Lenalidomide
Grindeks

Lenalidomid Grindeks
Karta pacjenta

Inicjaty pacjenta Data urodzenia

Imie i nazwisko lekarza

Adres

Numer telefonu

Kazda sekcja musi by¢ wypetniona przez lekarza:
1. Wskazanie:

2. Rodzaj pacjenta (zaznaczy¢ jeden) (] Kobieta niezdoIna do zajécia w cigze*
*Monitorowanie Programu zapobiegania cigzy (PZC) nie jest wymagane

L] Mezczyzna

[] Kobieta mogaca zajs¢ w cigze™*
** Prosze wypetnic takze sekcje 4

3. Potwierdzenie, ze udzielono porady Podpis lekarza:
dotyczacej oczekiwanego dziatania

teratogennego lenalidomidu u ludzi

i koniecznosci unikania cigzy przed Data:
wypisaniem pierwszej recepty
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4. Dla kobiety mogacej zajs¢ w cigze***

Data wizyty

Pacjentka stosuje

jedng skuteczng
metode
antykoncepdji
(Tak/Nie)

Data

NEGATYWNEGO
testu cigzowego
(JESLI DOTYCZY)

Potwierdzony
brak ryzyka
zajscia w
cigze (PROSZE
ZAZNACZYC)

Data
wystawienia
recepty na
lenalidomid

Podpis lekarza

*** Kobiety zdolne zajs¢ w cigze muszg wykonywac pod nadzorem lekarza testy cigzowe o minimalnej czutosci 25 mIU/ml przed
rozpoczeciem leczenia, po ustaleniu, Ze stosujg skuteczng antykoncepcje przez co najmniej 4 tygodnie, co 4 tygodnie i 4 tygodnie po

zakoriczeniu terapii, z wyjatkiem potwierdzonej sterylizacji jajowodowej. Wymadg ten dotyczy kobiet mogacych zajs¢ w ciaze, ktore stosuja
bezwzgledng i ciagta abstynencje seksualna. Wiecej informacji podano w Charakterystyce produktu leczniczego.
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Lenalidomide
Grindeks

Lista kontrolna
Mezczyzni
Niniejszg Liste kontrolng nalezy wypetni¢ dla kazdego mezczyzny przed rozpoczeciem leczenia

lenalidomidem.

Celem niniejszej listy kontrolnej jest ochrona pacjentow i wszelkich mozliwych ptodéw poprzez zadbanie, by
pacjenci byli w petni $wiadomiirozumieli ryzyko dziatania teratogennego oraz innych dziatar niepozagdanych
zwigzanych ze stosowaniem lenalidomidu.

Liste kontrolng nalezy przechowywac razem z dokumentacja medyczng pacjenta, a kopie niniejszego
formularza nalezy przekazac pacjentowi.
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Wypetnia lekarz
Informacja o pacjencie

Imie pacjenta:

Nazwisko pacjenta:

Data urodzenia:

Kod pacjenta:

Data konsultacji:

Zapobieganie cigzy

Pacjent potwierdza, ze: Zaznacz
bedzie uzywat prezerwatywy podczas wspotzycia z kobietg mogaca zajs¢ w cigze 0
jego partnerka stosuje skuteczng metode zapobiegania cigzy N
jego partnerka nie moze zajs¢ w cigze 0
zobowiazuje sie do catkowitej i absolutnej abstynencji seksualnej N

Musisz poinformowac swojego pacjenta:

Zaznacz, jesli pacjent
zostat poinformowany

o silnym dziataniu teratogennym lenalidomidu i koniecznosci natychmiastowego
poinformowania swojego lekarza prowadzacego i skierowania partnerki do lekarza
doswiadczonego w teratologii, jesli jego partnerka zajdzie w cigze lub jest w cigzy w czasie,
gdy przyjmuje on lenalidomid.

o koniecznosci uzywania prezerwatyw w przypadku pozycia seksualnego z kobietg w
cigzy lub kobieta mogaca zajs¢ w cigze niestosujaca skutecznej antykoncepcji (nawet jesli
mezczyzna wczesniej poddat sie zabiegowi wazektomii) w trakcie leczenia i przez 7 dni po
przerwach w dawkowaniu i/lub zaprzestaniu leczenia

0 ryzyku wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej i mozliwej profilaktyce
przeciwzakrzepowej podczas leczenia lenalidomidem

o innych powaznych skutkach ubocznych lenalidomidu (prosze przekazac pacjentowi
Broszure dla pacjenta)

aby nie oddawat krwi w trakcie leczenia ani przez 7 dni po odstawieniu lenalidomidu

aby nie odstepowat leku innej osobie

aby zwrdcit niezuzyte kapsutki do apteki

Ze aby otrzymac lek w aptece, recepte nalezy przedtozy¢ wraz z Formularzem autoryzacji recepty

ze wydanie lenalidomidu powinno nastgpi¢ w ciggu 7 dni od wypisania recepty

oo o oo

Ten pacjent zostat poinformowany o szczegdlnych cechach lenalidomidu, celu jego stosowania i
wszelkich potencjalnych zagrozeniach dla zdrowia zwigzanych z leczeniem lenalidomidem.

Spetnitam/-em wszystkie swoje obowiazki i zobowigzania jako lekarz odnosnie do leczenia

lenalidomidem.

