Lenalidomida griitniecibas nepielausanas programma
(GNP)

Lenalidomida GNP ir izstradata, lai mazinatu teratogénas aktivas vielas
iedarbibas riskus uz augli, nodrosinot, lai veselibas apriipes specialisti un pacienti btitu
pilniba informé&ti un izprastu teratogenitates riskus pirms arst€Sanas uzsakSanas ar
Lenalidomidu. GNP nodrosina, lai veselibas apriipes specialisti un pacienti sanemtu
atbilstoSu griitniecibas nepielauSanas konsultaciju, izprastu grutniecibas test€Sanas
prasibas un nepiecieSamibu, droSas lietoSanas pasakumus un veselibas apriipes
specialistu kontroles biezumu un atkartotu apmacibu, pamatojoties uz vinu dzimumu
un reproduktiva potenciala statusu.

Lenalidomids ir strukturali radniecigs talidomidam. Talidomids ir zinadma
cilvékam teratogéna aktiva viela, kas izraisa smagus dzivibai bistamus iedzimtus
defektus. Pértikiem Lenalidomids izraisija malformacijas Iidzigas tam, kadas ir
aprakstitas talidomida gadijuma. Ja Lenalidomidu lieto griitniecibas laika, paredzama
Lenalidomida teratogéna iedarbiba uz cilveku.

GNP ietilpst $adi obligatie elementi:
e Veselibas apriipes specialista un pacienta izglitoSana,
e ArstéSanas uzsaks$ana;
e Kontrol&ta izplatiSanas sisteéma,

e GNP efektivitates novertgjums.

1. Veselibas apriipes specialista un pacienta izglitoSana

Pirms izrakstiSanas un izsniegSanas visi veselibas apripes specialisti, kas var izrakstit
un izsniegt Lenalidomidu, tiks nodroS$inati ar izglitojoSu materialu komplektu veselibas
apriipes specialistam.

Visi pacienti sanems lietoSanas instrukciju un izglitojoSu broSturu pacientam
lidznemsanai uz majam. LietoSanas instrukcija un izglitojosa broSiira pacientam ietver
atseviskus punktus ar informaciju, kas paredzeta sievietém ar reproduktivo potencialu,
sievieteém bez reproduktiva potenciala un virieSiem.

2. Arstésanas uzsakSana

Uzsakot arstéSanu ar Lenalidomidu, veselibas apriipes specialists, kas pilnvarots
izrakstit zales (arst&josais arsts), rikojas $adi:

1. iepazistas ar broSiras “Izglitojosa brosiira veselibas apripes specialistam”
saturu;

2. sakotngji konsulte jaunu pacientu/-ti, vinu informg&jot par riskiem, saistitiem ar
arsteSanas ar Lenalidomidu, ieteikumiem griitniecibas nepielausanai,
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gritnieciba testéSanas prasibam, parskatu par GNP un vina/-as ka pacienta
pienakumiem;

3. nodroSina pacientu/-ti ar atbilstoSu pacientu apmacibas broSiiras variantu
informacijai par GNP (saglabasanai);

4. pirms arstéSanas uzsaksanas ar Lenalidomidu, pacients kopa ar zalu izrakstitaju
aizpilda pacientu apstiprinajuma dokumentu “lnformétas piekrisanas
dokuments”, kas japaraksta pacientam un zalu izrakstitajam, lai apstiprinatu, ka
pacients ir san€mis un izpratis izglitoSanas pamatvestijumu. Saglaba vienu
aizpildita pacientu apstiprinajuma dokumenta “lnformétas piekrisanas
dokuments” eksemplaru un otru eksemplaru iedod pacientam;

5. kopa ar pacientu izveido pacienta unikalo kodu - pacienta varda un uzvarda
pirmie divi burti un pacienta pirmas vizites datums. Unikalo kodu ieraksta
Pacienta informétas piekriSanas dokumenta ka ari Kontroletas izsniegsanas
veidlapa.

6. aizpilda “Kontroletas izsniegsanas veidlapu” un izsniedz to pacientam kopa ar
izrakstitu recepti, iesniegSanai aptieka (darbiba jaatkarto katru reizi, izrakstot
jaunu recepti).

3. Kontroletas izplatiSanas sistema
Veselibas apriipes specialists:

e Veselibas apriipes specialists, kuram ir tiesibas izrakstit Lenalidomidu,
kliniski noverté pacientu un nosaka, ka arsteéSana ar Lenalidomidu ir
piemérota, ieverojot griitniecibas nepielauSanas programmas nosacijumus.

e Veselibas apriipes specialists, kuram ir tiesibas izrakstit Lenalidomidu,
aizpilda Kontroleétas izsniegsanas veidlapu un izsniedz to pacientam kopa
ar recepti, iesniegSanai aptieka.

e Pacienta unikalo kodu ieraksta Informétas piekrisanas dokumentd ka ari
Kontrolétas izsniegsanas veidlapa.

e Sievieteém ar reproduktivu potencialu Kontrolétas izsniegsanas veidlapa
jabut ierakstitam griitniecibas testa rezultatam.

e Zales, kas satur Lenalidomidu, reproduktiva vecuma sievieteém drikst
izrakstit ne vairak ka cetru ned€lu ilgai terapijai, bet visiem pargjiem
pacientiem — maksimali 12 nedglu ilgai terapijai.

e Arsté3anas turpina3anai Katru reizi ir nepiecieSama jauna recepte. Pacientém
ar reproduktivo potencialu pirms katras jaunas receptes sanemsanas
jaapstiprina griitniecibas neesamiba.

Aptieka:
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e Zalu importetajs uz liguma pamata (zalu izplatitajs) apnemas piegadat zales
tikai noteiktam aptiekam, kas ir iesaistitas griitniecibas nepielausanas
programma un attiecigi apmacitas. Aptieku saraksts ieklauts riska
mazinasanas programma, un par jebkadam izmainam taja jazino Zalu valsts
agentiirai un visam personam, kas iesaistitas riska mazina$anas programma.

e Aptieku vaditajiem, kas piedalas griitniecibas nepielausanas programma,
jabut pienacigi apmacitiem par programmu un, izsniedzot aptieka zales,
jaapnemas ieverot tas prasibas. Aptiekam jabit inform&tam par veselibas
apripes specialistiem, kuriem ir tiesibas izrakstit Lenalidomidu.

e P&c Lenalidomida izrakstiSanas veselibas apripes specialistam pacients
janosiita uz aptieku.

e Pirms zalu izsniegSanas aptieka aptiekas vaditajam japarbauda recepte un
Kontrolétas izsniegSanas veidlapa, lai parliecinatos, ka tiek ievérotas
gritniecibas nepielauSanas programmas prasibas.

e Aptiekas vaditajam janosiita aizpilditas Kontrolétas izsniegSanas veidlapas
kopiju Registracijas Apliecibas Ipasniekam.

4. GNP efektivitates novertgjums

Registracijas apliecibas Tpasnieks sekos Gritniecibas nepielausanas
programmas izpildiSanai, lai parliecinatos, ka tiek ieveroti visi vajadzigie pasakumi, lai
samazinatu griitniecibas risku pacient€m, kuras lieto Lenalidom1idu.

IzglitojoSie materiali ietver arl noradijumu, ka par Lenalidomidu lietojosu
paciensu vai pacientu partneru visam gritniecibam ir jazino Zalu valsts agentiirai un
registracijas apliecibas pasniekam.

Registracijas apliecibas pasnieks apnemas steidzamibas karta informét par
visiem Latvija sanemtajiem griitniecibas zinojumiem Zalu valsts agentliru un arl
Eudravigilance, ka arT sekos griitniecibas gaitai visa grutniecibas laika un parbaudis,
vai zidainiem ir konstatéts iedzimts defekts. Registracijas apliecibas ipasnieks veiks arl
neveiksmigas GNP célonu analizi.

Atkariba no analizes rezultatiem registracijas apliecibas pasnieks apsvérs, vai
GNP ir japarveido, lai uzlabotu noteikumu ievéroSanu.
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Svariga informacija veselibas aprupes specialistiem par zalu
riska mazinaSanu

IzglitojoSa broSira veselibas apriipes specialistam
(Lenalidomide)
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IEVADS

e Lenalidomids ir imiinmodul€josas zales.

e ArstéSana ar Lenalidomidu jauzrauga arstiem ar pieredzi pretvéZza terapiju
izmantoSana un tadiem, kas san@musi apmacibu par riska mazinasanas
pasakumiem un griitniecibas nepielauSanas programmu.

e Lenalidomids ir strukturali Iidzigs talidomidam. Talidomids ir cilvékam zinama
teratogéna aktiva viela, kas izraisa smagus dzivibai bistamus iedzimtus
defektus. Lenalidomids pértikiem izraisTja malformacijas, kas lidzigas tam, kas
aprakstitas talidomida gadijuma. Embrija/augla attistibas petijumu veica ar
pértikiem, lietojot Lenalidomidu devas no 0,5 lidz 4 mg/kg/diena. Saja pétijuma
iegttie dati liecina, ka Lenalidomids izraisa ar&jas patologijas, taja skaita analas
atveres artréziju, ka arf augs€jo un apaksgjo ekstremitasu patologijas (izliektas,
saisinatas un nepareizi veidotas ekstremitates, ka ari ekstremitaSu rotacijas
traucgjums un/vai ekstremitasu dalu iztriikums, pirkstu trikums un/vai lieki
pirksti) tiem pértiku pecnacgjiem, kuru matites grasnibas laika sanéma aktivo
vielu. Atseviskiem augliem tika konstateta daudzveidiga iedarbiba uz ieks$gjiem
organiem (krasas izmainas, sarkani perékli dazados organos, neliela bezkrasaina
masa virs trisviru varsta, mazs Zzultspaslis, nepareizi veidota diafragma).
Lenalidomida teratogéna iedarbiba ir paredzama, ja Lenalidomids tiek lietots
gritniecibas laika.

