Alkaloid-INT

FORMULAR DE CONSIMTAMANT INFORMAT AL PACIENTULUI PENTRU
ADMINISTRAREA DE LENALIDOMIDA

Acest Formular de consimtamant informat al pacientului pentru administrarea de lenalidomida
trebuie completat de pacient impreuna cu medicul prescriptor.

Prin completarea si semnarea Formularului, medicul prescriptor confirma ca a informat pacientul
cu privire la riscurile utilizarii lenalidomidei, cd pacientul le-a inteles si ca a detaliat pacientului
procedurile de implementat. Scopul Formularului este de asemenea pentru a inregistra pacienta
in Programul de prevenire a sarcinii.

Prin completarea si semnarea Formularului, pacientul confirma ca este informat cu privire la
riscurile utilizarii lenalidomidei, ca intelege riscurile si ca i s-a detaliat procedura.

O copie a formularului trebuie oferita pacientului, iar o copie se va pastra in dosarul medical al
pacientului.

Se completeaza CU MAJUSCULE.
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Partea A (de completat de catre toti pacientii)

- Medicul mi-a explicat si am inteles posibilele riscuri si beneficii asociate utilizarii lenalidomidei.
Am avut ocazia s3 adresez intrebari si am inteles raspunsurile la acele intrebari.

- Am primit, am citit si am inteles , Brosura educationald pentru pacienti pentru utilizarea
lenalidomidei

- Am inteles ca lenalidomida mi-a fost prescrisa personal si ca nu trebuie sa dau medicamentul
altor persoane, chiar daca persoanele respective suferd de aceeasi boald ca si mine. Nu voi ldsa
acest medicament la vederea si indemana copiilor.

- Voi returna toate capsulele neutilizate farmacistului sau medicului.

- Nu voi dona sange in timpul tratamentului si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea
tratamentului.

Locul Data Semnatura pacientului

Partea B (se completeaza numai de catre pacientele de varsta fertild, fapt care este
confirmat medical)

- Inteleg c3 lenalidomida este ddun&toare fitului.

- Voi folosi metode de contraceptie adecvate cu cel putin 4 sdaptdmani inainte de inceperea
tratamentului, pe toata durata tratamentului, in timpul intreruperii tratamentului, precum si cel
putin 4 saptamani dupa terminarea tratamentului sau confirm cd nu voi avea nicio activitate
sexuala.

- Chiar daca nu am menstruatie in timpul tratamentului, voi respecta cerintele de mai sus
referitoare la contraceptie.

- Sunt de acord sa fac teste de sarcind cel putin la fiecare 4 saptamani, cu exceptia cazului in
care medicul confirma ca am o ligatura a trompelor uterine (sterilizare tubara).

- Ma voi prezenta cu reteta la farmacie in termen de o zi lucrdtoare din momentul in care o
primesc de la medic.

- In cazul in care ré&man insércinatd in timpul tratamentului, voi inceta s& mai utilizez lenalidomida
si voi anunta imediat medicul.

Locul Data Semnatura pacientului
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Partea C (se completeaza de catre pacientii de sex masculin)
- Inteleg c3 lenalidomida este ddunitoare fitului.

- Sunt de acord sa folosesc prezervativ (chiar daca am efectuat o vasectomie) in timpul
tratamentului, pe timpul intreruperii tratamentului si cel putin 7 zile de la intreruperea
tratamentului dacd partenera mea este insarcinata sau are potential de fertil si nu utilizeaza
metode de contraceptie eficace.

- Daca partenera mea ramane insarcinata in timp ce eu sunt sub tratament cu lenalidomida, o voi
sfatui sa se adreseze imediat medicului.

- Cunosc faptul ca nu trebuie sa donez sperma in timpul tratamentului cu lenalidomida, in timpul
intreruperii tratamentului si minim 7 zile dupa intreruperea tratamentului cu lenalidomida.

Locul Data Semnatura pacientului

Partea D (medic prescriptor)

- Confirm ca i-am explicat pacientei/pacientului beneficiile si riscurile posibile ale tratamentului,
inclusiv necesitatea inregistrarii in Programul de prevenire a sarcinii.

Locul Data Semnatura medicului
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