Imie i nazwisko lekarza: Podpis: Data:
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Wypetnia pacjent

Przeczytaj uwaznie i zaznacz pole obok oswiadczenia, jesli sie z nim zgadzasz

Rozumiem, ze lenalidomid ma budowe zblizong do talidomidu, o ktérym wiadomo, ze
powoduje powazne zagrazajace zyciu wady wrodzone, dlatego oczekuje sie, ze lenalidomid N
bedzie szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

Wyrazam zgode na uzywanie prezerwatyw podczas pozycia seksualnego przez caty czas

trwania leczenia, podczas przerwy w dawkowaniu i przez 7 dni po zakoriczeniu leczenia, jesli

moja partnerka jest w cigzy lub moze zajs¢ w cigze i nie stosuje skutecznej antykoncepdji O
(nawet jesli wczesniej poddatem sie zabiegowi wazektomii, poniewaz w ptynie nasiennym

mimo braku plemnikéw nadal moze by¢ obecny lenalidomid).

Wiem, ze musze natychmiast poinformowac mojego lekarza, jesli uwazam, ze moja

partnerka moze by¢ w cigzy w czasie przyjmowania przeze mnie lenalidomidu lub 7 dni

PO zaprzestaniu przeze mnie przyjmowania lenalidomidu, i ze moja partnerka powinna 0
skierowac sie do lekarza specjalizujgcego sie lub doswiadczonego w teratologii w celu

przeprowadzenia badan i uzyskania porady.

Zostatam poinformowana o ryzyku wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej i mozliwe;
profilaktyce przeciwzakrzepowej podczas leczenia lenalidomidem.

Przeczytatam Broszure dla pacjenta stosujacego lenalidomid i rozumiem jej tres¢, w
tym informacje o innych mozliwych istotnych problemach zdrowotnych zwigzanych z 0
lenalidomidem.

Rozumiem, ze nie moge oddawac krwi podczas przyjmowania lenalidomidu (w tym przerw

. . : . : : O
w dawkowaniu) ani przez 7 dni po zakonczeniu leczenia.
Rozumiem, ze lenalidomid zostanie przepisany TYLKO dla mnie. Nie wolno mi przekazywac .
go NIKOMU.
Rozumiem, ze po zakonczeniu leczenia musze zwrdci¢ wszystkie niewykorzystane kapsufki o
lenalidomidu do mojej apteki.
Zostatem poinformowany, ze wraz z receptg lekarz przekaze mi Formularz autoryzadji recepty, -
abym mogt otrzymac lek w aptece.
Zostatem poinformowany, ze musze odebrac lek w aptece w ciggu 7 dni od jego przepisania. N

Potwierdzenie przez pacjenta

[l Potwierdzam, ze rozumiem wymogi Programu zapobiegania cigzy w przypadku przyjmowania
lenalidomidu i bede ich przestrzegac oraz wyrazam zgode na rozpoczecie przez mojego lekarza leczenia
lenalidomidem.

Zgadzam sie, aby swiadczeniodawca (lekarz lub farmaceuta) wykorzystywat moje dane osobowe zgodnie
z Programem zapobiegania cigzy (PZC) w celu przestrzegania wytycznych dotyczacych stosowania
lenalidomidu.

L1 Zapoznatem sie zregulaminem przetwarzania danych i wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych
osobowych.

Potwierdzam i wyrazam wyrazng zgode na przekazanie moich danych osobowych podmiotowi
odpowiedzialnemuzapozwolenie nadopuszczenie do obrotulenalidomidu, jego podmiotom powigzanym
i partnerom, ktdrzy moga znajdowac sie winnych krajach, Parnstwowej Agencji Lekdw Republikitotewskiej
oraz agencjom ds. lekow w inne krajach.
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Wiem, ze przed przekazaniem moich danych osobowych moje imie i nazwisko lub jakiekolwiek inne
informacje, ktére pozwolityby mnie zidentyfikowac, zostang zastapione kodem.

L1 Zapoznatem sie zregulaminem przetwarzania danych i wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych

osobowych.

Producent i Swiadczeniodawcy podejma odpowiednie srodki w celu zapewnienia, ze Panadane sa
odpowiednio przechowywane zgodnie z Rozporzadzeniem o Ochronie Danych Osobowych.

Pacjent ma prawo w dowolnym momencie wycofa¢ zgode na przetwarzanie danych osobowych. Wycofanie
zgody nie wptywa na zgodnosc z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej
wycofaniem. Osoba, ktérej dane dotycza, zostata poinformowana przed wyrazeniem zgody.

Kod pacjenta:

Podpis

Data
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Lenalidomide
Grindeks

Lista kontrolna
Kobiety mogace zajs¢ w cigze

Niniejszg Liste kontrolng nalezy wypetnic dla kazdej kobiety mogacej zajs¢ w cigze przed rozpoczeciem
leczenia lenalidomidem. Celem niniejszej listy kontrolnej jest ochrona pacjentek i wszelkich mozliwych
ptodow poprzez zadbanie, aby pacjentki byty w petni Swiadome i rozumiaty ryzyko dziatania
teratogennego oraz innych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem lenalidomidu.