e Visiem pacientiem ir jaievéro gritniecibas nepielauSanas programmas
nosacijumi, ja vien nav parliecino$u pieradijumu par to, ka pacientei nav
reproduktiva potenciala.

e Visiem pacientiem japaraksta “Informétas piekriSanas dokuments”.
“Informetas piekriSanas dokumentu” veidlapas atbilsto§i dzimumam un
reproduktivajam potencialam ir ieklautas Sai komplekta.

e Pacienti janodroSina ar atbilstoSu IzglitojoSu broSiiru. IzglitojoSas broSiiras
atbilstosi pacienta dzimumam un reproduktivajam potencialam ir ieklautas Sai
komplekta.

e Visiem pacientiem ir jaievéro Lenalidomida dros$as lietoSanas prasibas.

e Lenalidomidu saturosas zales saistiba ar teratogénas darbibas risku izraksta uz
ipasas receptes veidlapas, kuras deriguma termin$ ir septinas dienas,
ievérojot zalu registracijas apliecibas TpaSnieka izstradato gritniecibas
nepielausanas programmu.

e Zales, kas satur Lenalidomidu, reproduktiva vecuma sieviet€ém drikst izrakstit
ne vairak ka cetru ned€lu ilgai terapijai, bet visiem pargjiem pacientiem —
maksimali 12 ned€lu ilgai terapijai.

e Ideala gadfjuma gritniecibas testam, kuru veic sievieSu dzimuma pacientes
reproduktiva vecuma, receptes izrakstiSanai un zalu izsniegSanai janotiek viena
un taja pasa diena.

e (Qritniecibas nepielauSanas programmas ietvaros arstam, kas izraksta
Lenalidomidu, jaaizpilda Kontrolétas izsniegSanas veidlapa. Aizpildita
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Kontrolétas izsniegSanas veidlapa kopa ar recepti jaizsniedz pacientam, lai
vins, iesniedzot aptieka Sos abus dokumentus, varétu sanemt zales. Kontrolétas
izsniegSanas veidlapa ir ieklauta Sai komplekta.

DROSUMA IETEIKUMI, KAS ATTIECAS UZ VISIEM PACIENTIEM

e [Kapsulas nedrikst atvert, salauzt vai sakoslat. Ja Lenalidomida pulveris nokliist
uz adas, ada nekavgjoties riipigi janomazga ar ziepe€m un tideni. Ja Lenalidomids
nokliist uz glotadas, ta rupigi jaskalo ar tideni.

e Pacienti jainformé, ka nekada gadijuma nedrikst §is zales nodot citai personai
un visas neizlietotas kapsulas péc arstéSanas beigam jaatdod atpakal
farmaceitam drosai iznicinasanai.

e Pacienti nedrikst bt asins donori terapijas laika un vismaz 7 dienas péc
Lenalidomida lietoSanas partrauksanas.

GRUTNIECIBAS NEPIELAUSANAS PROGRAMMA

Lenalidomids ir strukturali Iidzigs talidomidam. Talidomids ir cilvékam zinama
teratogéna aktiva viela, kas izraisa smagus dzivibai bistamus iedzimtus defektus.
Lenalidomids peértikiem izraisija malformacijas, kas lidzigas tam, kas aprakstitas
talidomida gadfjuma. Ja Lenalidomidu lieto griitniecibas laika, paredzama
Lenalidomida teratogéna iedarbiba cilvékiem. Tapéc Lenalidomids ir kontrindicets
griitniecibas laika.

Visiem pacientiem ir jaieveéro gritniecibas nepielauSanas programmas
nosacijumi, ja vien nav parliecinoSu pieradijumu par to, ka pacientei nav reproduktiva
potenciala.

Gritniecibas nepielausanas programma izveidota saskana ar §adu algoritmu:
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Jauna pacienta novértéjums

Sieviete

Virietis

Atlauta Lenalidomida lietosana.

NepiecieSama prezervativa

lietosana, stajoties
dzimumattiecibas ar gritnieci vai
sievieti, kurai ir reproduktivais
potencials un kura nelieto efektivu
kontracepciju (pat gadijumos, ja
virietim ir bijusi vazektomija),
arstésanas laika un 7 dienas péc
devas lietoSanas partrauksanas
un/vai arstésanas partrauk$anas.

Bez reproduktiva potenciala

|

- Vecums > 50 gadi un dabiga
amenoreja > 1 gadu (amenoreja
pec v&za arst€Sanas vai krits
baroSanas perioda neizsledz
reproduktivo potencialu)

- Ginekologa  apstiprinata
priekslaiciga olnicu mazspgja.
-Bilaterala

salpingoovarektomija vai
histerektomija anamngzg.
- XY genotips, Ternera

sindroms, dzemdes agenéze.

Atlauta Lenalidomida
lietoSana. Nav nepiecieSams
veikt gritniecibas testu un
izmantot kontracepciju.

Ar reproduktivo potencialu

Sievietém ar reproduktivo potencialu ir
jalieto viena efektiva kontracepcijas
metode, ja vien paciente neievéro
absolltu un ilgstoSu atturéSanos no
dzimumattiecibam:

e Implants, Levonergestrela izdalosa
intrauterina sistéma (IUS),

e  medroksiprogesterona acetata
depo injekcijas,

e olvada sterilizacija,

e dzimumattiecibas tikai ar partneri,
kuram veikta vazektomija,

e ovulaciju inhibéjosas tabletes, kas
satur tikai progesteronu.

Kontracepcijas metodi jaizmanto 4
nedélas pirms terapijas, terapijas laika
Lenalidomida

un 4 nedélas péc

terapijas.

Veikt gratniecibas noteikSanas testu 4
nedélas péc atbilstoSas kontracepcijas
lietoSanas uzsakSanas (pirms terapijas
uzsaksanas gritniecibas tests javeic arl
tam pacientém, kuras ievéro atturibu
no dzimumattiecibam).

Negativs

\

Atlauta Lenalidomida lietoSana.

Jaturpina veikt gritniecibas noteikSanas

testus ik péc 4 nedélam terapijas laika un 4

nedélas péc terapijas beigam (pat, ja tiek

ievérota atturiba no dzimumattiecibam).
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Uzskata, ka sievieSu dzimuma pacientei vai virieSu dzimuma pacienta partnerei

ir reproduktivais potencials, ja vien vina neatbilst vismaz vienam no Siem kriterijiem:

vecums > 50 gadi un dabiga amenoreja > 1 gadu (amenoreja, kas radusies véza
arst€Sanas rezultata vai kriits baroSanas perioda, neizsledz reproduktivo
potencialu);

ginekologa apstiprinata priekslaiciga olnicu mazspgja;

bilaterala salpingoovarektomija vai histerektomija anamnézg;

XY genotips, Térnera sindroms, dzemdes agenéze.

Veselibas apriipes specialistiem ieteicams jautdt pec ginekologa viedokla

gadijuma, ja ir Saubas par sievietes atbilstibu kritérijam par reproduktivo potencialu, ja

nav parliecino$u pieradijumu par to, ka pacientei nav reproduktiva potenciala.

Nositijuma arstam jalidz vertét reproduktivo potencialu un kontracepcijas

nepiecieSamibu Lenalidomida griitniecibas nepielauSanas programmas ietvaros.

Atbildé ginekologs pamato savu slédzienu un kontraceptivas metodes ieteikumus
saskana ar Lenalidomida gritniecibas nepielausanas programmas nosacijumiem.

DROSUMA IETEIKUMI SIEVIETEM AR REPRODUKTIVO POTENCIALU

Ja Lenalidomidu lieto griitniecibas laika, paredzama teratogéna Lenalidomida
iedarbiba cilveékiem. Lidz ar to Lenalidomids ir kontrindic€ts grutniecibas laika
un sieviet€m ar reproduktivu potencialu, ja vien nav izpilditi visi griitniecibas
nepielauSanas programmas nosacijumi.

Sievietei ar reproduktivu potencialu ir jaizpilda zemak minétie nosacijumi:

o lietot vienu efektivu kontracepcijas metodi bez partraukuma 4 nedelas
pirms arstéSanas uzsakSanas, visu arstéSanas laiku un 4 nedelas péc
arstéSanas beigam (pat, ja sievietei ar reproduktivo potencialu ir
amenoreja, vinai jaievero visi ieteikumi par efektivu kontracepciju);

vai

o ieverot pilnigu un ilgstosu atturibu no dzimumattiecibam.

