meu.

Am fost informat cu privire la metodele contraceptive eficiente pe care partenera mea le | Initialele

poate utiliza. pacientului

Am fost informat despre riscul de aparitie a tromboemboliei si posibila cerintd de a | Initialele

administra tromboprofilaxie n timpul tratamentului cu lenalidomida. pacientului

Inteleg ca medicul meu prescriptor imi va furniza un Card al Pacientului si c eu trebuie | Initialele

sd-1 furnizez farmaciei mele odata cu prescriptia. pacientului

Confirmarea pacientului

Confirm ca am inteles si voi respecta cerintele PPS privind lenalidomida si sunt de acord ca medicul

prescriptor poate initia tratamentul meu cu lenalidomida.

Acest formular va fi pastrat de catre medicul dumneavoastra si va va furniza dumneavoastra o copie.
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Datele dumneavoastra vor fi pastrate atat timp cat este necesar, in scopul conformitatii cu obligatiile legale
din Planul de management al riscurilor si in scopul pastrarii acestor informatii.

Semnatura

pacientului: Data: zZ LL AAAA

Declaratia traducitorului (daca este cazul)

Am tradus informatiile de mai sus pacientului/parintelui dupd cunostintele mele si intr-un mod care sa fie
pe intelesul acestuia. Acesta este de acord sa respecte masurile de precautie necesare pentru a preveni
expunerea fatului la lenalidomida.

Nume:
Semnat: ] Data: zZ LL AAAA
(majuscule)

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea medicamentului Lenalidomida
Sandoz (lenalidomida) 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 Roménia (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 reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere
pe piata, la urmatoarele date de contact:

SANDOZ Pharmaceuticals SRL

Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Romania

adverse.event.romania@sandoz.com

patient.safety.romania@sandoz.com

mi.romania@sandoz.com

mi.romania@sandoz.net
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