Leczenia lenalidomidem nie mozna rozpocza¢, dopoki kobiety mogace zajs¢ w cigze nie wybiorg
skutecznej metody antykoncepcji lub nie zobowigza sie do bezwzglednej i ciggtej abstynencji seksualnej.

Leczenie lenalidomidem mozna rozpoczac tylko wtedy, gdy pacjentka przez co najmniej 4 tygodnie
przed rozpoczeciem leczenia stosowata jedng skuteczng metode antykoncepcji lub zobowiazuje sie do
bezwzglednej i ciggtej abstynencji seksualnej i uzyska ujemny wynik testu cigzowego.

Liste kontrolng nalezy przechowywac razem z dokumentacjg medyczng pacjentki, a kopie niniejszego
formularza nalezy przekazac pacjentce.
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Wypetnia lekarz
Informacja o pacjentce

Imie pacjentki:

Nazwisko pacjentki:

Data urodzenia:

Kod pacjenta:

Data konsultacji:

Konsultacja dotyczaca antykoncepcji Zaznacz
Czy pacjentka potrzebuje skierowania na konsultacje ws. antykoncepcji? O
Czy pacjentka zostata skierowana do konsultanta ws. antykoncepcji? 0
Czy z pacjentka konsultowano metody antykoncepcji? 0
Jesli tak, prosze poda¢ date konsultacji

dd/mm /rrrr

Ktéra metoda antykoncepcji zostata zaakceptowana Zaznacz
Implant 0
Wewnatrzmaciczny system hormonalny (IUS) uwalniajgcy lewonorgestrel 0
Octan medroksyprogesteronu w postaci depot O
Sterylizacja jajowodowa O
Wspodtzycie seksualne tylko z partnerem po wazektomii; skutecznos¢ wazektomii musi byc .
potwierdzona dwoma badaniami nasienia z wynikiem negatywnym
Tabletki hamujgce owulacje, zawierajace tylko progesteron (tzn. dezogestrel) O

Abstynencja seksualna Zaznacz
Czy pacjentka zobowiazuje sie do bezwzglednej i ciggtej abstynendji seksualnej? 0

Testy cigzowe Zaznacz
Czy pacjentka uzyskata ujemny wynik testu cigzowego przed rozpoczeciem leczenia, nawet .
jesli stosowata bezwzgledng i ciggty abstynencje seksualna?

Musisz poinformowac swoja pacjentke: Zaznacz
o silnym dziataniu teratogennym lenalidomidu i koniecznosci natychmiastowego
poinformowania lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania lenalidomidu -

o skutecznych metodach antykoncepcji, z ktérych moze skorzystac 0

0 potrzebie stosowania skutecznej antykoncepdji, nieprzerwanej, przez 4 tygodnie przed
rozpoczeciem leczenia, przez caty okres leczenia oraz 4 tygodnie po zakoriczeniu leczenia lub O
bezwzglednej i ciggtej abstynencji seksualnej

o spodziewanych konsekwencjach cigzy, koniecznosci przerwania leczenia i szybkiej
konsultacji, jesli istnieje ryzyko cigzy

o koniecznosci powtarzania testu cigzowego co 4 tygodnie, w tym 4 tygodnie po zakoriczeniu
leczenia, chyba ze potwierdzona jest sterylizacja jajowodowa
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o ryzyku wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej i mozliwej profilaktyki

przeciwzakrzepowej podczas leczenia lenalidomidem -
o innych powaznych skutkach ubocznych lenalidomidu (prosze przekazac pacjentce Broszure -
dla pacjenta)

aby nie oddawata krwi w trakcie leczenia ani przez 7 dni po odstawieniu lenalidomidu O
aby nie odstepowata leku innej osobie N
aby zwrdcita niezuzyte kapsutki do apteki N
ze aby otrzymac lek w aptece, recepte nalezy przedtozy¢ wraz z Formularzem autoryzacji -
recepty

ze wydanie lenalidomidu powinno nastgpi¢ w ciggu 7 dni od wypisania recepty O

Ta pacjentka zostata poinformowana o problemach zwigzanych ze stosowaniem lenalidomidu,
celu jego stosowania i wszelkich potencjalnych zagrozeniach dla zdrowia zwigzanych z
leczeniem lenalidomidem.

Spetnitam/-em wszystkie swoje obowiazki i zobowigzania jako lekarz odnosnie do leczenia
lenalidomidem w ramach programu zapobiegania ciazy.

Imie i nazwisko lekarza: Podpis: Data
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Wypetnia pacjentka
Przeczytaj uwaznie i zaznacz pole obok oswiadczenia, jesli sie z nim zgadzasz

Rozumiem, ze lenalidomid ma budowe zblizong do talidomidu, o ktérym wiadomo, ze powoduje
powazne zagrazajace zyciu wady wrodzone, dlatego oczekuije sie, ze lenalidomid bedzie szkodliwy
dla nienarodzonego dziecka.

M&j lekarz ostrzegt mnie, ze u kazdego nienarodzonego dziecka wystepuje wysokie ryzyko wad
wrodzonych, a nawet zgonu, jesli kobieta jest w cigzy lub zajdzie w cigze podczas stosowania
Lenalidomidu.

Rozumiem, ze nie moge stosowac lenalidomidu, jesli jestem w cigzy lub planuje zajs¢ w ciaze.

