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Pomalidomide Zentiva (pomalidomida)

DATE GENERALE DESPRE PACIENT
Numele si prenumele pacientului:

Data nasterii sau grupa de varsta:

DATE GENERALE DESPRE MEDICUL PRESCRIPTOR
Numele si prenumele medicului prescriptor:

Adresa medicului prescriptor:

Numarul de telefon al medicului prescriptor:

Urmatoarea sectiune se completeaza de catre medicul prescriptor:

1. Indicatie terapeutica

2. Statusul pacientului (bifati o varianta)
L1 Pacienta fara potential fertil

[ Pacient de sex masculin

[1 Pacienta cu potential fertil* (Completati, de asemenea, punctul 4)
A nu se prescrie si elibera pomalidomidd in cazul in care testul de sarcind a fost pozitiv, a avut

un rezultat neconcludent sau nu s-a efectuat!

3. Instruirea cu privire la teratogenitatea preconizata la om a pomalidomidei si necesitatea
de prevenire a sarcinii a fost oferita inainte de prima prescriptie medicala.

Semnatura medicului prescriptor:

Data:

Se ofera pacientului o copie a cardului!
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4. Pentru pacientele cu potential fertil*

Data Pacienta Data Rezultatul Data Numele Semnatura | Eliberat Data
vizitei utilizeaza cel testului | testului de prescrierii | medicului medicului | de eliberarii
actuale | putin o metoda de sarcina pomalido
contraceptiva sarcina | (Bifatio midei
eficace varianta)
(Bifati o varianta)
[ Da O Pozitiv
[ Nu. Specificati [0 Negativ
motivul: O
Neconcludent
O Nus-a
- efectuat.
[ Nu se cunoaste. Specificati
Specificati motivul.
motivul.
[JDa [ Pozitiv
[0 Nu. Specificati [0 Negativ
motivul: O
Neconcludent
[ Nus-a
- efectuat.
a Nu se Specificati
cunoaste.. motivul.
Specificati
motivul.
[ Da O Pozitiv
[ Nu. Specificati [0 Negativ
motivul: O
Neconcludent
O Nus-a
- efectuat.
O Nu se Specificati
cunoaste.. motivul.
Specificati
motivul.
[ODa O Pozitiv
[ Nu. Specificati [ Negativ
motivul: O
Neconcludent
O Nus-a
- efectuat.
O Nu se Specificati
cunoaste.. motivul.
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Data Pacienta Data Rezultatul Data Numele Semnatura | Eliberat Data
vizitei utilizeaza cel testului | testului de prescrierii | medicului medicului | de eliberarii
actuale | putin o metoda de sarcina pomalido
contraceptiva sarcina | (Bifatio midei
eficace varianta)
(Bifati o varianta)
Specificati
motivul.
[ Da O Pozitiv
[ Nu. Specificati [0 Negativ
motivul: O
Neconcludent
[ Nus-a
- efectuat.
( Nu se Specificati
cunoaste.. motivul.
Specificati
motivul.
[ Da O Pozitiv
[ Nu. Specificati [ Negativ
motivul: O
Neconcludent
O Nus-a
- efectuat.
O Nu se Specificati
cunoaste.. motivul.
Specificati
motivul.
[ Da O Pozitiv
[ Nu. Specificati [ Negativ
motivul: O
Neconcludent
O Nus-a
- efectuat.
O Nu se Specificati
cunoaste.. motivul.

Specificati
motivul.
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Data Pacienta Data Rezultatul Data Numele Semnatura | Eliberat Data
vizitei utilizeaza cel testului | testului de prescrierii | medicului medicului | de eliberarii
actuale | putin o metoda de sarcina pomalido
contraceptiva sarcina | (Bifatio midei
eficace varianta)
(Bifati o varianta)
[ Da O Pozitiv
[ Nu. Specificati [0 Negativ
motivul: O
Neconcludent
O Nus-a
- efectuat.
O Nu se Specificati
cunoaste.. motivul.
Specificati
motivul.
[ Da O Pozitiv
[ Nu. Specificati [0 Negativ
motivul: O
Neconcludent
[ Nus-a
- efectuat.
O Nu se Specificati
cunoaste.. motivul.
Specificati
motivul.
[ Da O Pozitiv
[ Nu. Specificati [0 Negativ
motivul: O
Neconcludent
O Nus-a
- efectuat.
O Nu se Specificati
cunoaste.. motivul.
Specificati
motivul.
[ODa O Pozitiv
[ Nu. Specificati [0 Negativ
motivul: O
Neconcludent
O Nus-a
- efectuat.
O Nu se Specificati
cunoaste.. motivul.

Specificati
motivul.
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Data Pacienta Data Rezultatul Data Numele Semnatura | Eliberat Data
vizitei utilizeaza cel testului | testului de prescrierii | medicului medicului | de eliberarii
actuale | putin o metoda de sarcina pomalido
contraceptiva sarcina | (Bifatio midei
eficace varianta)
(Bifati o varianta)
[ Da O Pozitiv
[ Nu. Specificati [0 Negativ
motivul: O
Neconcludent
[ Nus-a
- efectuat.
| Nu se Specificati
cunoaste.. motivul.
Specificati
motivul.
[ Da O Pozitiv
[ Nu. Specificati [ Negativ
motivul: O
Neconcludent
O Nus-a
- efectuat.
O Nu se Specificati
cunoaste.. motivul.
Specificati
motivul.
[ Da O Pozitiv
[ Nu. Specificati [ Negativ
motivul: O
Neconcludent
O Nus-a
- efectuat.
O Nu se Specificati
cunoaste.. motivul.

Specificati
motivul.
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Data Pacienta Data Rezultatul Data Numele Semnatura | Eliberat Data
vizitei utilizeaza cel testului | testului de prescrierii | medicului medicului | de eliberarii
actuale | putin o metoda de sarcina pomalido
contraceptiva sarcina | (Bifatio midei
eficace varianta)
(Bifati o varianta)
[ Da O Pozitiv
[ Nu. Specificati [0 Negativ
motivul: O
Neconcludent
O Nus-a
- efectuat.
O Nu se Specificati
cunoaste.. motivul.
Specificati
motivul.

*Pacientele cu potential fertil trebuie s3 aib3 un test de sarcina negativ (cu o sensibilitate minim3 de 25 mUI/ml),
sub supraveghere medicala, inainte de emiterea unei prescriptii medicale, dupa ce a fost stabilitd utilizarea metodei
contraceptive timp de cel putin 4 sdptamani, la intervale de cel putin 4 saptamani in timpul tratamentului (inclusiv
in perioadele de intrerupere a dozei) si la cel putin 4 sdptdamani dupa incheierea tratamentului (cu exceptia cazului
n care este confirmata sterilizarea tubara). Aceasta se aplica si la acele persoane de sex feminin cu potential fertil
care confirma abstinenta absolutd si continua. Pentru mai multe detalii, consultati Rezumatul caracteristicilor
produsului.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct

prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere
pe piatd, la urmatoarele date de contact:
Zentiva S.A.,
Blv. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266
Tel.: +40 21304 7597,
E-mail: PV-Romania@zentiva.com
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