Sievietém ar reproduktivo potencialu javeic mediciniski kontroléti griitniecibas
testi ar minimalo jutibu 25 mSV/ml, péc 4 ned€lu ilgas efektivas kontracepcijas
lietoSanas pirms arst€Sanas uzsakSanas, ik péc 4 nedélam arsteéSanas laika
(ieskaitot devas partraukumus) un 4 ned€las pec arstéSanas beigadm, iznemot
gadfjumus, kad ir apstiprinata olvadu sterilizacija. ST prasiba attiecas ari uz
sievietéem ar reproduktivo potencialu, kuras ieveéro absoliitu un ilgstoSu
atturéSanos no dzimumattiecibam.

Ja griitniecibas tests asins seruma nav pieejams, mediciniska personala
uzraudziba javeic gritniecibas tests urina, kura minimala jutiba ir 25 mSV/ml.
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e Mediciniski kontroléts griitniecibas tests asins seruma vai urina javeic
konsultacijas laika, kad tiek parakstits Lenalidomids vai ne vélak ka 3 dienas
pirms vizites pie arsta, ja paciente pedgjas 4 nedélas ir lietojusi efektivu
kontracepciju. Testam jaapliecina, ka, uzsakot arst€Sanu ar Lenalidomidu,
pacientei nav iestajusies grutnieciba.

e Arsts informé un vienojas ar pacienti par griitniecibas testa veikSanas kartibu
konkrétai pacientei.

e Gritniecibas tests javeic saskana ar konkréta griitniecibas testa instrukciju.

e Gritniecibas testa rezultats jaieraksta Lenalidomida Kontrolétas izsniegsanas
veidlapa.

e Pacientes jaludz inform@t arstu, kur§ tam izraksta kontracepciju, par arstésanu
ar Lenalidomidu.

e Pacientes jaludz inform&t Jus, ja nepiecieSama kontracepcijas metodes maina
vai partrauksana.

Ja nav noteikta efektiva kontracepcija, paciente janosiita pie ginekologa
konsultacijai par kontracepcijas lidzekliem, lai uzsaktu kontracepcijas lidzekla
lietosanu.

Turpmak miné&tos var uzskatit ka paraugus piemé&rotam kontracepcijas metodém:
- implants;
- levonorgestrelu izdalosa intrauterina sistéma (1US);
- medroksiprogesterona acetata depo injekcijas;
« olvada sterilizacija;
« dzimumattiecibas tikai ar partneri, kuram veikta vazektomija; vazektomijai
jabut apstiprinatai ar divam negativam spermas analizém;
< ovulaciju inhibgjosas tabletes, kas satur tikai progesteronu (t.i., dezogestrelu).

Palielinata venozas trombembolijas riska d&l, lietojot Lenalidomidu
kombingtaja terapija pacientiem ar multiplo mielomu, un mazaku risku, lietojot
Lenalidomidu monoterapija pacientiem ar multiplo mielomu, kombinétie peroralie
kontracepcijas lidzekli nav ieteicami. Ja paciente paslaik lieto kombinétos peroralos
kontracepcijas Iidzeklus, vinai ir japariet uz vienu no iepriek§ minétajam efektivas
kontracepcijas metodém. Venozas trombembolijas risks saglabajas 4-6 ned€las péc
kombinétas peroralas kontracepcijas lietoSanas partrauksanas. Steroido kontracepcijas
lidzeklu efektivitate var biit samazinata vienlaicigas arsteéSanas laika ar deksametazonu.

Implanti un levonorgestrelu izdaloSas intrauterinas sistémas ir saistitas ar
palielinatu infekcijas risku to ievietoSanas laika un neregularu asino$anu no maksts.
Jaapsver profilaktiska antibiotisko Iidzeklu lietoSana, Tpasi pacientém ar neitropéniju.

Varu izdaloSas intrauterinas sist€mas parasti nav ieteicamas potenciala
infekcijas riska de] to ievietoSanas laika un asins zudumu dél menstruaciju laika, kas
var apdraud@t pacientes ar neitropéniju vai trombocitop&niju.
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Pacienti jainformé par griitniecibas iesp&jamas sekam un nepiecieSamibu
nekavéjoties partraukt arstéSanu ar Lenalidomidu un nekavéjoties konsultéties
ar arstu griitniecibas iestasanas riska gadijuma.

DROSUMA IETEIKUMI VIRIESIEM

Nemot véra paredzamo Lenalidomida teratogéno risku, jaizvairas no ta ietekmes
uz nedzimuSu b&rnu.

Lenalidomids izdalas sperma. Tapéc visiem virieSiem jaizmanto prezervativi,
stajoties dzimumattiecibas ar gritnieci vai sievieti, kurai ir reproduktivais
potencials un kura nelieto efektivu kontracepciju (pat gadijumos, ja virietim ir
bijusi vazektomija), arst€Sanas laika un 7 dienas péc devas lietoSanas
partraukSanas un/vai arsté€Sanas partraukSanas.

Pacientu jainformé&, ja vinu partnerei iestajas gritnieciba, kamér vin$ lieto
Lenalidomidu vai driz péc tam, kad vin$ partraucis lietot Lenalidomidu, vinam
nekavejoties jainformé savs arst€josais arsts un sievieSu dzimuma partneri ir
ieteicams nosiitit parbaudei un konsultacijai pie arsta, kas ir specializgjies vai
kuram ir pieredze teratologija.

PRASIBAS GRUTNIECIBAS GADIJUMA

Ja virieSa dzimuma pacienta partnerei iestdjas griitnieciba, tad jainformé
veselibas apriipes specialists.

Ja paciente ir sieviete un ja arstéSanas laika ar Lenalidomidu iestajas
griitnieciba, arst€Sana ir japartrauc un jainforme veselibas apriipes specialists.
Griitniece janosiita parbaudei un konsultacijai pie arsta, kurs ir specializ€jies vai
pieredzgjis teratologija griitniecibas nepielausanas programmas ietvaros.
Jazino par visiem griitniecibas gadijjumiem.

Jaaizpilda “Griitniecibas zinojuma veidlapa”, kas ieklauta izglitojoSo materialu
komplekta veselibas apripes specialistam un janosiita uz Registracijas
apliecibas Tpasnieka zalu droSibas departamentu.

Jums jaseko 1idzi visu griitniecibu gaitam. Registracijas apliecibas ipasnieks
uzraudzis un kontrol€s 81 noteikuma pildiSanu, ka ar1 kopa ar Jums sekos Iidzi
visu griitniecibu gaitam.

Jautajumu un papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma lidzam versties pie
Registracijas apliecibas Tpasnieka.

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija
arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném
Zalu valsts agentiirai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot
uz izvélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci”’, un
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izv€loties “Veselibas apriipes specialistiem un iestadém”. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Par novérotajam blakusparadibam jazino arT RAI nacionala Iimena kontaktpersonai
farmakovigilances jautajumos:

Vladimirs Malinovskis

ZF POLPHARMA S.A. filiale Latvija kontaktpersona.
Pakalninu iela 4, Tiraine, Marupes novads, Latvia, LV-2167
vladimirs.malinovskis@polpharma.com

Mob.: +371 28376860
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PIELIKUMI

o Informétas piekriSanas dokumentu veidlapas (3 veidu, divos eksemplaros katram

pacientam)
. Zinojuma par grutniecibu veidlapa ar kontaktinformaciju
. Zalu blakusparadibas zinojuma veidlapa ar kontaktinformaciju
. Izglitojosa brosura pacientam (3 veidi)
. Kontrolétas izsniegSanas veidlapa
. Gritniecibas nepielauSanas programma
. Lenalidomida zalu apraksts

o Lenalidomida lietosanas instrukcija
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Svariga informacija pacientam par zalu riska mazinasanu
Brosiira virieSu dzimuma pacientiem

e Lenalidomids darbojas, ietekm€jot organisma imiino sist€ému un tiesi uzbrikot
vézim. Tas darbojas vairakos atskirigos veidos:
o partraucot véza Stinu attistibu,
o partraucot asinsvadu augSanu vezI;
o stimulot imlinas sist€émas dalu, kas uzbruk véza Stinam.

e Lenalidomids ir strukturali Iidzigs talidomidam. Talidomids ir cilvékam zinama
teratogéna (kait€jums v&l nedzimusam b&rnam) aktiva viela, kas izraisa smagus
dzivibai bistamus iedzimtus defektus.

e Ir paredzama Lenalidomida kaitiga iedarbiba uz vél nedzimuso bérnu.

e Ta ka ir pieradits, ka Lenalidomids izraisa iedzimtus defektus dzivniekiem,
paredzama lidziga ietekme ar1 uz cilvekiem.

e Pirms arst€Sanas uzsaksanas ar Lenalidomidu Jusu arsts parliecinasies, ka Jis
esat iepazinies ar Lenalidomida lieto$anas noteikumiem un Jums biis japaraksta
speciali Jums paredz€ts Informétas piekrisanas dokuments divos eksemplaros.

e Lainodrosinatu, ka vél nedzimusais bérns netiek paklauts Lenalidomida Kaitigai
iedarbibai, Jusu arsts aizpildis Lenalidomida Kontrolétas izsniegsanas veidlapu
ar katru recepti. Kontrolétas izsniegSanas veidlapa tiks registréts, ka Jus esat
informéts, ka Jisu partnerei jaizvairas no gritniecibas, kamér Jus lietojat
Lenalidomidu un 7 dienas péc Lenalidomida lietoSanas partrauksanas.