Rozumiem, ze musze stosowac jedng skuteczng metode antykoncepcji bez przerwy, przez co
najmniej 4 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia, przez caty okres leczenia, a nawet w przypadku
przerw w dawkowaniu oraz przez co najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia, lub zobowigzac
sie do bezwzglednej i ciagtej abstynendji seksualnej potwierdzanej co miesiac.

Skuteczna metoda antykoncepcji musi zostac zainicjowana przez ginekologa.

Rozumiem, Ze jesli bede musiata zmienic lub przerwac stosowang przez siebie metode
zapobiegania cigzy, najpierw omowie to z lekarzem przepisujagcym mi metode zapobiegania cigzy
oraz z lekarzem przepisujacym mi lenalidomid.

Rozumiem, ze przed rozpoczeciem leczenia lenalidomidem musze wykonac test cigzowy pod
nadzorem lekarza. Nastepnie bede wykonywac test cigzowy co 4 tygodnie w trakcie leczenia i test
co najmniej 4 tygodnie po zakorczeniu leczenia.

Rozumiem, ze musze natychmiast przerwac przyjmowanie lenalidomidu i niezwtocznie
poinformowac mojego lekarza prowadzacego w przypadku podejrzenia cigzy podczas
przyjmowania tego leku (w tym przerw w dawkowaniu); lub jesli nie wystapi u mnie menstruacja
lub wystapia jakiekolwiek nietypowe krwawienia miesigczkowe; lub bede sgdzi¢ Z JAKIEGOKOLWIEK
POWODU, ze moge byc¢ w ciazy.

Zostatam poinformowana o ryzyku wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej i mozliwej
profilaktyce przeciwzakrzepowej podczas leczenia lenalidomidem.

Przeczytatam Broszure dla pacjenta stosujacego lenalidomid i rozumiem jej tres¢, w tym informacje
o innych mozliwych istotnych problemach zdrowotnych zwigzanych z lenalidomidem.

Wiem, Zze nie moge oddawac krwi podczas przyjmowania lenalidomidu (w tym przerw w
dawkowaniu) ani przez 7 dni po zakonczeniu leczenia.

Rozumiem, ze lenalidomid zostanie przepisany TYLKO dla mnie. Nie wolno mi przekazywac go
NIKOMU.

Rozumiem, ze po zakonczeniu leczenia musze zwréci¢ wszystkie niewykorzystane kapsutki
lenalidomidu do mojej apteki.

Zostatam poinformowana, ze wraz z recepta lekarz przekaze mi Formularz autoryzadji recepty, abym
mogta otrzymac lek w aptece.

Zostatam poinformowana, ze musze odebrac lek w aptece w ciggu 7 dni od jego przepisania.
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Potwierdzenie przez pacjentke

L1 Potwierdzam, ze rozumiem wymogi Programu zapobiegania cigzy w przypadku przyjmowania
lenalidomidu i bede ich przestrzegac¢ oraz wyrazam zgode na rozpoczecie przez mojego lekarza leczenia
lenalidomidem.

Zgadzam sie, aby swiadczeniodawca (lekarz lub farmaceuta) wykorzystywat moje dane osobowe
zgodnie z Programem zapobiegania cigzy (PZC) w celu przestrzegania wytycznych dotyczacych
stosowania lenalidomidu.

L1 Zapoznatam sie z regulaminem przetwarzania danych i wyrazam zgode na przetwarzanie moich
danych osobowych.

Potwierdzam i wyrazam wyrazna zgode na przekazanie moich danych osobowych podmiotowi
odpowiedzialnemu za pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lenalidomidu, jego podmiotom
powiazanym i partnerom, ktérzy moga znajdowac sie w innych krajach, Panstwowej Agencji Lekéw
Republiki Lotewskiej oraz agencjom ds. lekow w inne krajach.

Wiem, ze przed przekazaniem moich danych osobowych moje imi¢ i nazwisko lub jakiekolwiek inne
informacje, ktére pozwolityby mnie zidentyfikowac, zostang zastgpione kodem.

[l Zapoznatam sie z regulaminem przetwarzania danych i wyrazam zgode na przetwarzanie moich
danych osobowych.

Producent i swiadczeniodawcy podejmq odpowiednie srodki w celu zapewnienia, ze Panidane sq
odpowiednio przechowywane zgodnie z Rozporzqdzeniem o Ochronie Danych Osobowych.

Pacjentka ma prawo w dowolnym momencie wycofac zgode na przetwarzanie danych osobowych.
Wycofanie zgody nie wptywa na zgodnos¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie
zgody przed jej wycofaniem. Osoba, ktérej dane dotycza, zostata poinformowana przed wyrazeniem
zgody.

Kod pacjenta: Podpis Data
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Lenalidomide
Grindeks

Lista kontrolna

Kobiety niezdolne do zaj$cia w cigze

.z

Niniejszg Liste kontrolng nalezy wypemic dla kazdej kobiety niezdolnej do zajscia w cigze przed
rozpoczeciem leczenia lenalidomidem.

Celem niniejszej listy kontrolnej jest ochrona pacjentek i wszelkich mozliwych ptodoéw poprzez zadbanie,
by pacjentki byty w petni swiadome i rozumiaty ryzyko dziatania teratogennego oraz innych dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem lenalidomidu.

