Programul de prevenire a sarcinii
Pomalidomida

Pomalidomida Stada
(pomalidomida)
Formular de constientizare a riscurilor pentru pacientele cu potential
fertil

’

Pentru fiecare pacienta cu potential fertil trebuie completat un "Formular de constientizare a riscurilor”.
Formularul trebuie pastrat impreuna cu fisa medicala si o copie trebuie inmanata pacientei.

Eate imperios necesar ca pacientele cu potential fertil sa fie sfatuite si informate in legatura cu riscurile
tratamentului cu pomalidomida. Pomalidomida este contraindicata femeilor cu potential fertil cu
exceptia cazurilor pentru care sunt indeplinite toate conditiile prevazute de programul de prevenire a
sarcinii.

Obiectivul comunicarii riscurilor 1l reprezinta protejarea pacientelor si a posibililor fetusi prin garantarea
faptului ca pacientele au fost complet informate si au inteles pe deplin riscurile teratogenitatii si ale
celorlalte reactii adverse asociate cu utilizarea medicamentului. Acest document nu anuleaza
responsabilitatile nimanui in ceea ce priveste administrarea in conditii de sigurantd a medicamentului si
prevenirea expunerii fatului.

Avertisment:

Pomalidomida nu trebuie utilizata in timpul sarcinii.

n cazul administrarii de pomalidomida pe durata sarcinii, aceasta poate cauza malformatii congenitale
grave sau decesul fatului.

Puncte importante de clarificare ale medicului cu pacienta

Informati pacienta despre riscul teratogen asteptat si consecintele pentru copilul Efectuat O
nenadscut.
Informati pacienta despre necesitatea folosirii unei metode contraceptive eficace, Efectuat O

incepand cu cel putin 4 saptamani Tnainte de tratament, pe intreaga duratd a
tratamentului, in timpul intreruperilor de utilizare si timp de cel putin 4 sdptamani
dupa terminarea tratamentului sau despre abstinenta sexuala absoluta si

permanenta.

Informati pacienta ca trebuie sa urmeze instructiunile pentru o contraceptie eficace, Efectuat O

chiar in absenta menstruatiei.

Informati pacienta ce metode contraceptive eficace poate folosi. Efectuat O
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Asigurati-va ca pacienta dumneavoastra intelege posibilele consecinte ale aparitiei

Confirmat O

tratament, cel putin la fiecare 4 saptamani in timpul tratamentului si la 4 saptamani
dupa tratament, cu exceptia cazurilor de sterilizare confirmata.

sarcinii si necesitatea de a opri imediat tratamentul si de a solicita sfatul medicului Neasumat O
daca se suspecteaza o sarcina.

Asigurati-va ca, daca pacienta dumneavoastra trebuie sa schimbe sau sa intrerupa Efectuat O
metoda contraceptiva, discuta acest lucru in prealabil:

- cu medicul care i-a prescris metoda contraceptiva si

- cu dumneavoastra, in calitate de medic prescriptor de pomalidomida.

Asigurati-va ca pacienta dumneavoastra efectueaza teste de sarcina inainte de Confirmat OJ

Neasumat O

Asigurati-va ca pacienta dumneavoastra intelege riscurile asociate cu utilizarea Confirmat OJ
pomalidomidei si precautiile necesare. Neasumat O
Informati pacienta dumneavoastra despre necesitatea inceperii tratamentului cat mai Efectuat O
curand posibil odata ce i-a fost eliberata pomalidomida, dupa confirmarea unui test
de sarcina negativ.
Informati pacienta dumneavoastra ca nu trebuie sa ia pomalidomida in perioada de Efectuat O
alaptare.
Informati pacienta dumneavoastra sa nu dea niciodata capsulele de pomalidomida Efectuat O
unei alte persoane.
Informati pacienta sa returneze la spitalele publice sau private, conform programului Efectuat O
stabilit si afisat de unitatile respective, orice capsula de pomalidomida neutilizata .
Informati pacienta sa nu doneze sange pe intreaga durata a tratamentului, in timpul Efectuat O
intreruperilor tratamentului si timp de cel putin 7 zile dupa terminarea tratamentului.

