Formular pentru constientizarea riscurilor pentru femeile fara potential fertil

FORMULAR PENTRU CONSTIENTIZAREA RISCURILOR PENTRU CONSILIEREA PACIENTEI PENTRU
ASIGURAREA CA PACIENTA ESTE PE DEPLIN INFORMATA CU PRIVIRE LA UTILIZAREA IN CONDITII DE
SIGURANTA A POMALIDOMIDEI SANDOZ

Acest Formular pentru constientizarea riscurilor va ajuté sa consiliati pacienta hainte ca aceasta sa inceapa
tratamentul cu pomalidomida pentru a va asigura ca pomalidomida este utilizata in siguranta si corect. Acest
formular trebuie completat pentru fiecare pacientd de sex feminin fara potential fertil Tnainte de initierea
tratamentului cu pomalidomida. Formularul trebuie completat de un medic cu experientd in gestionarea
medicamentelor imunomodulatoare.

Scopul Formularului pentru constientizarea riscurilor este de a proteja pacientele si orice eventual fetus,
asigurandu-se ca pacientele sunt pe deplin informate si inteleg riscul de teratogenitate si alte reactii adverse
asociate cu utilizarea pomalidomidei. Acest formular nu este un contract si nu absolvd pe nimeni de
responsabilitatile sale Th ceea ce priveste utilizarea n siguranta a produsului si prevenirea expunerii fetale. Este
obligatoriu ca femeile cu potential fertil s& beneficieze de consiliere si informare pentru a cunoaste riscurile asociate
pomalidomidei, dat fiind ca aceasta este contraindicata la femeile cu potential fertil daca nu sunt indeplinite toate
conditiile mentionate in consiliere.

Formularul trebuie pastrat impreuna cu fisele medicale ale pacientei si un exemplar trebuie furnizat pacientei.
Formularul nu este un contract si nu absolva pe nimeni de responsabilitatile sale in ceea ce priveste utilizarea in
conditii de siguranta a produsului si prevenirea expunerii fetale.

Atentie: Pomalidomida nu trebuie luata in timpul sarcinii deoarece se anticipeaza aparitia unui efect teratogen
la om. Pomalidomida este asemanatoare din punct de vedere structural cu talidomida. Talidomida este o
substanta activa cu efect teratogen uman cunoscut care determina malformatii congenitale grave care pun viata
in pericol. Pomalidomida s-a dovedit teratogena atat la sobolani, cat si la iepuri, atunci cand a fost administrata
in timpul perioadei de organogeneza majora. Conditiile PPS trebuie indeplinite pentru

toate pacientele, cu exceptia cazului in care exista dovezi fiabile ca pacienta nu are potential fertil.

Daca pomalidomida este luata in timpul sarcinii, aceasta poate provoca malformatii congenitale severe sau
decesul fatului.

Detaliile pacientei

Prenume
Nume
Data nasterii Y4 LL AAA Data consilierii | ZZ LL AAAA

Ati informat pacienta:
Bifati

1. sa nu dea medicamentul niciunei alte persoane?

2. sa nu doneze sange in timpul tratamentului (inclusiv in timpul perioadelor de intrerupere a
administrarii dozelor) si timp de minimum 7 zile de la intreruperea administrarii pomalidomidei?

3.Returnati ambalajul neutilizat catre spitalele publice sau private, conform programului stabilit
si afisat de unitatile respective, pentru eliminarea acestuia in siguranta, cat mai curand posibil.

Confirmarea medicului prescriptor

Am explicat integral pacientei mentionate mai sus care sunt natura, scopul si riscurile tratamentului asociate
pomalidomidei, mai ales riscurile pentru femeile cu potential fertil.

Tmi voi respecta toate obligatiile si responsabilitatile in calitate de medic prescriptor pentru pomalidomida.

Prenume medic

prescriptor

Nume medic

prescriptor

Semnatura  medic Data ZZ LL AAAA
prescriptor

Pacienta: Va rugam sa cititi cu atentie si sa semnati cu initialele in casuta adiacenta daca sunteti de acord.
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Initialele pacientei

Inteleg c& pomalidomida este asemé&natoare din punct de vedere structural cu talidomida,
despre care se stie ca determina malformatii congenitale grave care pun viata Tn pericol; prin
urmare, se anticipeaza ca pomalidomida va fi ddunatoare pentru fat.

Tnt,eleg ca pot aparea defecte congenitale severe asociate cu utilizarea pomalidomidei. Am fost
avertizata de catre medicul meu prescriptor ca orice fat prezinta un risc ridicat de malformatii
congenitale si ar putea chiar sa apara decesul fetal daca o femeie este gravida sau ramane
gravida in timp ce ia pomalidomida.

Am citit Brosura pentru pacient privind pomalidomida si inteleg continutul acesteia, inclusiv
informatiile despre alte probleme posibile de sanatate (reactii adverse) asociate cu utilizarea
pomalidomidei.

Inteleg ca pomalidomida va fi prescrisd NUMAI pentru mine. Nu trebuie sa o dau NICIUNEI
ALTE PERSOANE.

Stiu ca nu pot dona sange n timpul tratamentului (inclusiv Tn timpul perioadelor de Tntrerupere
a administrarii dozelor) si timp de minimum 7 zile de la intreruperea tratamentului.

Returnati ambalajul neutilizat catre spitalele publice sau private, conform programului stabilit
si afisat de unitatile respective, pentru eliminarea acestuia in siguranta, cat mai curand posibil.
Am fost informata cu privire la riscul de aparitie a tromboemboliei si despre cerinta posibila de
a administra tromboprofilaxie in timpul tratamentului cu pomalidomida.

Confirmarea pacientei

Confirm ca am inteles si voi respecta cerintele PPS privind pomalidomida si sunt de acord ca medicul prescriptor
poate initia tratamentul meu cu pomalidomida.

Acest formular va fi pastrat de catre medicul dumneavoastra. Datele dumneavoastra cu caracter personal
(colectate in Formularul de autorizare a prescriptiei sau FAP) vor fi prelucrate de Sandoz Pharmaceuticals SRL, in
calitate de DAPP pentru pomalidomida in scopul (scopurile) gestionarii PPS.

Datele dumneavoastra vor fi pastrate atat timp cat este necesar in scopul respectarii obligatiilor legale ale Planului
de management al riscurilor si in scopuri de stocare.

Tn cazul in care aveti intrebéri cu privire la utilizarea datelor dumneavoastra cu caracter personal, va rugam sa
contactati medicul dumneavoastra sau Sandoz Pharmaceuticals SRL. Daca nu sunteti multumit de modul in care
sunt prelucrate datele dumneavoastra cu caracter personal, aveti dretul de a depune o plangere la autoritatea de
supraveghere.

Semnatura pacientei Data Y4 LL AAAA

Apel la raportarea reactiilor adverse

Puteti raporta reactiile adverse direct catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizadnd 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

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
piata, la urmatoarele date de contact

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Roménia

adverse.event.romania@sandoz.com
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patient.safety.romania@sandoz.com

mi.romania@sandoz.com

mi.romania@sandoz.net
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