Liste kontrolng nalezy przechowywac razem z dokumentacjg medyczng pacjentki, a kopie niniejszego
formularza nalezy przekazac pacjentce.
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Wypetnia lekarz
Informacja o pacjentce

Imie pacjentki:

Nazwisko pacjentki:

Data urodzenia:

Kod pacjenta:

Data konsultacji:

Kryteria okreslajace, ze pacjentka NIE moze zajs$¢ w cigze Zaznacz
Wiek > 50 lat i naturalny brak menstruacji przez >1 rok (brak menstruacji na skutek leczenia
przeciwnowotworowego lub w okresie karmienia piersig nie wyklucza mozliwosci zajscia w O
cigze).

Przedwczesna niewydolnos¢ jajnikow potwierdzona przez lekarza specjaliste ginekologa. 0

Uprzednia obustronna resekcja jajnikow z jajowodami lub histerektomia. 0

Genotyp XY, zespot Turnera, agenezja macicy O
Musisz poinformowac swoja pacjentke: Zaznacz

o silnym dziataniu teratogennym lenalidomidu i koniecznosci natychmiastowego

poinformowania lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania lenalidomidu -
o ryzyku wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej i mozliwej profilaktyce -
przeciwzakrzepowej podczas leczenia lenalidomidem

o innych powaznych skutkach ubocznych lenalidomidu (prosze przekazac pacjentce Broszure o
dla pacjenta).

aby nie oddawata krwi w trakcie leczenia ani przez 7 dni po odstawieniu lenalidomidu O
aby nie odstepowata leku innej osobie N
aby zwrdcita niezuzyte kapsutki do apteki 0
ze aby otrzymac lek w aptece, recepte nalezy przedtozy¢ wraz z Formularzem autoryzacji o
recepty

ze wydanie lenalidomidu powinno nastgpi¢ w ciggu 7 dni od wypisania recepty O

Ta pacjentka zostata poinformowana o problemach zwigzanych ze stosowaniem lenalidomidu,
celu jego stosowania i wszelkich potencjalnych zagrozeniach dla zdrowia zwigzanych z
leczeniem lenalidomidem.

Spetnitam/-em wszystkie swoje obowiazki i zobowigzania jako lekarz odnosnie do leczenia
lenalidomidem w ramach programu zapobiegania ciazy.

Imie i nazwisko lekarza: Podpis: Data:
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Wypetnia pacjentka
Przeczytaj uwaznie i zaznacz pole obok oswiadczenia, jesli sie z nim zgadzasz

Rozumiem, ze lenalidomid ma budowe zblizong do talidomidu, o ktérym wiadomo, ze powoduje
powazne zagrazajace zyciu wady wrodzone, dlatego oczekuije sie, ze lenalidomid bedzie szkodliwy
dla nienarodzonego dziecka.

. L : . . : : O
M&j lekarz ostrzegt mnie, ze u kazdego nienarodzonego dziecka wystepuje wysokie ryzyko wad
wrodzonych, a nawet zgonu, jesli kobieta jest w cigzy lub zajdzie w cigze podczas stosowania
Lenalidomidu.

Zostatam poinformowana o ryzyku wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej i mozliwe; o
profilaktyce przeciwzakrzepowej podczas leczenia lenalidomidem.

Przeczytatam broszure dla pacjenta stosujacego lenalidomid i rozumiem jej tre$¢, w tym informacje .
o innych mozliwych waznych problemach zdrowotnych zwigzanych z lenalidomidem.

Wiem, ze nie moge oddawac krwi podczas przyjmowania lenalidomidu (w tym przerw w o
dawkowaniu) ani przez 7 dni po zakonczeniu leczenia.

Rozumiem, ze lenalidomid zostanie przepisany TYLKO dla mnie. Nie wolno mi przekazywac go .
NIKOMU.

Rozumiem, ze po zakonczeniu leczenia musze zwrdci¢ wszystkie niewykorzystane kapsutki -
lenalidomidu do mojej apteki.

Zostatem poinformowana, ze wraz z receptg lekarz przekaze mi Formularz autoryzacji recepty, abym .
mogta otrzymac lek w aptece.

Zostatem poinformowany, ze musze odebrac lek w aptece w ciggu 7 dni od jego przepisania. 0

Potwierdzenie przez pacjentke

L1 Potwierdzam, ze rozumiem wymogi Programu zapobiegania cigzy w przypadku przyjmowania
lenalidomidu i bede ich przestrzegac¢ oraz wyrazam zgode na rozpoczecie przez mojego lekarza leczenia
lenalidomidem.

Zgadzam sie, aby swiadczeniodawca (lekarz lub farmaceuta) wykorzystywat moje dane osobowe
zgodnie z Programem zapobiegania cigzy (PZC) w celu przestrzegania wytycznych dotyczacych
stosowania lenalidomidu.

[l Zapoznatem sie z regulaminem przetwarzania danych i wyrazam zgode na przetwarzanie moich
danych osobowych.

Potwierdzam i wyrazam wyrazna zgode na przekazanie moich danych osobowych podmiotowi
odpowiedzialnemu za pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lenalidomidu, jego podmiotom
powigzanym i partnerom, ktdrzy mogaq znajdowac sie w innych krajach, Panstwowej Agencji Lekow
Republiki Lotewskiej oraz agencjom ds. lekdw w inne krajach.