Asigurarea respectarii masurilor eficiente de contraceptie
Asigurati-va ca pacienta dumneavoastra este capabila si dispusa sa ia sau sa Confirmat OJ

continue masuri contraceptive eficace.

Nu se aplica O

Pacienta nu utilizeaza metode contraceptive corespunzatoare si, prin urmare,

Recomandat O

m Implant hormonal

m Dispozitiv intrauterin cu eliberare de levonorgestrel (DIU, ,,spirald hormonala”)
m Injectie cu hormon depot (acetat de medroxiprogesteron, ,injectie la trei luni”)
m Sterilizare tubara (ligatura trompelor)

m Contact sexual exclusiv cu un partener vasectomizat (reusita vasectomiei
confirmata prin doua analize negative ale spermei)

trebuie trimisa la un medic ginecolog pentru a fi siguri ca i se aplicd o metoda Nu se aplica O
contraceptiva eficace.

Sedinta de consiliere legata de riscurile tratamentului cu pomalidomida a fost Efectuat O
efectuata.

Tn ultimele 4 s3ptdmani, pacienta a utilizat una dintre urméatoarele metode Se aplica O
contraceptive: Nu se aplica O
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m Pilule numai cu progestativ cu efect de inhibare a ovulatiei (de exemplu,
Desogestrel)

Alternativ

Pacienta asigura abstinenta sexuala absoluta si continua si trebuie sa reconfirme
acest lucru lunar.

Se aplica O
Nu se aplica

Dacd masurile sau situatile mentionate mai sus nu se aplica, cu cel putin 4
saptamani inainte de inceperea tratamentului trebuie initiata una dintre metodele
contraceptive mentionate.

A fost initiat O

Test de sarcina

Efectuati un test de sarcinad (sensibilitate minima 25 muUIl/ml B-HCG) inainte de Efectuat O
inceperea tratamentului, chiar daca este asigurata abstinenta sexuala absoluta si

continud, confirmata lunar.

Testul de sarcind arata un rezultat negativ. Se aplica O

Nu se aplica

Tratamentul poate fi inceput numai daca pacienta dumneavoastra a utilizat cel putin o metoda
contraceptiva eficace timp de cel putin 4 saptamani sau asigura o abstinenta sexuala absoluta
si continua confirmata lunar, iar testul de sarcina de la inceputul tratamentului este negativ.

Furnizati pacientei materialele educationale pentru pacienti despre pomalidomida

Tnmanati pacientei dumneavoastrd urméatoarele materiale educationale:
m ,, Ghidul pentru pacienti”

m , Cardul pacientului”

Efectuat O

Confirmarea pacientei

inteleg cd nu trebuie s3 iau medicamentul dac3 sunt fnsircinatd sau intentionez sd rdman fnsircinata.
Confirm ca inteleg si voi respecta cerintele programului de prevenire a sarcinii si sunt de acord ca medicul

meu sa initieze tratamentul cu pomalidomida.

Prenume pacienta:

Nume pacienta:

Data nasterii: 77 LL AAAA
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Semnatura pacientei:

Data consilierii privind
riscurile tratamentului
cu pomalidomida:

77

LL

AAAA

Confirmare de catre medicul prescriptor:

Am explicat pe deplin pacientei mentionate anterior natura, scopul si riscurile tratamentului cu

pomalidomida, in special riscurile pentru femeile cu potential fertil.

imi voi indeplini toate indatoririle si responsabilititile mele ca medic in prescrierea acestui medicament.

Prenume medic:

Nume medic:

Semnatura medicului:

Data:

LL

AAAA

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului
Pomalidomida Stada (pomalidomidd), 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

Versiunea 1.0, aprobata de ANMDMR in mai 2026

Paginad/5


http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro

Totodata, 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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