Odomzo (sonidegib)

Formular de verificare a consilierii pacientului

Material educational aprobat de Agentia Nationali a
Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR)

Disponibil pe site-ul ANMDMR: www.anm.ro
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INFORMATII PENTRU PACIENTII BARBATI

Va rugam sa cititi cu atentie si sa va treceti initialele in caseta alaturata daca sunteti de
acord cu afirmatia

Inteleg ca:

Trebuie sa utilizez prezervativ ori de
cate ori am relatii sexuale cu o
femeie 1n timp ce iau Odomzo si
timp de 6 luni dupa ultima doza
(chiar daca am suferit o vasectomie).
Imi voi informa medicul daca
partenera mea ramane Insarcinata in
timp ce iau Odomzo sau in decurs de
6 luni de la ultima doza.

Nu trebuie sa donez sperma in
niciun moment in timpul
tratamentului sau timp de 6 luni
dupa ultima doza a acestui
medicament.

Initialele pacientului

Va rugam sa completati toate paginile acestui formular.
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Sexul pacientului: oM oF
Virsta: ani

Femeie cu potential fertil: Da Nu
Rezultatul testului de sarcina Tnainte de tratament: Pozitiv Negativ

Data testului de sarcina 1nainte de tratament:

CONFIRMAREA PACIENTULUI

Medicul meu a discutat cu mine riscurile pentru fat si copil dacd sunt expusi la Odomzo
(sonidegib) in timpul sarcinii sau alaptarii. Medicul meu mi-a raspuns la toate intrebarile
despre aceste riscuri i cum sa le previn.

Numele pacientului (cu majuscule)

Semnatura pacientului sau a reprezentantului legal Data

CONFIRMAREA MEDICULUI

[-am explicat pacientului (sau ingrijitorului sau) riscurile tratamentului cu Odomzo
(sonidegib), inclusiv riscul de expunere la medicament a fatului si/sau a sugarului in timpul
sarcinii si aldptarii. Am intrebat pacientul sau ingrijitorul sdu daca au intrebari despre
tratament si le-am raspuns la Intrebari.

Numele medicului (cu majuscule)

Semnatura medicului Data
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PASTRATI DOCUMENTUL ORIGINAL SEMNAT SI FURNIZATI O COPIE

PACIENTULUI

INFORMATII PENTRU TOTI PACIENTII
Va rugam sa cititi cu atentie si sa va treceti initialele in caseta
alaturata daca sunteti de acord cu afirmatia

Inteleg ca:

e (Odomzo poate provoca malformatii congenitale grave sau
decesul copilului Tnainte de nastere sau la scurt timp dupa
nastere.

e (Odomzo mi-a fost prescris doar mie. Nu trebuie sa impart
medicamentul cu alte persoane.

e Trebuie sa pastrez Odomzo departe de accesul copiilor.

e Nu trebuie sa donez sange in timp ce iau Odomzo sau timp de
20 de luni dupa finalizarea tratamentului.

e Trebuie sd returnez orice capsule neutilizate la sfarsitul
tratamentului.

INFORMATII PENTRU FEMEILE CU POTENTIAL FERTIL
Vi rugiam sa cititi cu atentie si sa va treceti initialele in caseta
aliaturati daca sunteti de acord cu afirmatia

Inteleg ca:

e Nu trebuie sa 1au Odomzo daca sunt insdrcinatd sau
intentionez sd raman Insarcinata.

e Nu trebuie sa raman insdrcinata in timp ce iau Odomzo sau
timp de 20 de luni dupd ultima doza.

e Medicul meu a discutat cu mine despre metodele
contraceptive recomandate in timpul tratamentului. Trebuie sa
utilizez doud metode contraceptive in acelasi timp, inclusiv o
metoda extrem de eficace (dispozitiv intrauterin [ DIU],
ligatura trompelor sau vasectomia partenerului si o metoda de
bariera (prezervativ masculin sau diafragma, de preferinta cu
spermicid).

e Trebuie sd am un rezultat negativ al testului de sarcind de la
medic cu 7 zile inainte de inceperea tratamentului si lunar in
timpul tratamentului.

e Trebuie si 1l contactez imediat cu medicul meu daca, in
timpul tratamentului sau timp de 20 de luni dupa ultima doza:

- Rdman nsdrcinata sau cred ca as putea fi insarcinata.

- Mi-a intarziat menstruatia.

- Incetez sa mai utilizez contraceptive.

- Trebuie sa schimb metoda contraceptiva in timpul tratamentului.

e Daca raman Insarcinata in timpul tratamentului, trebuie sa
incetez imediat sa iau medicamentul.

Initialele pacientului

Initialele
pacientului
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e Nu trebuie sa aldptez in timp ce iau Odomzo sau timp de 20

de luni dupa ultima doza. -
e Daca raman insdrcinata, medicul meu va anunta Sun

Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Odomzo (sonidegib), cdtre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale (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

Fax: +4 0213 163 497

Tel: +4031 423 2419

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

E-mail: drugsafety.europe@sunpharma.com.

Telefon: +40264501502
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