Wiem, ze przed przekazaniem moich danych osobowych moje imi¢ i nazwisko lub jakiekolwiek inne
informacje, ktére pozwolityby mnie zidentyfikowac, zostang zastapione kodem.

[l Zapoznatam sie z regulaminem przetwarzania danych i wyrazam zgode na przetwarzanie moich
danych osobowych.

Producent i sSwiadczeniodawcy podejmq odpowiednie srodki w celu zapewnienia, ze Panidane sq
odpowiednio przechowywane zgodnie z Rozporzqdzeniem o Ochronie Danych Osobowych.
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Pacjentka ma prawo w dowolnym momencie wycofac zgode na przetwarzanie danych osobowych.
Wycofanie zgody nie wptywa na zgodnos¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie
zgody przed jej wycofaniem. Osoba, ktérej dane dotycza, zostata poinformowana przed wyrazeniem

zgody.

Kod pacjenta: Podpis: Data:
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Lenalidomide
Grindeks

Wazne informacje dla pacjentéw dotyczace
minimalizacji ryzyka zwigzanego z produktem
leczniczym

Broszura dla pacjenta

« Lenalidomid dziafa na uktad odpornosciowy organizmu i bezposrednio atakuje komorki nowotworowe.
Dziafa na rozne sposoby:
poprzez hamowanie rozwoju komorek nowotworowych

poprzez hamowanie tworzenia sie naczyn krwionosnych w nowotworze

poprzez pobudzenie czesci uktadu odpornosciowego w celu zaatakowania komorek
nowotworowych

- Lenalidomid ma budowe zblizong do talidomidu. Talidomid jest znang teratogenng dla ludzi (szkodliwa
dla nienarodzonego dziecka) substancja czynna, ktéra powoduje ciezkie, zagrazajace zyciu wady
wrodzone.

« Mozna oczekiwac, ze lenalidomid bedzie szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

« Poniewaz udowodniono, ze lenalidomid wywotuje wady wrodzone u zwierzat, oczekuje sie podobnego
dziatania lenalidomidu u ludzi.

« Przed rozpoczeciem leczenia lenalidomidem Twoj lekarz upewni sie, ze zostates poinformowany
o Programie zapobiegania cigzy w przypadku stosowania lenalidomidu i zostaniesz poproszony o
podpisanie Listy kontrolnej w 2 egzemplarzach.

- Przed leczeniem Twoj lekarz wypetni i podpisze Karte pacjenta, ktérej celem jest zapewnienie Ci ochrony
poprzez udzielenie petnych informacji o koniecznosci unikania cigzy i zrozumienie ryzyka dziatania
teratogennego zwigzanego ze stosowaniem lenalidomidu.

- Aby mie¢ pewnos¢, ze nienarodzone dziecko nie jest narazone na dziatanie lenalidomidu, Twoj lekarz
wypetni Formularz autoryzacji recepty dla kazdej recepty. Formularz autoryzacji recepty dokumentuje,
ze zostates poinformowany, ze Twoja partnerka musi unikac zajscia w cigze w czasie, gdy przyjmujesz
lenalidomid i przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu leczenia.

- Leku nie mozna przekazywac innej osobie.

- Wszystkie niewykorzystane kapsutki lenalidomidu nalezy zwrocic¢ do apteki w celu ich bezpiecznego
usuniecia.

- Nie nalezy oddawac krwi w trakcie leczenia ani przez co najmniej 7 dni po odstawieniu lenalidomidu.

- Najczestsze powazne dziatania niepozadane lenalidomidu to zmniejszenie liczby komaorek krwi
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zwalczajacych infekcje, a takze komdrek krwi biorgcych udziat w krzepnieciu krwi. Z tego wzgledu
lekarz zaleci wykonywanie cotygodniowych badan krwi przez pierwsze 8 tygodni leczenia, a nastepnie
co miesigc. Lenalidomid moze rowniez powodowac zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (zakrzepy krwi w
zyfach i tetnicach). Z tego wzgledu nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza, jesli wystapia:

- goraczka, dreszcze, bol gardta, kaszel, owrzodzenie jamy ustnej lub jakiekolwiek inne objawy
zakazenia, w tym krwi (posocznica)

- krwawienie lub zasinienie przy braku urazu
- bol w klatce piersiowej lub bol nég
« dusznos¢
Nalezy poinformowac lekarza o jakichkolwiek czynnikach ryzyka powstawania zakrzepow krwi, takich jak

np. palenie tytoniu, wysokie cisnienie krwi, wysoki poziom cholesterolu, zaburzenia krzepniecia, uprzednie
wystapienie zakrzepu krwi (w zyle lub tetnicy).

- Lenalidomid jest obecny w ludzkim nasieniu. W zwigzku z tym nalezy stosowac prezerwatywy w
przypadku pozycia seksualnego z kobieta w cigzy lub kobieta mogacg zajs¢ w cigze, ktéra nie stosuje
skutecznej antykoncepdji (nawet jesli mezczyzna wczesniej poddat sie zabiegowi wazektomii), w trakcie
leczenia i przez co najmniej 7 dni po przerwach w dawkowaniu i/lub zaprzestaniu leczenia.