e Jus nekada gadijuma nedrikstat §is zales nodot citai personai.

e Visas neizlietotas kapsulas péc arst€Sanas beigam Jums jaatdod atpakal
farmaceitam drosai iznicinasanai.

e Jis nedrikstat ziedot asinis terapijas laika un vismaz 7 dienas péc Lenalidomida
lietoSanas partrauksanas.

e Visbiezak sastopamas nopietnas Lenalidomida blaknes ir infekciju apkarojosu
asins Sunu Skaita samazinasanas, ka arl asins recéSanu veicino$o asins S$inu
skaita samazinaanas. ST iemesla dél Jiisu arsts liks Jums veikt asins analizes
reizi nedéla vismaz pirmo 8 arstéSanas nedelu laika un péc tam vismaz reizi
meénesl. Lenalidomids var izraistt ar1 trombembolijas gadijumus (asins receklu
veidoSanos vénas un arterijas). Tadel Jums ir nekavgjoties jaizstasta Savam
arstam, ja Jums rodas sekojosie simptomi:

o drudzis, drebuli, sapes rikle, klepus, ¢tulas mutes dobuma vai kadi citi
infekcijas simptomi (ieskaitot infekciju asinsrit€ (sepse));

o levainojuma neradita asinoSana un zilumi;

o sapes krutis vai kajas;

o elpas trikums.
Ja Jums ir jebkadi trombembolijas attistibas riska faktori, pieméram, smékesana,
augsts asinsspiediens, augsts holesterina ITmenis, asinsreces traucgjumi, ieprieks
bijis asins receklis (véna vai arterija), tas Jums jaizstasta savam arstam.

LV/POL/2022/ver.1-2022.g. novembris.



e Lenalidomids izdalas cilvéka sperma. Lidz ar to Jums ir jaizmanto prezervativi,
stajoties dzimumattiecibas ar griitnieci vai sievieti, kurai var iestaties
griitnieciba un kura nelieto efektivu kontracepciju (pat gadijumos, ja virietim ir
bijusi vazektomija), arstéSanas laika un vismaz 7 dienas péc devas lietoSanas
partraukSanas un/vai arst€Sanas partrauksanas;

e Jums nekavgjoties jainforme savs arstjosais arsts, ja Jusu partnerei iestajas
gritnieciba, kamér Jus lietojat Lenalidomidu vai driz péc tam, kad Jis partraucat
lietot Lenalidomidu, un Jusu partneri ir ieteicams nosttit parbaudei un
konsultacijai pie arsta, kas ir specializ€jies vai kuram ir pieredze teratologija.

e Lai sanemtu Lenalidomidu, Jums aptieka jaiesniedz arsta izrakstita recepte un
Kontrolétas izsniegSanas veidlapa 7 dienu laika péc Lenalidomida
parakstiSanas.

Ja Lenalidomida lietoSanas laika Jis novérojat kadas blakusparadibas, Jums par tam
jaizstasta savam arstam vai farmaceitam vai Jiis varat zinot par blakusparadibam tiesi
Zalu valsts agenttirai (ZVA) elektroniski interneta vietné www.zva.gov.lv, klikskinot
uz izveélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un
izv€loties “Pacientiem”. Talrunis informacijai: 67078400.

Par novérotajam blakusparadibam jazino ar1 RAI nacionala Iimena kontaktpersonai
farmakovigilances jautajumos:

Vladimirs Malinovskis

Atbildiga kontaktpersona par farmakovigilanci Latvija

ZF POLPHARMA S.A. filiale Latvija

Pakalninu iela 4, Tiraine, Marupes novads, Latvia, LV-2167
vladimirs.malinovskis@polpharma.com

Mob.: +371 28376860
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Svariga informacija pacientam par zalu riska mazinasanu

Brosiira sievietéem ar reproduktivo potencialu

e Lenalidomids darbojas, ietekmgjot organisma imiino sist€ému un tiesi uzbriikot
vézim. Tas darbojas vairakos atskirigos veidos:
o partraucot véza Stnu attistibu;
o partraucot asinsvadu augSanu vezi;
o stimulot imlinas sist€émas dalu, kas uzbruk véza Stinam.

e Lenalidomids ir strukturali I1dzigs talidomidam. Talidom1ds ir cilvékam zinama
teratogéna (kait€jums vél nedzimusam b&rnam) aktiva viela, kas izraisa smagus
dzivibai bistamus iedzimtus defektus.

e Ir paredzama Lenalidomida kaitiga iedarbiba uz vél nedzimuso bérnu.

e Ta ka ir pieradits, ka Lenalidomids izraisa iedzimtus defektus dzivniekiem,
paredzama lidziga ietekme ar1 uz cilvekiem.

e Pirms arst€Sanas UzsakSanas ar Lenalidomidu Jiisu arsts parliecinasies, ka Jis
esat iepazinusies ar Lenalidomida griitniecibas nepielausanas programmu un
Jums bils japaraksta speciali Jums paredzets Informétas piekrisanas dokuments
divos eksemplaros.

e Lainodrosinatu, ka vél nedzimusais bérns netiek paklauts Lenalidomida kaitigai
iedarbibai, Jusu arsts aizpildis Lenalidomida Kontrolétas izsniegsanas veidlapu
ar katru recepti. Kontroletas izsniegsanas veidlapa tiks registréts, ka esat
informéta par prasibu izvairities no griitniecibas Lenalidomida arstéSanas laika,
ka arT vienu ménesi péc Lenalidomida lietoSanas beigam.

e Jus nekada gadijuma nedrikstat §is zales nodot citai personai.

e Visas neizlietotas kapsulas péc arst€Sanas beigam Jums jaatdod atpakal
farmaceitam droSai iznicinasanai.

e Jis nedrikstat ziedot asinis terapijas laika un vismaz 7 dienas péc Lenalidomida
lietoSanas partrauksanas.

e Visbiezak sastopamas nopietnas Lenalidomida blaknes ir infekciju apkarojosu
asins $tunu skaita samazinaS$anas, ka ari asins recéSanu veicino$o asins $tnu
skaita samazinaanas. ST iemesla dél Jisu arsts liks Jums veikt asins analizes
reizi nedéla vismaz pirmo 8 arstéSanas nedélu laika un péc tam vismaz reizi
ménesi. Lenalidomids var izraisit ari trombembolijas gadijumus (asins receklu
veidoSanos vénas un arterijas). Tadel Jums ir nekavgjoties jaizstasta Savam
arstam, ja Jums rodas sekojosie simptomi:

o drudzis, drebuli, sapes riklg, klepus, ¢lilas mutes dobuma vai kadi citi
infekcijas simptomi (ieskaitot infekciju asinsrite (sepse));

o ievainojuma neradita asinoSana un zilumi;

o sapes krutis vai kajas;

o elpas trikums.
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Ja Jums ir jebkadi trombembolijas attistibas riska faktori, pieméram, smékesana,
augsts asinsspiediens, augsts holesterina ITmenis, asinsreces trauc&jumi, ieprieks
bijis asins receklis (véna vai artérija), tas Jums jaizstasta savam arstam.

Griitniecibas nepielausSanas programma

e Jums ir jaizstasta arstam, ja Jus esat grutniece vai domajat, ka Jums varétu bt
gritnieciba, vai planojat gritniecibu, jo Lenalidomids ir kaitigs vel
nedzimuSam bérnam.

e JaJums var iestaties gritnieciba, Jums ir jaievéro Visi nepiecieSamie pasakumi,
lai to nepielautu un nodrosinatu, ka Jums neiestajas griitnieciba arstésanas laika.
Pirms arstéSanas uzsaksanas, Jums ir janoskaidro pie ginekologa, vai Jums var
iestaties grutnieciba, pat tad, ja domajat, ka tas ir maz ticams.

e Ja Jums var iestaties griitnieciba, un pat tad, ja Jus piekritat un katru ménesi
apstiprinat, ka Jums nebiis dzimumattiecibu, pirms arstésanas uzsaksanas Jums
bils javeic griitniecibas tests arsta uzraudziba. ArstéSanas laika tas tiks atkartots
ik péc 4 nedélam un 4 ned&las p&c arstéSanas beigam, ja vien nav apstiprinats,
ka Jums ir veikta olvadu sterilizacija.

e Arsts informés un vienosies ar Jums par griitniecibas testa veik$anas kartibu.

e Ja Jums var iestaties griitnieciba, Jums biis jaizmanto efektiva kontracepcijas
metode 4 ned€las pirms arstésanas uzsaksanas, arstésanas laika un 4 nedglas péc
arsteéSanas partraukSanas. Jusu arsts Jiis nosiitis uz konsultaciju pie ginekologa
par piemérotako Kkontracepcijas metodi, jo dazi kontracepcijas veidi
Lenalidomida arstéSanas laika nav ieteicami. Tadel ir batiski, lai Jis to
parrunatu ar ginekologu.

e Ja Jums rodas aizdomas, ka Jums iestdjusies griitnieciba Lenalidomida
lietosanas laika vai 4 ned€las péc ta lietoSanas partrauk$anas, Jums ir
nekavegjoties japartrauc Lenalidomida lietoSana un nekavéjoties jainformeé arsts.

e Lai sanemtu Lenalidomidu, Jums aptieka jaiesniedz arsta izrakstita recepte un
Kontrolétas izsniegsanas veidlapa 7 dienu laika péc Lenalidomida
parakstiSanas.

