PROGRAM PREVENCIJE TRUDNOCE
za lijekove koji sadrze pomalidomid

OBRAZAC SVJESNOSTI O RIZICIMA

Ovaj Obrazac svjesnosti o rizicima zajednicki ispunjavaju bolesnik/ca i propisiva¢ lijeka.
Ispunjavanjem i potpisivanjem lije¢nik propisiva¢ potvrduje kako je informirao bolesnika/bolesnicu o
rizicima primjene pomalidomida. Takoder, "Obrazac" sluzi za evidentiranje provodenja programa
prevencije trudnoce.

Ispunjavanjem i potpisivanjem, bolesnik/bolesnica potvrduje kako je informiran/a o rizicima primjene
pomalidomida, kako ih razumije te da je upuc¢en/a kako dalje postupati.

Obrazac svjesnosti o rizicima se Cuva u medicinskoj dokumentaciji bolesnika/bolesnice. Ispunite
TISKANIM SLOVIMA.
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OBRAZAC SVJESNOSTI O RIZICIMA POTVRDUJE DA JE BOLESNIK/CA POTPUNO
INFORMIRAN/A O SIGURNOJ PRIMJENI LIJEKA KOJI SADRZI POMALIDOMID

Ovaj obrazac svjesnosti o rizicima sluzi Vam kao pomoc¢ pri savjetovanju bolesnika/ce prije
nego zapocne lije¢enje lijekom koji sadrzi pomalidomid kako bi se osiguralo da se primjenjuje
sigurno i ispravno.

Svrha obrasca svjesnosti o rizicima je zaStita bolesnika/ce i nerodenog djeteta na nacin da se
osigura potpuna informiranost bolesnika/ce i njihovo razumijevanje rizika od teratogenog ucinka
i drugih nuspojava povezanih s primjenom lijeka lijek koji sadrzi pomalidomid (pomalidomid).

Obrazac ne oslobada nikoga od njegove odgovornosti u pogledu sigurne primjene lijeka i
prevencije izloZzenosti fetusa.

LIJECENJE ZENE U REPRODUKTIVNOJ DOBI NE MOZE POCETI DOK SE BOLESNICA
NE PODVRGNE NAJMANJE JEDNOJ UCINKOVITOJ METODI KONTRACEPCIJE
NAJMANJE 4 TJEDNA PRIJE POCETKA LIJECENJA Il SE OBVEZE NA POTPUNU |
NEPREKINUTU APSTINENCIJU UZ NEGATIVAN TEST NA TRUDNOCU!

Podaci o bolesniku/bolesnici

Ime bolesnika/bolesnice

Prezime bolesnika/bolesnice

Potpis bolesnika/bolesnice

Datumsavjetovanja

Podaci o propisivacu

Ime propisivaca

Prezime propisivaca

Potpis propisivaca

Datum savjetovanja
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Zene koje

Jeste li informirali svog bolesnika/bolesnicu: Muski nisu u thnity .
bolesnici reproduktivnoj reprocu .*"moj
1) opotrebizaizbjegavanjem fetalne izloZenosti nije primjenjivo
2) daakojetrudnailiplanira trudnocu ne smije uzimati o o
pomalidomid nije primjenjivo | nije primjenjivo
3) darazumije potrebu da tijekom trudnoce izbjegava uzimanje
pomalidomida i da provodi u€inkovite mjere kontracepcije L L
bez prekida,najmanje 4 tjiedna prije poCetka lijeenja, tijekom nje primyenjivo | nije primjenjivo
Citavogtrajanje lijeCenjai jos najmanje 4 tjedna nakon
zavrSetka lijecenja
4) ako treba promijeniti ili prestati koristiti metodu
kontracepcije, treba obavijestiti: o o
a) lijeénika koji joj je propisao kontracepciju da uzima nije primjenjivo | nije pnimjenjivo
lijek koji sadrzi pomalidomid
b) lije¢nikakoji joj je propisao lijek koji sadrzi
pomalidomid da je prestala koristitiili promijenila
metodu kontracepcije
5) opotrebizaprovodenjemtestovanatrudnocu (1. prije lijeenja, o o
najmanje svaka4 tiedna tijekom lijecenja i poslije lije¢enja) | NI€ pPrimenjivo | nije primjenjivo
6) o potrebida prekine uzimanije lijeka koji sadrzi pomalidomid o .
9y o . , nije primjenjivo | nije primjenjivo
odmahéimse pojavi sumnja na trudnocu
7) opotrebidaseodmahobratisvomlijeéniku¢imsepojavi sumnja W W
na trudnocu nije primjenjivo | nije primjenjivo
8) dane smije davatilijek nijednoj drugoj osobi
9) da ne smije darivati krvtijekom lije€enja (ukljucujuci

privremene prekide lije€enja) i jo$ najmanje 7 dana nakon
prestanka lije€enja lijekom koji sadrzi pomalidomid

10) da na kraju lije€enja treba sve neupotrijebljene kapsule

vratiti ljekarniku

11) da je pomalidomid naden u sjemenu i o potrebi za

uporabom prezervativa ako je partnericatrudnailijeu
reproduktivnoj dobi, a ne primjenjuje u€inkovitu
kontracepciju(€ak i ako je muskarac podvrgnut
vazektomiji)

nije primjenjivo

nije primjenjivo

12)

da akopartnericazatrudni,bolesnik moraodmah obavijestiti svo
lijenika i uvijek upotrebljavati prezervative

nije primjenjivo

nije primjenjivo

13) ozabranidoniranjasjemenailispermetijekomlijecenja

(uklju€ujuciprivremene prekide lijeenja) i jo$ najmanje 7
dana nakon prekida lije¢enja

nije primjenjivo

nije primjenjivo

Zene koje Fene
Mozete li potvrditi da je bolesnik/bolesnica: Muski nisu u d kt!‘ .
bolesnici reproduktivnoj reprodu .*lvn01
dobi* dobi
1) popotrebiupuéen/asavjetniku zakontracepciju? nije primjenjivo | nije primjenjivo
2) sposoban/sposobna pridrzavati se kontracepcijskih mjera? nije primjenjivo
3) pristalatestiratise natrudnocu uintervalima od najmanije 4 L L
tiedna, osim u slugaju potvrdenog podvezivanja jajovoda? nije primenjivo | nije primyenjivo
4) imalanegativanrezultat testanatrudnocu prije pocetka lijecenja,

¢ak i ako primjenjuje apsolutnu i neprekidnu apstinenciju?

nije primjenjivo

nije primjenjivo

*za kriterije za Zene koje nisu u reproduktivnoj dobi pogledajte Vodi¢ s vaznim informacijama za zdravstvene radnike
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PRIJAVLJIVANJE NUSPOJAVA

Ako Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo ukljuuje i bilo
koja nezeljena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem nezeljenih dejstava mozete da pomognete
u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na nezeljena dejstva mozete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska
sredstva (CINMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevi¢a 64a, 81000

Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me

nezelienadejstva@cinmed.me

putem IS zdravstvene zastite

QR kod za online prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka naveden u PIL-u



http://www.cinmed.me/
mailto:nezeljenadejstva@cinmed.me
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