- Jesli Twoja partnerka zajdzie w cigze w czasie, gdy przyjmujesz lenalidomid lub wkrétce po zaprzestaniu
przez Ciebie przyjmowania lenalidomidu, nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza
prowadzacego; zaleca sie skierowanie partnerki do lekarza specjalizujacego sie lub doswiadczonego w
teratologii w celu przeprowadzenia badan i uzyskania porady.

- Aby otrzymac lenalidomid, nalezy przedtozy¢ w aptece recepte i Formularz autoryzacji recepty w Ciggu
7 dni ciggu od przepisania lenalidomidu.
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Lenalidomide
Grindeks

Wazne informacje dla pacjentéw dotyczace
minimalizacji ryzyka zwigzanego z produktem
leczniczym

Broszura dla pacjentek zdolnych do zajscia w cigze

« Lenalidomid dziafa na uktad odpornosciowy organizmu i bezposrednio atakuje komorki nowotworowe.
Dziafa na rozne sposoby:
poprzez hamowanie rozwoju komorek nowotworowych

poprzez hamowanie tworzenia sie naczyn krwionosnych w nowotworze

poprzez pobudzenie czesci uktadu odpornosciowego w celu zaatakowania komorek
nowotworowych

- Lenalidomid ma budowe zblizong do talidomidu. Talidomid jest znang teratogenng dla ludzi (szkodliwa
dla nienarodzonego dziecka) substancja czynna, ktéra powoduje ciezkie, zagrazajace zyciu wady
wrodzone.

« Mozna oczekiwac, ze lenalidomid bedzie szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

« Poniewaz udowodniono, ze lenalidomid wywotuje wady wrodzone u zwierzat, oczekuje sie podobnego
dziatania lenalidomidu u ludzi.

« Przed rozpoczeciem leczenia lenalidomidem Twdj lekarz upewni sie, ze zostata$ poinformowana
o Programie zapobiegania cigzy w przypadku stosowania lenalidomidu i zostaniesz poproszona o
podpisanie Listy kontrolnej w 2 egzemplarzach.

- Przed leczeniem Twoj lekarz wypetni i podpisze Karte pacjenta, ktérej celem jest zapewnienie Ci ochrony
poprzez udzielenie petnych informacji o koniecznosci unikania cigzy i zrozumienie ryzyka dziatania
teratogennego zwigzanego ze stosowaniem lenalidomidu.

- Aby mie¢ pewnos¢, ze nienarodzone dziecko nie jest narazone na dziatanie lenalidomidu, Twoj lekarz
wypetni Formularz autoryzacji recepty dla kazdej recepty. Formularz autoryzacji recepty dokumentuije,
ze zdajesz sobie sprawe z koniecznosci unikania cigzy podczas leczenia lenalidomidem i miesigc po
zakonczeniu leczenia.

- Leku nie mozna przekazywac innej osobie.

- Wszystkie niewykorzystane kapsutki lenalidomidu nalezy zwrocic¢ do apteki w celu ich bezpiecznego
usuniecia.

- Nie nalezy oddawac krwi w trakcie leczenia ani przez co najmniej 7 dni po odstawieniu lenalidomidu.

- Najczestsze powazne dziatania niepozadane lenalidomidu to zmniejszenie liczby komaorek krwi

2 Grindex
RS



zwalczajacych infekcje, a takze komdrek krwi biorgcych udziat w krzepnieciu krwi. Z tego wzgledu
lekarz zaleci wykonywanie cotygodniowych badan krwi przez pierwsze 8 tygodni leczenia, a nastepnie
co miesigc. Lenalidomid moze rowniez powodowac zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (zakrzepy krwi w
zyfach i tetnicach). Z tego wzgledu nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza, jesli wystapia:

- goraczka, dreszcze, bol gardta, kaszel, owrzodzenie jamy ustnej lub jakiekolwiek inne objawy
zakazenia, w tym krwi (posocznica)

- krwawienie lub zasinienie przy braku urazu
- bol w klatce piersiowej lub bol nég
« dusznos¢

Nalezy poinformowac lekarza o jakichkolwiek czynnikach ryzyka powstawania zakrzepow krwi, takich jak
np. palenie tytoniu, wysokie cisnienie krwi, wysoki poziom cholesterolu, zaburzenia krzepniecia, uprzednie
wystapienie zakrzepu krwi (w zyle lub tetnicy).

Program zapobiegania cigzy

- Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu cigzy lub planowaniu cigzy, poniewaz lenalidomid jest
szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

« Jesli mozesz zaj$¢ w cigze, musisz przestrzegac¢ wszelkich niezbednych srodkow ostroznosci, aby temu
zapobiec i nie zajS¢ w cigze w trakcie leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia zapytaj lekarza, czy mozesz
z7ajs¢ w cigze, nawet jesli uwazasz, ze jest to mato prawdopodobne.

- Jesli mozesz zaj$¢ w cigze, bedziesz wykonywac testy cigzowe pod nadzorem lekarza, nawet jesli
zobowigzesz sie do bezwzglednej i ciagtej abstynencji seksualnej i bedziesz jg potwierdza¢ co miesiac.
Testy cigzowe bedg wykonywane co najmniej co 4 tygodnie w trakcie leczenia i co najmniej 4 tygodnie
po zakonczeniu leczenia, chyba ze potwierdzono przeciecie i pozbawienie droznosci jajowodow w celu
uniemozliwienia przedostania sie komorek jajowych do macicy (sterylizacja jajowodowa).

