Pomalidomida Grindeks
CARD PENTRU PACIENT
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Elementele cheie ale Cardului pentru pacient pentru medicamentul Pomalidomida Grindeks (pomalidomida)

Nume sau initiale pacient / cod unic de identificare al pacientului:

Data nasterii/ anul nasterii /grupa de varsta:

ZZ/LLIAAAA
Nume medic:
Adresa cabinet medic:

Numair de telefon medic:

A se completa de catre medic (fiecare sectiune in
parte).

1. Indicatie (va rugam sa specificati in detaliu, conform RCP):

2. Pacient (a se bifa una dintre cele enumerate mai jos)

. Femeie care nu se afli la varsta fertila
° Barbat
. Femeie aflata la varsta fertila*

(*Se va completa si sectiunea 3)

Aceste carduri vor fi pastrate de catre fiecare pacient si vor fi aduse la fiecare vizita la medic, acesta urmand sa il completeze la fiecare consult.
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3. Tn cazul femeilor aflate la varsta fertila?

Data Pacienta Data Rezultatul Data Nume Semnitura
vizitei foloseste cel putin 0 efectudrii testului de prescrierii medic medic
metoda testului de de| sarcina pomalidomidei
contraceptiva sarcina (Bifati una)
eficace
(Bifati una)
1 Da 71 Pozitiv
NP ~ Negativ
7 Necunoscut® ~ Neconcludent
~] Neefectuat®
1 Da ~1 Pozitiv
1 Nub 1 Negativ
7 Necunoscut® ~ Neconcludent
~] Neefectuat®
1 Da 7 Pozitiv
NP ~ Negativ
7 Necunoscut® ~ Neconcludent
~ Neefectuat®
- Da 7 Pozitiv
~ONWP ~ Negativ
7 Necunoscut® ~ Neconcludent
~ Neefectuat®
- Da ~] Pozitiv
~ NuP ~ Negativ
77 Necunoscut? ~1 Neconcludent
~ Neefectuat®
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Data Pacienta Data Rezultatul Data Nume Semnitura
vizitei foloseste cel putin 0 efectuarii testului de prescrierii medic medic
metoda testului de de| sarcina pomalidomidei
contraceptiva sarcina (Bifati una)
eficace
(Bifati una)
~ Da ~ Pozitiv
- NP ~ Negativ
7 Necunoscut? ~ Neconcludent
~ Neefectuat®
| Da 1 Pozitiv
7 Nub 7 Negativ
77 Necunoscut? ~1 Neconcludent
~ Neefectuat®
| Da ~1 Pozitiv
7 Nub 7 Negativ
7 Necunoscut® ~ Neconcludent
~] Neefectuat®
7 Da 7 Pozitiv
7 Nub 7 Negativ
"1 Necunoscut? ~1 Neconcludent
~] Neefectuat®
1 Da ~1 Pozitiv
O ONuWP ~ Negativ
1 Necunoscut? ~1 Neconcludent
~ Neefectuat®
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Data
vizitei

Pacienta
foloseste cel putin 0

metoda
contraceptiva
eficace
(Bifati una)

Data
efectuarii

testului de de
sarcina

Rezultatul
testului de

sarcina
(Bifati una)

Data
prescrierii

pomalidomidei

Nume
medic

Semnatura
medic

NP
~ Necunoscut?

~ Pozitiv

~ Negativ

~ Neconcludent
_I Neefectuat®

& Femeile aflate la varsta fertild trebuie sd aibd un rezultat negativ la testul de sarcind, efectuat sub supravegherea medicului, inainte de
emiterea prescriptiei (cu un grad de sensibilitate de minim 25 mUI/ml), odata ce a fost aplicatd masura de contraceptie timp de cel putin4
saptamani, la intervale de cel putin 4 saptamani pe durata terapiei (cu includerea intreruperilor de doza) si la cel putin 4 saptamani dupa
incheierea terapiei (cu exceptia cazurilor de sterilizare tubara confirmata). Aceastd grupa include si femeile aflate la varsta fertila care

confirma abstinenta totala si continud. Pentru mai multe informatii, cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).

b Poate include "specificati motivul

1

direct catre medic pentru a obtine justificarea raspunsurilor.

¢ Poate include "specificati motivul" in cazul raspunsului cu ,,Neefectuat”, direct pe cardul pentru pacient. In caz contrar, reventi direct catre

medic pentru a obtine justificarea raspunsurilor.
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n cazul raspunsului cu ,,Nu” sau ,,Necunoscut”, direct pe Cardul pentru pacient. In caz contrar, reventi




4. Programul de consiliere cu privire la teratogenitatea asteptata la om, asociata administrarii de pomalidomida si informatiile referitoare la
necesitatea prevenirii sarcinii au fost oferite anterior primei prescriptii

Nume medic Semnatura medic

Data
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactie adversa/stare de graviditate, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactiiadverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare:

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

Bucuresti 011478 -

ROE-mail:

adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre AS Grindeks pe e-mail: vigilance@grindeks.ro.
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