Ja Lenalidomida lietoSanas laika Jiis noverojat kadas blakusparadibas, Jums par tam
jaizstasta savam arstam vai farmaceitam vai Jiis varat zinot par blakusparadibam tiesi
Zalu valsts agentiirai (ZVA) elektroniski interneta vietné www.zva.gov.lv, klikskinot
uz izvélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un
izveloties “Pacientiem”. Talrunis informacijai: 67078400.

Par novérotajam blakusparadibam jazino ari RAI nacionala Iimena kontaktpersonai
farmakovigilances jautajumos:

Vladimirs Malinovskis

ZF POLPHARMA S.A. filiale Latvija kontaktpersona.
Pakalninu iela 4, Tiraine, Marupes novads, Latvia, LV-2167
vladimirs.malinovskis@polpharma.com Mob.: +371 28376860
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Svariga informacija pacientam par zalu riska mazinasanu

Brosiira sievietém bez reproduktiva potenciala

e Lenalidomids darbojas, ietekméjot organisma imiino sistému un tiesi uzbriikot
veézim. Tas darbojas vairakos atskirigos veidos:
o partraucot véza Stnu attistibu;
o partraucot asinsvadu augSanu vezi;
o stimulot imlinas sist€émas dalu, kas uzbruk véza Stinam.

e Lenalidomids ir strukturali l1dzigs talidomidam. Talidom1ids ir cilvékam zinama
teratogéna (kait€jums vél nedzimusam b&rnam) aktiva viela, kas izraisa smagus
dzivibai bistamus iedzimtus defektus.

e Ir paredzama Lenalidomida kaitiga iedarbiba uz vél nedzimuso bérnu.

e Ta ka ir pieradits, ka Lenalidomids izraisa iedzimtus defektus dzivniekiem,
paredzama lidziga ietekme ar1 uz cilvekiem.

e Pirms arst€Sanas UzsakSanas ar Lenalidomidu Jiisu arsts parliecinasies, ka Jis
esat iepazinusies ar Lenalidomida lietoSanas noteikumiem un Jums bus
japaraksta speciali Jums paredz&ts Informétas piekriSanas dokuments divos
eksemplaros.

e Lainodrosinatu, ka vél nedzimusais bérns netiek paklauts Lenalidomida kaitigai
iedarbibai, Jusu arsts aizpildis Lenalidomida Kontrolétas izsniegsanas veidlapu
ar katru recepti. Kontrolétas izsniegsanas veidlapa tiks registréts, ka Jums nevar
iestaties griitnieciba.

e Jiis nekada gadijuma nedrikstat §is zales nodot citai personai.

e Visas neizlietotas kapsulas péc arstéSanas beigam Jums jaatdod atpakal
farmaceitam droSai iznicinasanai.

e Jus nedrikstat ziedot asinis terapijas laika un vismaz 7 dienas p&c Lenalidomida
lietoSanas partrauksanas.

e Visbiezak sastopamas nopietnas Lenalidomida blaknes ir infekciju apkarojosu
asins $tunu skaita samazinaS$anas, ka ari asins recéSanu veicino$o asins $tnu
skaita samazinasanas. ST iemesla dé| Jisu arsts liks Jums veikt asins analizes
reizi nedéla vismaz pirmo 8 arstéSanas nedelu laika un péc tam vismaz reizi
meénesi. Lenalidomids var izraisit ari trombembolijas gadijumus (asins receklu
veidoSanos vénas un artérijas). Tadel Jums ir nekav&joties jaizstasta savam
arstam, ja Jums rodas sekojosie simptomi:

o drudzis, drebuli, sapes rikle, klepus, ¢tulas mutes dobuma vai kadi citi
infekcijas simptomi (ieskaitot infekciju asinsrite (sepse));

o ievainojuma neradita asino$ana un zilumi;

o sapes krutis vai kajas;

o elpas trikums.
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Ja Jums ir jebkadi trombembolijas attistibas riska faktori, pieméram, smékesana,
augsts asinsspiediens, augsts holesterina ITmenis, asinsreces trauc&jumi, ieprieks
bijis asins receklis (véna vai artérija), tas Jums jaizstasta savam arstam.
e Lai sanemtu Lenalidomidu, Jums aptieka jaiesniedz arsta izrakstita recepte un
Kontrolétas izsniegSanas veidlapa 7 dienu laika péc Lenalidomida parakstiSanas.

Ja Lenalidomida lietoSanas laika Jis novérojat kadas blakusparadibas, Jums par tam
jaizstasta savam arstam vai farmaceitam vai Jiis varat zinot par blakusparadibam tiesi
Zalu valsts agenttirai (ZVA) elektroniski interneta vietné www.zva.gov.lv, klikskinot
uz izveélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém un biovigilanci” un
izv€loties “Pacientiem”. Talrunis informacijai: 67078400.

Par novérotajam blakusparadibam jazino arm1 RAI nacionala Iimena kontaktpersonai
farmakovigilances jautajumos:

Vladimirs Malinovskis

ZF POLPHARMA S.A. filiale Latvija kontaktpersona.
Pakalninu iela 4, Ttraine, Marupes novads, Latvia, LV-2167
vladimirs.malinovskis@polpharma.com

Mob.: +371 28376860
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Informétas piekriSanas dokuments
VTrieSi
S1 veidlapai jabat aizpilditai katram virietim pirms terapijas uzsak$anas ar
Lenalidomidu.

Sis veidlapas mérkis ir aizsargat pacientus un auglus, nodroginot, ka pacienti pilniba
apzinas un izprot teratogénitates riskus un citus ar Lenalidomida lietoSanu saistitus
nevélamus notikumus.

Saglabajiet So veidlapu pacienta slimibas véstur€, un izsniedziet pacientiem kopiju.
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Aizpilda arsts

Informacija par pacientu

Vards

Uzvards

DzimS$anas datums

Pacienta kods

Konsultacijas datums

Griitniecibas nepielausana

. . . Atzimgjiet atbilstosu
Pacients apstiprina, ka: kritjériju(-us)

izmantos prezervativu, stajoties dzimumattiecibas ar sievieti, kurai ir

reproduktivais potencials O
Vvina sievieSu dzimuma partnere izmanto efektivu metodi griitniecibas

nepielausanai =
Vina sievieSu dzimuma partnerei nav reproduktiva potenciala O
vini ievéro absoliitu un ilgstoSu atturéSanos no dzimumattiecibam =

Liidzu, informéjiet pacientu:

Atzimgjiet, ja pacients ir
informéts

ka Lenalidomidam ir augsts teratogenitates risks un ir nepiecieSams
nekavéjoties konsultéties ar arstu griitniecibas iestaSanas gadijuma vai
gadijumos ja partnere jau bija stavokli, lai partnere sanemtu
konsultaciju pie ginekologa.

O

ka stajoties dzimumattiecibas ar griitnieci vai sievieti, kurai ir
reproduktivais potencials un kura nelieto efekttvu kontracepciju (pat
gadijumos, ja virietim ir bijusi vazektomija), arstéSanas laika un 7
dienas péc devas lietosanas partraukS$anas un/vai arstéSanas
partraukSanas, jaizmanto prezervativs

par tromboembolijas risku un iesp&jamiem antitrombotiskiem
profilaktiskiem pasakumiem arst€Sanas laika ar Lenalidomidu

d

par citam iespgjamam bitiskam Lenalidomida blakusparadibam
(1Gdzu, iedodiet pacientam Pacienta brosiiru)

|

ka nedrikst ziedot asinis terapijas laika un 7 dienas p&c Lenalidomida
lietoSanas partraukSanas

ka nedrikst §1s zales nodot citai personai

ka neizlietotas kapsulas jaatdod atpakal farmaceitam

ka, lai sanemtu zales aptieka, kopa ar recepti jaiesniedz Kontrolétas
izsniegSanas veidlapa

ka zales jasanem aptieka 7 dienu laika p&c Lenalidomida parakstiSanas

o0 |O|0O|0d

Pacients ir informéts par Lenalidomida ipasibam, lietoSanas meérki un visiem
iespéjamiem veselibas riskiem saistitiem ar Lenalidomida arsteSanu.
Es esmu izpildijis(-usi) visas arsta saistibas un pienakumus, kas attiecas uz

Lenalidomida terapiju.

Arsta vards, uzvards Paraksts Datums

dd.men.gggg
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Aizpilda pacients:

Riupigi izlasiet un ar Kkrustinu atziméjiet lodzina blakus apgalvojumam, ka Jis tam
iekrTtat

Es saprotu, ka Lenalidomids ir strukturali lidzigs talidomidam, kas meédz izraisit
smagus, dzivibai bistamus iedzimtus defektus, tadél ir paredzams, ka
Lenalidomids bus kaitigs nedzimusam b&rnam. O
Es saprotu, ka Lenalidomida lietoSana var izraisit dzivibai bistamus iedzimtus
defektus.

