2 Imnovid® (pomalidomid) ¥

Program prevencije trudnoce

KONTROLNA LISTA ZA LEKARE
za savetovanje pacijenata pre pocetka lecenja lekom Imnovid

Ova kontrolna lista za lekare (propisivace leka) sluzi kao pomo¢ pri savetovanju muskih i Zenskih pacijenata pre
pocetka le¢enja lekom Imnovid (pomalidomid), kako bi se osigurala bezbedna i pravilna upotreba leka. Zbog
teratogenog potencijala, pomalidomid se mora propisivati u skladu sa uslovima Programa prevencije trudnode.

Zapocinjanje leCenja pomalidomidom zabranjeno je ako pacijentkinja koja moze da zatrudni:

- nije informisana o rizicima primene ili ih ne razume,

- ne koristi efikasnu metodu kontracepcije,

- nije u mogucénosti da sprovodi redovno testiranje na trudnoéu ili

- ne moze se pridrzavati svih uslova Programa prevencije trudnoce detaljno navedenih u Sazetku karakteristika leka i
Vodic¢u za zdravstvene radnike.

Zene koje nisu u | Zene u
Muskarci reproduktivnom | reproduktivno
periodu m periodu

Pre propisivanja, informisite pacijenta / pacijentkinju:

o ocekivanom riziku od teratogenosti kod nerodenog deteta

o0 potrebi za koris¢enjem efikasne kontracepcije najmanje 4
nedelje pre pocetka lecenja, tokom celokupnog lecenja, za
vreme prekida leCenja i najmanje 4 nedelje nakon zavrSetka Nije primenljivo Nije primenljivo
le¢enja ili 0 potrebi za potpunom i neprekidnom seksualnom
apstinencijom

da mora da se pridrzava zahteva 0 kontracepciji ¢ak i ako ima

. Nije primenljivo Nije primenljivo
amenoreju Let L L= L

koje su efikasne metode kontracepcije koje pacijentkinja ili

.. . S Nije primenljivo
partnerka muskog pacijenta moze da koristi UL !

o ocekivanim posledicama na trudnocu i potrebi da odmah

. e . Nije primenljivo
konsultuje lekara ako postoji rizik od trudnoce 1P !

o potrebi da se odmah obustavi lecenje ako se kod pacijentkinje

. , Nije primenljivo Nije primenljivo
sumnja na trudnoéu

0 potrebi da odmah obavesti svog lekara ako, u toku njegove
terapije ili kratko nakon prestanka uzimanja pomalidomida, Nije primenljivo Nije primenljivo
njegova partnerka zatrudni

o potrebi upotrebe kondoma (ukljuc¢ujuéi one koji su imali
vazektomiju jer semena te¢nost moze i dalje da sadrzi
pomalidomid ¢ak i u odsutnosti spermatozoida) tokom
celokupnog trajanja le¢enja (ukljucujuéi prekide lecenja) i Nije primenljivo Nije primenljivo
najmanje 7 dana nakon prestanka lecenja, ukoliko je partnerka
trudna ili u reproduktivnom periodu, a ne koristi efektivnu
kontracepciju

da ne donira spermu tokom celokupnog trajanja leenja
(uklju¢ujuéi prekide le€enja) i najmanje 7 dana nakon Nije primenljivo Nije primenljivo
prestanka lecenja

0 opasnostima i potrebnim merama opreza u vezi sa primenom
pomalidomida

da ne daje svoj lek drugima

da neiskoris¢ene kapsule vrati farmaceutu

da ne donira krv dok uzima pomalidomid, tokom prekida
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terapije i najmanje 7 dana nakon prestanka

Zene Koje nisu u | Zene u
MozZete li da potvrdite da je: Muskarci reproduktivnom | reproduktivno
periodu m periodu

pacijentkinja bila upuéena na savetovanje o kontracepciji, ako
je to bilo potrebno?

Nije primenljivo

Nije primenljivo

pacijent / pacijentkinja u stanju da se pridrzava mera
kotracepcije?

Nije primenljivo

pacijentkinja pristala da se testira na trudno¢u najmanje svake 4
nedelje, osim u slucaju potvrdenog podvezivanja jajovoda?

Nije primenljivo

Nije primenljivo

pacijentkinja imala negativan rezultat testa na trudnocu pre
pocetka leCenja, ¢ak i kod potpune i neprekidne apstinencije?

Nije primenljivo

Nije primenljivo

vOVaj lek je pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih bezbednosnih informacija.
Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na nezeljene reakcije na ovaj lek. Uputstva za prijavljivanje dostupna

su na www.alims.gov.rs
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