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Karta Pacjenta

Linorion (lenalidomid)

Lenalidomid ma budowe podobng do talidomidu. Talidomid jest substancjg czynng o znanym dziataniu teratogennym,
ktora powoduje ciezkie, zagrazajgce Zyciu wady wrodzone.

Lenalidomid wywotywat u matp wady wrodzone podobne do tych opisanych po talidomidzie (patrz punkty
4.6 5.3). W przypadku stosowania lenalidomidu w trakcie cigzy mozna oczekiwac wystgpienia dziatania
teratogennego lenalidomidu u ludzi.

Wszystkie pacjentki muszg spetniac warunki Programu Zapobiegania Cigzy, chyba Ze istniejg wiarygodne dowody, ze
pacjentka nie moze zajsc w cigze.

Karta pacjenta musi zostac wypetniona przez lekarza dla wszystkich pacjentow przed rozpoczeciem leczenia
lenalidomidem. Celem wypetnienia karty pacjenta jest udokumentowanie, Ze pacjenci sg w petni poinformowani
i rozumiejq ryzyko teratogennosci. Formularz nalezy zachowac wraz z dokumentacjg medyczng a kopie nalezy
przekazac pacjentowi.

IMi@ T NAZWISKO PACIEIMTA ...t

IMIQ T NAZWISKO TEKAIZA ..o

1. Wskazanie (prosze szczegotowo okresli¢ zgodnie z ChPL)

2. Status pacjenta (zaznaczyc jeden)
Kobieta niemogaca zajs¢ w cigie  []
Nie jest wymagane monitorowanie Programu Zapobiegania Cigzy
« Meiczyzna O]
« Kobieta moggca zajs¢ w cigie [
Nalezy rdwniez wypetnic czesc 4.

3. Przed wystawieniem pierwszej recepty udzielono porad dotyczacych spodziewanego dziatania
teratogennego lenalidomidu u ludzi i koniecznosci unikniecia cigzy.

DALA ..o Podpis lekarza
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4. Dla kobiet mogacych zajsc w cigze

Kobiety mogqce zajs¢ w cigze muszq posiadac przed wystawieniem recepty ujemny wynik testu cigzowego

(0 czutosci co najmniej 25 miU/ml) wykonany pod nadzorem lekarza po stwierdzeniu stosowania antykoncepgji
przez 4 tygodnie, co 4 tygodnie w trakcie leczenia (w tym przerw w stosowaniu leku) i 4 tygodnie od
zakonczenia leczenia (o ile nie zostata potwierdzona sterylizacja jajowoddw). Obejmuije to takze kobiety
mogace zajs¢ w Cigze, ktore potwierdzaja catkowity i ciggta abstynencje seksualna.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

0d ostatniego negatywnego wyniku testu cigzowego do wystawienia recepty nie moze uptyngc wiecej niz

3 dni. W przypadku kobiet moggcych zajs¢ w cigze recepty na lenalidomid nalezy ograniczy¢ do maksymalnie
4 tygodni, zgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami schematow dawkowania. W przypadku wszystkich
pozostatych pacjentéw recepty na lenalidomid nalezy ograniczy¢ do 12 tygodni. Najlepiej bytoby, gdyby test
cigzowy, wypisanie recepty i zrealizowanie recepty odbyty sie tego samego dnia. Wydanie lenalidomidu
kobietom mogacym zajS¢ w cigze powinno nastgpic w ciggu maksymalnie 7 dni od wypisania recepty.

Data wizyty

Pacjentka stosuje
jedna skuteczna Data NEGATYWNEGO testu | Potwierdzony brak ryzyka Data przepisania
metode antykon- | cigzowego (JESLI DOTYCZY)| cigzy (PROSZE ZAZNACZYC) lenalidomidu
cepcji (Tak/Nie)
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