FORMULARZ ROZPOCZECIA LECZENIA PRODUKTEM LECZNICZYM LENALIDOMIDE
ACCORD (LENALIDOMID) PRZEZNACZONY DLA KOBIET MOGACYCH ZAJSC W CIAZE

Niniejszy Formularz rozpoczecia leczenia nalezy wypetni¢ w dwodch egzemplarzach przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym
Lenalidomide Accord dla kazdej kobiety mogacej zajs¢ w cigze.

Jeden egzemplarz Formularza nalezy dotaczy¢ do dokumentacji medycznej, drugi egzemplarz nalezy przekaza¢ pacjentce.

Celem niniejszego formularza jest ochrona pacjentéw oraz zapobiezenie ekspozycji ptodu na lenalidomid oraz udokumentowanie, ze pa-
cjenci zostali w petni poinformowani i rozumieja ryzyko zwiazane z teratogennoscia oraz innymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi
ze stosowaniem lenalidomidu. Wypetnienie i podpisanie formularza nie zwalnia nikogo z odpowiedzialnosci dotyczacej wtasciwego stoso-
wania produktu leczniczego Lenalidomide Accord.

Ostrzezenie:

Oczekiwane ciezkie zagrazajace zyciu wady wrodzone ptodu u ludzi.

Nie wolno stosowa¢ lenalidomidu w trakcie cigzy, poniewaz podejrzewa sie, ze moze powodowac wady wrodzone ptodu u cztowieka.
Lenalidomid jest strukturalnie zblizony do talidomidu. Wiadomo, ze talidomid powoduje ciezkie, zagrazajace zyciu wady wrodzone ptodu.
Lenalidomid podawany w okresie organogenezy powodowat wady wrodzone u szczuréw i krélikoéw. Warunki Programu Zapobiegania
Ciazy musza by¢ spetnione w przypadku wszystkich pacjentéw, chyba ze istnieja przekonujace dowody, ze pacjentka nie moze zajs¢
w cigze. Jezeli lenalidomid jest stosowany w trakcie cigzy, moze spowodowac ciezkie wady wrodzone lub $mier¢ ptodu.

Imie i nazwisko pacjentki Data urodzenia, wiek Data konsultacji

Wyzej wymienionej pacjentce w petni wyjasniono cel leczenia produktem leczniczym Lenalidomide Accord, sposéb przyjmowania, istotne
aspekty bezpieczenstwa stosowania, a w szczegdlnosci ryzyko uszkodzenia ptodu.
Jako lekarz przepisujacy produkt leczniczy Lenalidomide Accord dopetnie wszystkich zwigzanych z tym obowiazkéw.

Imie i nazwisko lekarza Podpis lekarza Data
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Do Pacjentki:
nalezy uwaznie przeczytac ponizsze stwierdzenia i zaznaczy¢ pole po prawej stronie, jesli zgadza sie Pani z danym stwierdzeniem.

[Wstaw v']

Rozumiem, ze stosowanie lenalidomidu jest zwigzane z wystepowaniem ciezkich wad wrodzonych u ptodu. Zostatam
ostrzezona przez lekarza przepisujacego lek o wysokim ryzyku wystapienia wad wrodzonych lub zgonu ptodu, jezeli O
kobieta przyjmujaca lenalidomid jest w cigzy lub zajdzie w ciaze podczas jego stosowania.

Rozumiem, ze nie wolno mi przyjmowac lenalidomidu, jezeli jestem w cigzy lub planuje zajs¢ w ciaze. O

Rozumiem, ze musze stosowac przynajmniej jedna skuteczna metode antykoncepcji bez przerwy przez przynajmniej
4 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia, przez caty okres trwania leczenia, réwniez podczas przerw w dawkowaniu O
oraz przez przynajmniej 4 tygodnie po zakorczeniu leczenia.

Rozumiem, ze jezeli potrzebuje zmieni¢ lub przerwac stosowanie antykoncepcji, najpierw powinnam przedyskutowac

toz:
* |ekarzem przepisujagcym antykoncepcje; O
® |ekarzem przepisujacym Lenalidomide Accord.

Rozumiem, Ze przed rozpoczeciem leczenia Lenalidomide Accord musi by¢ u mnie wykonany test cigzowy. Nastepnie

testy ciazowe beda wykonywane przynajmniej co 4 tygodnie w czasie trwania leczenia i przynajmniej 4 tygodnie od 0
zakonczenia leczenia. Test ciazowy bedzie kazdorazowo wykonywany nie pdzniej niz 3 dni przed przepisaniem leku
Lenalidomide Accord.

Rozumiem, ze recepte na lek Lenalidomide Accord musze zrealizowac w ciggu 7 dni roboczych od dnia jej wystawienia. |

Rozumiem, ze musze natychmiast przerwac przyjmowanie Lenalidomide Accord i poinformowac mojego lekarza, jezeli
zajde w cigze podczas przyjmowania leku lub jezeli nie wystapi lub wystapi nietypowe krwawienie miesigczkowe, lub |
jezeli Z JAKIEGOKOLWIEK POWODU uwazam, ze moge by¢ w ciazy.

Rozumiem, ze lenalidomid zostat przepisany WYLACZNIE DLA MNIE i Zze nie wolno go NIKOMU udostepniac. |

Przeczytatam i zrozumiatam informacje zawarte w broszurze dla pacjentéw przyjmujacych lenalidomid, w tym infor- O
macje dotyczace mozliwych probleméw zdrowotnych (dziatari niepozadanych).

Wiem, ze nie moge by¢ dawca krwi przez okres trwania leczenia oraz przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu leczenia 0O
lenalidomidem.

Rozumiem, ze po zakonczeniu leczenia musze zwrdci¢ wszystkie niezuzyte kapsutki Lenalidomide Accord do apteki. O

Oswiadczenie pacjentki
Potwierdzam, ze rozumiem i zastosuje sie do wymagan Programu Zapobiegania Ciagzy dla pacjentoéw przyjmujacych lenalidomid,
oraz zgadzam sie na rozpoczecie leczenia Lenalidomide Accord przez lekarza.

Podpis pacjentki Data
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