Pomalidomida Stada
(pomalidomida)
Cardul pacientului

Va rugam sa cititi cu atentie si instructiunile de utilizare (prospect) pentru
medicamentele prescrise.

Va rugam sa consultati si ,Ghidul pentru pacienti”.
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DATELE PACIENTULUI:

Cardul pacientului
Pomalidomida

Nume:

Prenume:

Data nasterii: ZZ

LL

AAAA

A se completa de catre medic inainte de inceperea tratamentului cu

pomalidomida:

1. Diagnostic

Indicatia pentru pomalidomida (va rugam sa specificati in detaliu, ca de exemplu, mielom
multiplu cu administrare anterioara a cel putin unei scheme de tratament, inclusiv
lenalidomidd, sau mielom multiplu in recidiva/refractar cu administrare a cel putin 2
scheme anterioare de tratament, inclusiv cu lenalidomida si bortezomib):

2. Categoria de risc

Se refera la pacient(a): O Femeie cu potential fertil*
O Femeie fara potential fertil
O Barbat

*Se va completa si sectiunea 3.
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Cardul pacientului
Pomalidomida

3. Numai pentru pacientele cu potential fertil
Documentatia primului test de sarcina

O Rezultatul primului test de sarcina inainte de inceperea tratamentului* a fost negativ

Data testului de sarcind initial: ZZ / LL/ AAAA
[ Pacienta a utilizat cel putin o metoda de contraceptie eficienta pentru cel putin 4 saptamani
fnainte de Tnceperea tratamentului.

* In timpul vizitei la medic pentru prescriptia medicald, sau cu 3 zile inainte de aceast vizitd, trebuie efectuat un
test de sarcina sub supraveghere medicala.

‘ 4. Dovada consilierii/informarii

[ Pacientul(a) a fost informat(a) cu privire la toate datele relevante privind siguranta, in special in ceea
ce priveste teratogenitatea pomalidomidei. Necesitatea de a preveni expunerea unui copil nenascut la
pomalidomida a fost subliniata Tnainte de prima prescriptie. Pacientul(a) a primit Ghidul pentru pacienti.

Numele medicului:

Adresa:

Semnatura:

Data:
77 LL AAAA
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Cardul pacientului
Pomalidomida

Numai pentru pacientele cu potential fertil

Documentarea testelor de sarcina in timpul tratamentului

Notd pentru medic: inainte de inceperea tratamentului trebuie efectuat un test de sarcina sub supraveghere
medicala, cu o sensibilitate minima de 25 mlU/ml si, cu exceptia cazului de sterilizare tubara confirmata
(ligatura trompelor), trebuie repetat cel putin la fiecare 4 saptamani (inclusiv in timpul intreruperilor de
tratament), si la cel putin 4 saptamani dupa terminarea tratamentului. Acest lucru este valabil si pentru
pacientele cu potential fertil care practica abstinenta absoluta si permanenta.

Vizita pacientului | Pacienta foloseste cel putin o metoda Pacienta asigura o Data testului de
la medic (data) contraceptiva eficace(care?) abstinenta sexuala sarcina

constanta si absoluta

/0] /A
Oda Onu Oda Onu

/0] /A
Oda Onu Oda Onu

/] /1]
O da Onu O da O nu

/0] /1]
O da Onu O da O nu

/] /1]
O da Onu O da O nu

/0] /A
Oda Onu Oda Onu

/0] /A
Oda Onu Oda Onu

/0] /A
Oda Onu Oda Onu

/0] /A
Oda Onu Oda Onu

/] /1]
Oda Onu Oda Onu

/] /1]
Oda Onu Oda Onu

/0] /1]
Oda Onu O da O nu
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Cardul pacientului
Pomalidomida

Aceste teste de sarcina trebuie efectuate in ziua in care medicul prescrie medicamentul sau cu 3 zile Thainte,
dupa ce pacienta a utilizat o metoda contraceptiva eficace timp de cel putin 4 saptamani. Daca rezultatul unui
test de sarcina nu este clar negativ, se efectueaza un test de sarcina din sadnge, pentru confirmare. Aceste
cerinte se aplica si pacientelor cu potential fertil care confirma abstinenta sexuala absoluta si permanenta.
Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului.

Rezultatul testului

Confirmarea ca nu exista
risc de sarcina (va rugam
sa bifati casuta)

Data prescrierii
pomalidomidei

Semnatura medicului

O pozitiv O negativ O /L]
O pozitiv O negativ O /]
O pozitiv O negativ O /]
O pozitiv O negativ O /]
O pozitiv O negativ O /L]
O pozitiv O negativ O /L]
O pozitiv O negativ O /L]
O pozitiv [ negativ O /L]
O pozitiv [ negativ O /L]
O pozitiv O negativ O /L]
O pozitiv O negativ

O /1]
O pozitiv O negativ O /L]

Versiune aprobatda de ANDMMR in mai 2026

Pagina5/8



Cardul pacientului
Pomalidomida

Rezultatul testului Confirmarea ca nu exista Data prescrierii Semnatura medicului
risc de sarcina (va rugam pomalidomidei
sa bifati casuta)

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /]

O pozitiv O negativ O /]

O pozitiv O negativ O /]

O pozitiv [ negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]
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Cardul pacientului
Pomalidomida

Rezultatul testului Confirmarea ca nu exista Data prescrierii Semnatura medicului
risc de sarcina (va rugam pomalidomidei
sa bifati casuta)

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /]

O pozitiv O negativ O /]

O pozitiv O negativ O /]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv [ negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

O pozitiv O negativ O /L]

Toate materialele educationale pentru pacientii care utilizeaza pomalidomida (,,Cardul pacientului” si ,Ghidul
pentru pacienti”) si instructiunile de utilizare sunt disponibile si online fiind transmise de cétre reprezentantul
medical sau prin contactarea companiei farmaceutice.Copiile tiparite ale materialelor educationale pot fi
comandate de la compania farmaceutica prin contactarea reprezentantului medical sau folosind datele de contact
mentionate in continuare.
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Cardul pacientului
Pomalidomida

Daca aveti alte intrebari, va rugam sa contactati

STADA M&D SRL

Strada Sfantul Elefterie, nr. 18, Parte A, etaj 1, sector 5, Bucuresti, Romania
Romania

Tel: 021316 06 40

Fax: 021316 06 38

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

Tel. +4031 423 2419

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:

STADA M&D SRL
Strada Sfantul Elefterie, nr. 18, Parte A, Etaj. 1, Sector 5, Bucuresti, Romania
Tel: +40213160640

e-mail: farmacovigilenta@stada.ro
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