POMALIDOMIDE PPH (POMALIDOMID)
FORMULARZ SWIADOMOSCI RY2YKA

Niniejszy Formularz Swiadomoéci Ryzyka ma poméc w udzieleniu porady pacjentowi przed rozpoczeciem leczenia
produktem leczniczym Pomalidomide PPH (pomalidomid) tak, aby zapewni¢ jego bezpieczne i prawidtowe stosowanie.

Celem formularza $wiadomosci ryzyka jest ochrona pacjentéw i ewentualnych ptodéw poprzez zapewnienie, ze pacjenci
sa w petni poinformowani i rozumieja ryzyko dziatania teratogennego i innych dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Pomalidomide PPH (pomalidomid). Niniejszy formularz nie stanowi umowy i nie
zwalnia nikogo z odpowiedzialnosci za bezpieczne stosowanie produktu i zapobieganie ekspozycji ptodu.

Dane pacjenta

Nalezy wypetni¢ drukowanymi literami.

Imie Pacjenta

Nazwisko Pacjenta

Podpis Pacjenta

Dane lekarza przepisujacego lek

Nalezy wypetni¢ drukowanymi literami.

Data porady

Imie Lekarza

Nazwisko Lekarza

Podpis Lekarza
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Nale2y wybrac odpowiednia kolumne dla kategorii ryayka pacjenta
i przeprowadzic konsultacje.

Kobiety niemogace | Kobiety mogace
zaj$s¢ w cigze™* zajs¢ w ciaze

Czy poinformowano pacjenta/ke Mezczyzni

1) o koniecznosci unikania ekspozycji ptodu

2) ze nie moze przyjmowac pomalidomidu jesli jest
w cigzy lub planuje cigze.

3) o koniecznosci unikania stosowania pomalidomidu
W czasie cigzy i nieprzerwanego stosowania
skutecznej metody antykoncepcji, co najmniej

4 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia, przez

caty okres leczenia i co najmniej 4 tygodnie po
zakonczeniu leczenia.

4) ze w przypadku koniecznosci zmiany lub
zaprzestania stosowania metody antykoncepcji
nalezy poinformowac:

a) lekarza przepisujacego antykoncepcje,

o przyjmowaniu leku Pomalidomide PPH

b) lekarza przepisujagcego Pomalidomide PPH,
ze pacjentka zaprzestata lub zmienita metode
antykoncepciji.

5) o potrzebie wykonywania testéw cigzowych przed
leczeniem, przynajmniej co 4 tygodnie w trakcie
leczenia i po jego zakonczeniu.

6) o koniecznosci natychmiastowego przerwania
stosowania leku Pomalidomide PPH w przypadku
podejrzenia cigzy

7) o koniecznosci niezwtocznego kontaktu
z lekarzem w przypadku podejrzenia cigzy.

8) o zakazie odstepowania leku innym osobom.

9) o zakazie oddawania krwi w trakcie stosowania
leku Pomalidomide PPH, w trakcie przerw w leczeniu
oraz przez okres przynajmniej 7 dni po zakonczeniu
leczenia.

10) o koniecznosci zwrdcenia niezuzytych kapsutek
do apteki

11) ze pomalidomid znajduje sie w nasieniu, wiec
istnieje potrzeba uzywania prezerwatyw, jesli
partnerka jest w cigzy lub jest kobieta mogaca zajs¢
W cigze niestosujgca skutecznej antykoncepcji
(nawet jesli mezczyzna przeszedt wazektomie).

12) ze jesli jego partnerka zajdzie w cigze, powinien
natychmiast poinformowa¢ lekarza prowadzacego
i zawsze uzywad prezerwatywy

13) o zakazie oddawania nasienia w trakcie leczenia
(w tym w czasie przerwy w dawkowaniu)

i przez co najmniej 7 dni po odstawieniu preparatu
Pomalidomide PPH

*Jesli jest spetniony przynajmniej jeden warunek: a) wiek 250 lat i naturalny brak menstruacji przez =1 rok (brak menstruacji po leczeniu przeciwnowotworowym lub w czasie
karmienia piersia nie wyklucza mozliwosci zajscia w ciaze), b) przedwczesna niewydolno$é jajnikdw potwierdzona przez specjaliste ginekologa, c) uprzednia obustronna
resekcja jajnikdw z jajowodami lub histerektomia, d) genotyp XY, zespét Turnera, agenezja macicy.
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Kobiety niemogace | Kobiety mogace

Potwierdzam, ze pacjent/ka: Mezczyzni e s .o
zajSc w cigze zajSc w cigze

1) Zostata skierowana na konsultacje dotyczaca
antykoncepcji, jezeli byto to wymagane.

2) Jest zdolny/a do przestrzegania zasad programu
zapobiegania cigzy

3) Zgadza sie na przeprowadzanie testéw cigzowych
co 4 tygodnie (z wyjatkiem potwierdzonej sterylizacji
przez podwigzanie jajowodow).

4) Uzyskata negatywny wynik testu cigzowego przed
rozpoczeciem leczenia (test nalezy wykonaé nawet
w przypadku deklaracji bezwzglednej i ciggtej ab-
stynencji seksualnej).

NIE MOZ2NA ROZPOCZAC LECZENIA PACJENTKI MOGACE) 2A)S€ W CIAZE 2ANIM PACJENTKA NIE BED2IE
STOSOWAC SKUTECZNE) METODY ANTYKONCEPC)I PRZEZ2 PRZYNAJMNIE) 4 TYGODNIE LUB 20BOWIAZE SIE DO
BE2W2GLEDNE) | CIAGLE) ABSTYNENC)I SEKSUALNE) ORAZ JEZELI WYNIK TESTU CIAZ0WEGO NIE JEST UJEMNY!

2GtASZANIE DZIAtAN NIEPOZADANYCH

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozagdanego zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego
Pomalidomide PPH prosimy zgtasza¢ do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych, korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa,

tel: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl

Jakiekolwiek podejrzenie wystgpienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego Pomalidomide PPH mozna
réwniez zgtasza¢ telefonicznie pod numer:

+48 22 364 61 01 lub droga elektroniczna na adres: phv@polpharma.com
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