- Twoj lekarz poinformuje Cie i uzgodni z Tobg procedure przeprowadzenia testu cigzowego.

- Jeslimozesz zaj$¢ w cigze, musisz stosowac skuteczne metody antykoncepcji przez co najmniej 4
tygodnie przed rozpoczeciem leczenia, w trakcie leczenia i przez co najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu
leczenia. Lekarz skieruje Cie do ginekologa w celu uzyskania porady dotyczacej najwitasciwszej metody
antykoncepdji, poniewaz w trakcie leczenia lenalidomidem niektére metody antykoncepdji nie sg
zalecane. Z tego wzgledu wazne jest, aby przedyskutowac te kwestie ze swoim ginekologiem.

- Nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie lenalidomidu i niezwtocznie poinformowac lekarza
prowadzacego w przypadku podejrzenia zajscia w cigze podczas przyjmowania tego leku lub 4 tygodnie
po zakonczeniu leczenia.

- Aby otrzymac lenalidomid, nalezy przedtozy¢ w aptece recepte i Formularz autoryzacji recepty w Ciggu
7 dni ciggu od przepisania lenalidomidu.
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Lenalidomide
Grindeks

Wazne informacje dla pacjentéw dotyczace
minimalizacji ryzyka zwigzanego z produktem
leczniczym

Broszura dla pacjentek niezdolnych do zajscia w cigze

« Lenalidomid dziafa na uktad odpornosciowy organizmu i bezposrednio atakuje komorki nowotworowe.
Dziafa na rozne sposoby:
poprzez hamowanie rozwoju komorek nowotworowych

poprzez hamowanie tworzenia sie naczyn krwionosnych w nowotworze

poprzez pobudzenie czesci uktadu odpornosciowego w celu zaatakowania komorek
nowotworowych

- Lenalidomid ma budowe zblizong do talidomidu. Talidomid jest znang teratogenng dla ludzi (szkodliwa
dla nienarodzonego dziecka) substancja czynna, ktéra powoduje ciezkie, zagrazajace zyciu wady
wrodzone.

« Mozna oczekiwac, ze lenalidomid bedzie szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

« Poniewaz udowodniono, ze lenalidomid wywotuje wady wrodzone u zwierzat, oczekuje sie podobnego
dziatania lenalidomidu u ludzi.

« Przed rozpoczeciem leczenia lenalidomidem Twdj lekarz upewni sie, ze zostata$ poinformowana
o Programie zapobiegania cigzy w przypadku stosowania lenalidomidu i zostaniesz poproszona o
podpisanie Listy kontrolnej w 2 egzemplarzach.

- Przed leczeniem Twoj lekarz wypetni i podpisze Karte pacjenta, ktérej celem jest zapewnienie Ci ochrony
poprzez udzielenie petnych informacji o koniecznosci unikania cigzy i zrozumienie ryzyka dziatania
teratogennego zwigzanego ze stosowaniem lenalidomidu.

- Aby mie¢ pewnos¢, ze nienarodzone dziecko nie jest narazone na dziatanie lenalidomidu, Twoj lekarz
wypetni Formularz autoryzacji recepty dla kazdej recepty. Formularz autoryzacji recepty dokumentuje, ze
nie mozesz zaj$¢ w cigze.

- Leku nie mozna przekazywac innej osobie.

- Wszystkie niewykorzystane kapsutki lenalidomidu nalezy zwrocic¢ do apteki w celu ich bezpiecznego
usuniecia.

- Nie nalezy oddawac krwi w trakcie leczenia ani przez co najmniej 7 dni po odstawieniu lenalidomidu.

- Najczestsze powazne dziatania niepozadane lenalidomidu to zmniejszenie liczby komaorek krwi
zwalczajacych infekcje, a takze komdrek krwi biorgcych udziat w krzepnieciu krwi. Z tego wzgledu
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lekarz zaleci wykonywanie cotygodniowych badan krwi przez pierwsze 8 tygodni leczenia, a nastepnie
co miesigc. Lenalidomid moze rowniez powodowac zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (zakrzepy krwi w
zyfach i tetnicach). Z tego wzgledu nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza, jesli wystapia:

- goraczka, dreszcze, bol gardta, kaszel, owrzodzenie jamy ustnej lub jakiekolwiek inne objawy
zakazenia, w tym krwi (posocznica)
- krwawienie lub zasinienie przy braku urazu
- bol w klatce piersiowej lub bol nég
« dusznos¢
Nalezy poinformowac lekarza o jakichkolwiek czynnikach ryzyka powstawania zakrzepow krwi, takich jak

np. palenie tytoniu, wysokie cisnienie krwi, wysoki poziom cholesterolu, zaburzenia krzepniecia, uprzednie
wystapienie zakrzepu krwi (w zyle lub tetnicy).

- Aby otrzymac lenalidomid, nalezy przedtozy¢ w aptece recepte i Formularz autoryzadji recepty w Ciagu
7 dni ciggu od przepisania lenalidomidu.
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