Es piekritu izmantot prezervativus dzimumattiecibu laika visa arst€Sanas laika,
devas lietosanas partraukSanas laika un 7 dienas pec arstésanas partrauksanas, ja
mana partnere ir stavokli, vai var palikt stavokli un nelieto efektivu kontracepcijas O
metodi (pat ja man ir bijusi vazektomija, jo s€klu $kidruma joprojam var biit atrasts
Lenalidomids).

Es zinu, ka man nekavgjoties jainform& mans arsts, ja manai partnerei iestajas
griitnieciba, kamer es lietoju Lenalidomidu, vai p&c 7 dienam, kad es partraucu
lictot Lenalidomidu, un ka manu partneri ir ieteicams nosttit parbaudei un
konsultacijai pie arsta, kas ir specializ&jies vai kuram ir pieredze teratologija.
Esmu informé@ts par tromboembolijas risku un iesp&jamo nepiecieSamibu sanemt
trombozes profilaksi arsté$anas laika.

Esmu izlasijis Lenalidomida Pacientu brosiiru un saprotu tas saturu, ieskaitot
informaciju par citam iespgjamam nozimigam veselibas problémam, kas ir saistitas
ar Lenalidomida lietoSanu.

Es saprotu, ka es nedrikstu nodot asinis terapijas laika (ieskaitot devas lietoSanas
partrauks$anas laika) vai 7 dienas péc lieto$anas partrauksanas.

Es saprotu, ka Lenalidomids tiks izrakstits tikai man. Es nedrikstu dalities ne ar
vienu.

Es saprotu, ka visas neizlietotas kapsulas p&c arst€Sanas beigam jaatdod atpakal
aptieka.

Esmu informéts, ka kopa ar recepti, arsts man iedos Kontrolétas izsniegSanas
veidlapu, lai pret Siem dokumentiem es varétu sanemt zales aptieka.

Esmu informéts, ka zales jasanem aptieka 7 dienu laika péc ta parakstiSanas.

Pacienta apstiprinajums

0 Es apstiprinu, ka es pilniba saprotu un izpildiSu Lenalidomida grutniecibas
nepielau$anas programmas prasibas, un piekritu, ka arsts var uzsakt manu arstéSanu ar
Lenalidomidu.

Es piekritu, ka veselibas apriuipes sniedzéji (arsts un farmaceits) izmantos manus personas
datus saskana ar grutniecibas nepielausanas programmu (GNP), ar noluku ievérot speka
esoSos noradijumus par Lenalidomida lietoSanu.

O esmu iepazinies ar datu apstrades nosacijumiem un piekritu savu personas datu
apstradei.

Es apliecinu un sniedzu neparprotamu piekriSanu manu personas datu nodoSanai
Lenalidomida apliecibas registracijas ipasniekam, ta filialem un sadarbibas partneriem,
kas var atrasties citas valstis, Latvijas Zalu valsts agentiirai un Zalu agentiiram citas
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valstis. Es zinu, ka pirms manu personas datu nodo$anas, mans vards vai jebkada cita

informacija, kas lautu mani identificet, tiks aizstata ar kodu.

O esmu iepazinies ar datu apstrades nosacljumiem un piekritu savu personas datu

apstradei.

RaZotajs un veseltbas apriipes sniedzéji ieviesis atbilstoSus pasakumus, lai parliecinatos, ka
Jiisu informacija tiek droSi glabata saskana ar spéka esoSo personas datu aizsardzibas

likumu.

Pacientam ir tiesibas atsaukt savu piekriSanu personas datu apstradei jebkura laika.
Piekrisanas atsaukums neietekmé apstrades likumibu, kas pamatojas uz piekriSanu
pirms atsaukuma. Datu subjekts par to ir ticis informéts, pirms piekriSanas doSanas.

Pacienta kods

Paraksts

Datums

dd.mén.gggg
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Informeétas piekriSanas dokuments

Sievietes ar reproduktivu potencialu

S veidlapai jabiit aizpilditai katrai sievietei ar reproduktivu potencialu pirms terapijas
uzsaksanas ar Lenalidomidu. Sis veidlapas mérkis ir aizsargat pacientus un nedzimusos
bérnus, nodrosinot, ka pacienti pilniba apzinas un izprot teratogénitates riskus un citas
ar Lenalidomida lieto$anu saistitus nevélamus notikumus.

Saglabajiet So veidlapu slimibas vEstur€, un izsniedziet pacientém kopiju.

Lenalidomida terapija ir kontrindic&ta sievietei ar reproduktivu potencialu, kamér nav
izvéléta efektiva kontracepcijas metode vai sanemta pacientes apnemsanas ieverot
absoliitu un ilgstosu atturé€Sanos no dzimumattiecibam.

ArstéSanu ar Lenalidomidu drikst uzsakt tikai tad, kad paciente ir 4 nedélas lietojusi
efektivu kontracepcijas metodi, vai arT apnemas ieverot pilnigu un absoliitu atturéSanos
no dzimumattiecibam, kas tiek apstiprinats ar negativu griitniecibas testu.
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Aizpilda arsts

Informacija par pacientu:

Vards

Uzvards

DzimS$anas datums

Pacienta kods

Konsultacijas datums

Konsultesana par kontracepciju Atzimgjiet
atbilstosu
Vai pa_cientei ir nepieciesams nosttijums konsultacijai par kontracepcijas 0
metodem?
Vai paciente bija nosiitita konsultacijai par kontracepcijas metodem? O
Vai pacientei bija veikta konsultacija par kontracepcijas metodém? 0
Ja ja, konsultacijas datums
dd.mén.gggg
No zemak esosa saraksta atziméjiet, kada kontracepcija tika izveléta Atzimgjiet
atbilstosu
implants |
levonorgestrelu izdalosa intrauterina sisteéma (IUS) 0
medroksiprogesterona acetata depo injekcijas 0
olvada sterilizacija 0
dzimumattiecibas tikai ar partneri, kuram veikta vazektomija; vazektomijai
jabiit apstiprinatai ar divam negativam spermas analizém -
ovulaciju inhibgjosas tabletes, kas satur tikai progesteronu (t.i., dezogestrelu) 0
Atturiba
Vai paciente piekrita ievérot pilnigu un ilgstoSu atturibu no
dzimumattiecibam? -
Griitniecibas tests
Vai pacientei bija negativs griitniecibas tests pirms arst€Sanas uzsaksanas 0

(pat ja ievéro absoliitu un ilgstosu atturéSanos no dzimumattiecibam)?

Liidzu, informgjiet pacientu:

Atzimgjiet, ja

pacients ir
informéts
ka Lenalidomidam ir augsts teratogenitates risks un ir nepiecieSams
nekavéjoties konsultéties ar arstu griitniecibas iestaSanas gadijuma O
par efektivam kontracepcijas metodém, kuras vina var izmantot O
par efektivas kontracepcijas nepiecieSsamibu, lietojot to bez partraukuma
vismaz 4 ned€las pirms arsté$anas uzsaksanas, visu arstésanas laiku un O

vismaz 4 ned€las pec arst€Sanas beigam vai ieverot pilnigu un ilgstosu
atturibu no dzimumattiecibam
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ka sievietei ir jaievero ieteikumi par efektivo kontracepciju pat, ja vinai ir
amenoreja

par griitniecibas iespgjamam sekam un nepiecieSamibu nekavejoties
konsultgties ar arstu griitniecibas iestasanas riska gadijuma

par nepiecieSamibu atkartoti veikt griitniecibas testu ik péc 4 ned€lam,
ieskaitot vismaz 4 nedg€las péc arst€Sanas beigam, ja vien nav apstiprinata O
olvadu sterilizacija

par tromboembolijas risku un iesp&jamiem antitrombotiskiem
profilaktiskiem pasakumiem arstéSanas laika ar Lenalidomidu

par citam iesp&jamam biitiskam Lenalidomida blakusparadibam (ladzu,
iedodiet pacientei Pacienta broSiiru)

ka nedrikst ziedot asinis terapijas laika un 7 dienas p&c Lenalidomida
lietoSanas partraukSanas

ka nedrikst §1s zales nodot citai personai

O

O

ka neizlietotas kapsulas jaatdod atpakal farmaceitam

ka, lai sanemtu zales aptieka, kopa ar recepti jaiesniedz Kontrolétas
izsniegsanas veidlapa
ka zales jasanem aptieka 7 dienu laika péc Lenalidomida parakstiSanas

oo |oo)o

Paciente ir informéta par Lenalidomida lietoSanas mérki un visiem iespéjamiem
veselibas riskiem saistitiem ar Lenalidomida arstéSanu.

Es esmu izpildijis(-usi) visas arsta saistibas un pienakumus, kas attiecas uz
Lenalidomida terapiju.

Arsta vards, uzvards Paraksts Datums

dd.mén.gggg
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Aizpilda paciente

Riipigi izlasiet un ar Krustinu atziméjiet lodzina blakus apgalvojumam, ka Jis tam
iekrTtat

Es saprotu, ka Lenalidomids ir strukturali lidzigs talidomidam, kas me&dz izraistt
smagus, dzivibai bistamus iedzimtus defektus, tadél ir paredzams, ka
Lenalidom1ds bis kaitigs nedzimusam bérnam.

Arsts mani bridinaja, ka jebkuram vél nedzimuSam bérnam ir augsts iedzimtu
defektu risks un vin$ pat var nomirt, ja sieviete ir stavokli vai paliek stavokli,
lietojot Lenalidomidu.

