Pomalidomida Grindeks
(pomalidomida)

PROGRAMUL DE PREVENIRE A SARCINII

FORMULAR PENTRU CONSTIENTIZAREA
RISCULUI
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FORMULAR PENTRU CONSTIENTIZAREA RISCULUI PENTRU PACIENTUL
CARE ESTE PE DEPLIN INFORMAT DESPRE UTILIZAREA iN SIGURANTA A

MEDICAMENTULUI
Pomalidomida Grindeks
(pomalidomida)

Acest Formular pentru constientizarea riscului are scopul de a va ajuta in consilierea unui pacient
inainte ca acesta sa inceapa tratamentul cu Pomalidomida Grindeks (pomalidomida), pentru a se
asigura ca medicamentul este utilizat in siguranta si corect.

Scopul formularului pentru constientizarea riscului este de a proteja pacientii si oricare eventual
fetus, asigurandu-se ca pacientii sunt pe deplin informati si inteleg riscul de teratogenitate si alte
reactii adverse la medicament asociate cu utilizarea Pomalidomida Grindeks (pomalidomida).

Formularul nu este un contract si nu absolva pe nimeni de responsabilitatile sale cu privire la
utilizarea in siguranta a medicamentului si prevenirea expunerii fetale.

Detalii pacient
Va rugam sa completati acest formular cu LITERE DE TIPAR.

Prenumele pacientului

Numele pacientului

Semnitura pacientului

Data consilierii

Detalii medic prescriptor
Va rugam sa completati acest formular cu LITERE DE TIPAR.

Prenumele medicului

Numele de familie al
medicului
Semnatura medicului

Data
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Vi rugam si alegeti coloana aplicabild pentru categoria de risc a pacientului si si consultati mesajele de
consiliere furnizate.

Femei care nuse | Femei aflate
afla la varsta la varsta
V-ati informat pacientul(a) ci: Birbati fertila* fertila
1) Trebuie sa evite expunerea fatului Nu este cazul
2) Daca este gravida sau intentioneaza sa ramana gravida, nu Nu este Nu este cazul
trebuie sa ia pomalidomida cazul
3) Intelege nevoia de a evita pomalidomida in timpul sarcinii | Ny este Nu este cazul
si de a aplica masuri contraceptive eficace fara intrerupere, | a7yl
cu cel putin 4 saptamani Tnainte de Tnceperea
tratamentului, pe intreaga duratd a tratamentului si cu cel
putin 4 saptamani dupa Incheierea tratamentului
4) Daca trebuie sa schimbe sau sa inceteze sa foloseasca Nu este Nu este cazul
metoda de contraceptie, trebuie sa informeze: cazul
a) medicul care 7i prescrie metoda contraceptiva , ca ia
pomalidomida
b) medicul care Ti prescrie pomalidomida, ca a oprit
sau aschimbat metoda de contraceptie
5) Trebuie si efectueze teste de sarcind, de exemplu Inainte | Ny este Nu este cazul
de inceperea tratamentului, cel putin o datd la 4 siptamani cazul
n timpul tratamentului si dupa tratament
6) Trebuie si opreasca imediat administrarea de Nu este Nu este cazul
pomalidomida daca se suspicioneaza o sarcini cazul
7) Trebuie sa isi contacteze imediat medicul daca se Nu este Nu este cazul
suspicioneaza o sarcind cazul
8) Nu trebuie sa dea medicamentul niciunei alte persoane
9) Nu trebuie sa doneze sange in timpul tratamentului
(inclusiv in timpul intreruperilor administrarii dozei) si
pentru cel putin 7 zile dupa terminarea definitivd a
tratamentului cu pomalidomida
10) « 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.
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11) Pomalidomida se gaseste In spermad, deci este necesar ca
pacientul de sex masculin sa utilizeze prezervative daca
partenera sa sexuald este gravida sau este o femeie aflatd
la varsta fertild si nu utilizeaza o metoda contraceptiva
eficace (chiar daca pacientului de sex masculin i s-a
efectuat o vasectomie)

Nu este cazul

Nu este cazul
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12) Dacé partenera sa raimane gravida, trebuie sa-l informeze
imediat pe medicul sdu curant si sa utilizeze Tntotdeauna
prezervativ

Nu este cazul

Nu este cazul

13) Nu trebuie sa doneze sperma Tn timpul tratamentului
(inclusiv in timpul intreruperilor administrarii dozei) si
pentru cel putin 7 zile dupa terminarea definitivd a
tratamentului cu pomalidomida

Nu este cazul

Nu este cazul
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Femeicare nuse | Femei aflate
afli la varsta la varsta

Puteti confirma ca pacientul(a) dumneavoastri: Birbati fertila* fertila
1) A efectuat un consult cu privire la metrodele contraceptive, | Ny este Nu este cazul
daca este necesar? cazul
2) Este capabil(a) sa respecte masurile contraceptive? Nu este cazul
3) A fost de acord s efectueze testul de sarcind la intervale | Ny este Nu este cazul

de cel putin 4 saptamani, cu exceptia cazului in care s-a cazul

confirmat sterilizarea trompelor uterine?
4) A avut un rezultat negativ la testul de sarcind inainte de | Ny este Nu este cazul

inceperea tratamentului, chiar dacd abstinenta este | gz

absoluta si continua?

* Cititi Brogura profesionistului din domeniul sanatatii pentru criterii care sa determine daca pacientul este o femeie
care nu se afla la varsta fertila.

TRATAMENTUL TN CAZUL UNEI FEMEI AFLATE LA VARSTA FERTILA NU SE
POATE INITIA PANA CAND ACEASTA NU A UTILIZAT CEL PUTIN O METODA
=DE CONTRACEPTIE EFICACE TIMP DE CEL PUTIN 4 SAPTAMANI INAINTE
DE INITIEREA TRATAMENTULUI SAU iSI IA ANGAJAMENTUL LA
ABSTINENTA SEXUALA TOTALA SI CONTINUA, REZULTATUL TESTULUI DE
SARCINA FIINDNEGATIV!

Apel la raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactie adversa/stare de graviditate, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactie adversa nementionata in prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct catre Agentia Nationala 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 din Romania (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

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata, la
urmatoarele date de contact: vigilance@grindeks.ro
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