Es saprotu, ka es nedrikstu lietot Lenalidomidu, ja es esmu stavokli, vai planoju
griitniecibu.

Es saprotu, ka man ir jalieto nepartraukti viena efektiva kontracepcijas metode
vismaz 4 nedélas pirms terapijas, terapijas laika un vismaz 4 ned€las péc
Lenalidomida terapijas, un pat devas lietosanas partrauksanas gadijuma, ja vien es
neieveéroju absollitu un ilgstoSu atturéSanos no dzimumattiecibam, kas tiek
apstiprinata katru ménesi.

Efekfivai kontracepcijas metodei jabiit noteiktai pie ginekologa.

Es saprotu, ka, ja man biis jamaina vai japartrauc kontracepcijas metodes lietoSana,
es to vispirms apspriedisu ar arstu, kurs§ izrakstija So kontracepcijas metodi, un ar O
arstu, kurs izrakstija Lenalidomidu.

Es saprotu, ka pirms terapijas uzsakSanas, man ir javeic arsta uzraudzits
griitniecibas tests.

Es veiksu gritniecibas testus ik p&c 4 ned€lam arsteéSanas laika un 4 ned€las péc
arst€Sanas pabeigSanas.

Es saprotu, ka, lietojot §Ts zales, man nekavgjoties japartrauc Lenalidomida
lietoSana un nekavgjoties jainformé arst€josais arsts, ja rodas aizdomas par
gritniecibu (ieskaitot devu partraukumus); vai ja man iztrukst ménesreizes vai ir O
noveérojama jebkada neraksturiga menstruala asinoSana; vai ka jebkada iemesla
dél, kad man $kiet, ka man varétu biit iestajusies griitnieciba.

Esmu inform@ta par tromboembolijas risku un iesp&jamo nepiecieSamibu sanemt
trombozes profilaksi arstésanas laika.

Esmu izlasTjusi Lenalidomida Pacientu brosiru un saprotu tas saturu, ieskaitot
informaciju par citam iespgjamam nozimigam veselibas problémam, kas ir saistitas O
ar Lenalidomida lietoSanu.

Es zinu, ka es nedrikstu nodot asinis terapijas laika (ieskaitot devas lietoSanas

partrauk$anas laika) vai 7 dienas péc lieto$anas partrauksanas. -
Es saprotu, ka Lenalidomids tiks izrakstits tikai man. Es nedrikstu dalities ne ar

vienu. a
Es saprotu, ka visas neizlietotas kapsulas pec arsteéSanas beigam jaatdod atpakal 0

aptieka.

Esmu informéta, ka kopa ar recepti, arsts man iedos Kontrolétas izsniegsanas
veidlapu, lai pret Siem dokumentiem es varétu sanemt zales aptieka.

Esmu informéta, ka zales jasanem aptieka 7 dienu laika p&c ta parakstisanas.

LV/POL/2022/ver.1-2022.g. novembris.



Pacienta apstiprinajums

0 Es apstiprinu, ka es pilniba saprotu un izpildiSu Lenalidomida griitniecibas
nepielausanas programmas prasibas, un piekritu, ka arsts var uzsakt manu arstéSanu ar
Lenalidomidu.

Es piekritu, ka veselibas apriipes sniedzgeji (arsts un farmaceits) izmanto manus personas
datus saskana ar griitniecibas nepielausanas programmu (GNP), ar noliiku ievérot speka
esoSos noradijumus par Lenalidomida lietoSanu.

O esmu iepazinusies ar datu apstrades nosacijumiem un piekritu savu personas datu
apstradei.

Es apliecinu un sniedzu neparprotamu piekriSanu manu personas datu nodoSanai
Lenalidomida apliecibas registracijas ipasniekam, ta filialem un sadarbibas partneriem,
kas var atrasties citas valstis, Latvijas Zalu valsts agentiirai un Zalu agentiram citas
valstis. Es zinu, ka pirms nodoSanas, mans vards vai jebkada cita informacija, kas lautu
mani identificét, tiks aizstata ar kodu un nelaus mani identificéet.

O esmu iepazinusies ar datu apstrades nosacljumiem un piekritu savu personas datu
apstradei.

RaZotajs un veseltbas apriipes sniedzeji ieviests atbilstoSus pasakumus, lai parliecinatos, ka
Jusu informdcija tiek droSi glabata saskand ar spéka esoSo personas datu aizsardzibas
likumu.

Pacientei ir tiesibas atsaukt savu piekriSanu personas datu apstradei jebkura laika.
Piekrisanas atsaukums neietekmé apstrades likumibu, kas pamatojas uz piekriSanu
pirms atsaukuma. Datu subjekts par to ir ticis informéts, pirms piekriSanas doSanas.

Pacienta kods Paraksts Datums

dd.mén.gggg
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Informeétas piekriSanas dokuments

Sievietes bez reproduktiva potenciala

S veidlapa jaaizpilda katrai sievietei bez reproduktiva potenciala pirms Lenalidomida
terapijas uzsakSanas.

Sis veidlapas mérkis ir aizsargat pacientus un nedzimuSos b&rnus, nodrosinot, ka
pacienti pilniba apzinas un izprot teratogénitates riskus un citus ar Lenalidomida
lietosanu saistitus nevélamus notikumus.

Saglabajiet So veidlapu slimibas v&sture, un izsniedziet pacienteém kopiju.
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Aizpilda arsts

Informacija par pacientu:
Vards

Uzvards

DzimSanas datums
Pacienta kods
Konsultacijas datums

Kriteriji, kas norada uz reproduktiva potenciala trikumu sievietem: Atzimgjiet
atbilstosu
kritériju(-us)

vecums > 50 gadi un dabiga amenoreja > 1 gadu (amenoreja, kas radusies

v&Za arsteSanas rezultata vai kriits baroSanas perioda, neizslédz 0

reproduktivo potencialu)

ginekologa apstiprinata priekslaiciga olnicu mazspgja O

bilaterala salpingoovarektomija vai histerektomija anamnézg =

XY genotips, Ternera sindroms, dzemdes agen&ze =

Liidzu, informéjiet pacientu: Atzimgjiet, ja
pacients ir
informé&ts

ka Lenalidomidam ir augsts teratogenitates risks un ir nepiecieSams

nekavgjoties konsultéties ar arstu griitniecibas iestasanas gadijuma -

par tromboembolijas risku un iespgjamiem antitrombotiskiem

profilaktiskiem pasakumiem arst€Sanas laika ar Lenalidomidu O

par citam iesp&jamam butiskam Lenalidomida blakusparadibam (ludzu,

iedodiet pacientei Pacienta brosiru) =

ka nedrikst nodot asinis terapijas laika un 7 dienas p&c Lenalidomida

lietoSanas partraukSanas O

ka nedrikst §1s zales nodot citai personai 0

ka neizlietotas Lenalidomida kapsulas jaatdod atpakal farmaceitam O

ka, lai sanemtu zales aptieka, kopa ar recepti jaiesniedz Kontrolétas

izsniegSanas veidlapa -

ka zales jasanem aptieka 7 dienu laika péc Lenalidomida parakstiSanas O

Paciente ir informéta par Lenalidomida ipasSibam, lietoSanas meérki un visiem
iespéjamiem veselibas riskiem saistitiem ar Lenalidomida terapiju.

Es esmu izpildijis(-usi) visas arsta saistibas un pienakumus attieciba uz
Lenalidomida terapiju griitniecibas nepielausanas programmas ietvaros.

Arsta vards, uzvards Paraksts Datums

dd.men.gggg
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Aizpilda pacients

Riipigi izlasiet un ar Krustinu atziméjiet lodzina blakus apgalvojumam, ka Jis tam
iekritat

Es saprotu, ka Lenalidomids ir strukturali lidzigs talidomidam (zales, kas médz
izraisit smagus, dzivibai bistamus iedzimtus defektus), tadel ir paredzams, ka
Lenalidom1ds bis kaitigs nedzimusam bérnam.

Arsts mani bridinaja, ka jebkuram vél nedzimuSam b&rnam ir augsts iedzimtu O
defektu risks un vin$ pat var nomirt, ja sieviete ir stavokli vai paliek stavokli,
lietojot Lenalidomidu.

Esmu informéta par tromboembolijas risku un iespgjamo nepiecieSamibu sanemt O

trombozes profilaksi arstésanas laika.

Esmu izlastjusi Lenalidomida Pacientu brosiru un saprotu tas saturu, ieskaitot
informaciju par citam iesp&jamam nozimigam veselibas problémam, kas ir O
saistitas ar Lenalidomida lietoSanu.

Es zinu, ka es nedrikstu ziedot asinis terapijas laika (ieskaitot devas lietoSanas

partraukSanas laika) vai 7 dienas péc Lenalidomida lietoSanas partraukSanas. =
Es saprotu, ka Lenalidomids tiks izrakstits tikai man. Es nedrikstu dalities ne ar

vienu. a
Es saprotu, ka visas neizlietotas Lenalidomida kapsulas p&c arstesanas beigam O

jaatdod atpakal aptieka.

Esmu informéta, ka kopa ar recepti arsts man iedos Kontrolétas izsniegsanas
veidlapu, lai pret $iem dokumentiem es varétu sanemt zales aptieka.

Esmu informéta, ka zales jasanem aptieka 7 dienu laika p&c to parakstiSanas.

Pacienta apstiprinajums

[J Es apstiprinu, ka es pilniba saprotu un izpildiSu Lenalidomida griitniecibas
nepielau$anas programmas prasibas, un piekritu, ka arsts var uzsakt manu arsteSanu ar
Lenalidomidu.

] Es piekritu, ka veselibas aprapes sniedzeji (arsts un farmaceits) izmanto manus
personas datus saskana ar griitniecibas nepielausanas programmu (GNP) ar noliiku
ievérot speka esoSos noradijumus par Lenalidomida lietoSanu.

0 esmu iepazinusies ar datu apstrades nosacijumiem un piekritu savu personas datu
apstradei.

1 Es apliecinu un sniedzu neparprotamu piekriS$anu manu personas datu nodosanai
Lenalidomida registracijas apliecibas ipaSniekam, ta filialem un sadarbibas partneriem,
kas var atrasties citas valstis, Latvijas Zalu valsts agentiirai un Zalu agenturam citas
valstis. Es zinu, ka pirms manu datu nodo$anas, mans vards vai jebkada cita informacija,
kas lautu mani identificét, tiks aizstata ar kodu un nelaus mani identificéet.

L1 Esmu iepazinusies ar datu apstrades nosacijumiem un piekritu savu personas datu
apstradei.

RaZotajs un veseltbas apriipes sniedzéji ieviesis atbilstoSus pasakumus, lai parliecinatos, ka
Jiisu informacija tiek dro$i glabata saskana ar spéka esoSo personas datu aizsardzibas
likumu.
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Pacientei ir tiesibas atsaukt savu piekriSanu personas datu apstradei jebkura laika.
PiekriSanas atsaukums neietekmé apstrades likumibu, kas pamatojas uz piekriSanu
pirms atsaukuma. Datu subjekts par to ir ticis informéts, pirms piekriSanas dosanas.

Pacienta kods

Paraksts

Datums

dd.mén.gggg
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Kontroletas izsniegSanas veidlapa

Katra Lenalidomida izrakstiSanas reiz€ nepiecieSams no jauna aizpildit So veidlapu. Veidlapas
aizpildiSana ir obligata visiem pacientiem.

Ludzu, aizpildiet veidlapu drukatiem burtiem un atdodiet pacientam. Tikai iesniedzot aptieka
recepti kopa ar So veidlapu, pacients varés sanemt Lenalidomidu.

Visas aizpilditas veidlapas neatkarigi no diagnozes farmaceitam ir janosita UZ:
vladimirs.malinovskis@polpharma.com

Arstniecibas iestades nosaukums:

Pacienta dzim§anas gads | Pacienta kods |

Arstgjosais arsts (drukatiem burtiem)

Diagnoze 0 Multipla mieloma

Izrakstito kapsulu stiprums o 05 mg o75mg | ol0mg | ol5Smg 0 25mg
2.5mg

Paredz&tais(-ie) cikla(-u) ol o2 o3

skaits(-i)

Kop¢gjais kapsulu skaits

Ludzu, ierakstiet cikla numuru, kas ir izrakstits Sim pacientam |

| Sieviete, BEZ reproduktiva potenciala | o

| Virietis | O

Piezime farmaceitam-neizsniegt, ja nav atzimets:

Sieviete AR reproduktivu potencialu (maksimali 4 ned€lu i
kurss)

P&dgja negativa griitniecibas testa datums

dd-mén-gggg

Piezime farmaceitam: izsniegt zales TIKAI TAD, ja ir atzimeéts, ka tests ir negativs un tas tika veikts
ne agrak ka 3 dienas pirms zalu izrakstiSanas.

Aizpildito veidlapu pa e-pastu nosiitiet uz (tiks precizets)

Sutitaja vards, uzvards, Datums, kad bija
paraksts nosutits: dd-mén-gggg

Pirms Lenalidomtda izsniegSanas jabit ieliktiem gan arsta, gan farmaceita parakstiem

Arsta deklaracija

Esmu arsts, kuram ir pieredze pretvéza terapija un esmu izlasijis un sapratis Lenalidomida Izglitojosu
materialu komplektu veselibas apriipes specialistam, un apstiprinu, ka pacients ir parakstijis Informétas
piekrisanu veidlapu Lenalidomida arst€Sanai.

Arsta vards, uzvards, paraksts: Datums

dd-mén-gggg

Piezime farmaceitam — uz receptes un kontroletas izsniegSanas veidlapas jabiit vienam parakstiSanas
datumam

Farmaceita deklaracija

Es apstiprinu, ka $1 Lenalidomida Kontrolétas izsniegSanas veidlapa ir pilniba aizpildita un zalu
izsniegSana notiks 7 dienu laika p&c zalu izrakstiSanas un ka esmu izlasijis un sapratis Lenalidomida
Izglitojosu materialu komplektu veseltbas apriipes specialistam.

Farmaceita vards, uzvards, Datums
paraksts: dd-men-gggg

Zimogs

Aptiekas nosaukums, adrese un

pasta indekss
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Gritniecibas zinojuma veidlapa arstam

Ja pacientei arstéSanas laika ar Lenalidomidu iestajas grutnieciba, arstéSana ir
nekavgjoties japartrauc.

Ludzu, aizpildiet o veidlapu, lai zinotu par pacientes, kas bija arstéta ar Lenalidomidu,
griitniecibu vai virieSa dzimuma pacienta partneres griitniecibu.

Drosuma uzraudzibas sist€mas ietvaros ir svarigi apsekot visus konstatetos griitniecibas
gadijumus. Tadgl, lai sanemtu sikaku informaciju, registracijas apliecibas ipaSnieks
sazinasies ar Jums un biis pateicigs, ja Jus sadarbotos un sniegtu visu nepiecieSamo
informaciju par Lenalidomida ietekmi uz augli.

Ludzu, nekavegjoties nosiitiet aizpilditu griitniecibas zinojuma veidlapu e-pasta uz
sadu adresi: vladimirs.malinovskis@polpharma.com

Informacija par zinotaju

Vards, uzvards

Zinotaja kvalifikacija | [_] Arsts [_] Farmaceits
[] * Cits veselibas apriipes specialists
* Ladzu noradiet

Talr.numurs E-pasts

Iestades nosaukums Pilséta, valsts

Informacija par gritnieci

Informdcija par sieviesu dzimuma pacienti

Pacientes kods: Dzim§anas gads:

Informdcija par viriesu dzimuma pacienta partneri

Pacienta kods*: Gritnieces dzimsanas gads:
*virieSu  dzimuma
pacienta  partneres
kodgsanai izmanto
partnera kodu

Pacientes(-a) arstésanas informacija: Lenalidomida kapsula

Deva LietoSanas biezums

LietoSanas sakums LietoSanas beigas

LietoSanas indikacija

Informacija par griitniecibu

P&dgjo menstruaciju datums
dd.mén. gggg
Griitniecibas ned€las: Aptuvenais dzemdibu datums:
Vai paciente jau ir nosiitita pie dzemdibu specialista/ginekologa? [1Ja [INe

Ja ja, ladzu, noradiet dzemdibu specialista/ginekologa vardu un kontaktinformaciju:
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| Pamatinformacija par griitniecibas iemeslu

SievieSu dzimuma paciente

| Vai paciente tika uzskatita par sievieti bez reproduktiva potenciala?

Ja ja, atzim&jiet iemeslu, kapéc paciente tika uzskatita par sievieti bez reproduktiva potenciala

vecums > 50 gadi un dabiga amenoreja > 1 gadu (amenoreja, kas radusies
véza arstéSanas rezultata wvai kriits baroSanas perioda, neizslédz
reproduktivo potencialu)

ginekologa apstiprinata priekslaiciga olnicu mazspgja

bilaterala salpingoovarektomija vai histerektomija anamnéze

XY genotips, Térnera sindroms, dzemdes agenéze

Ja n€, no zemak esosa saraksta atziméjiet, kada kontracepcija tika izmantota

Implants

Levonorgestrelu izdalosa intrauterina sistéma (1US)

Medroksiprogesterona acetata depo injekcijas

Dzimumattiecibas tikai ar partneri, kuram veikta vazektomija;
vazektomijai jabiit apstiprinatai ar divam negativam spermas analiz€m

Inhib&josas tabletes, kas satur tikai progesteronu (t.i., dezogestrelu)

Citas tikai progesteronu saturosas tabletes

lekskigi lietojamas kombinétas peroralas kontracepcijas tabletes

Citas intrauterina ierices

Prezervativi

Dzemdes kakla uzmava

Suklis

Atturésanas

Olvadu sterilizacija

Cita

Nekads

Zemak eso$aja saraksta atziméjiet kontracepcijas neveiksmes iemesiu

Izlaista peroralas kontracepcijas lietoSanas reize

Citas zales vai blakusslimibas, kas mijiedarbojas ar peroralo kontracepciju

Identificéta klida ar barjermetodi

Nav zinams

Vai arstésana ar Lenalidomidu tika uzsakta, neskatoties uz to, ka paciente
jau bija stavokli?

Vai paciente sanéma izglitojoSus materialus par iespéjamo teratogenitates
risku?

Vai paciente sanéma noradijumus par nepiecieSamibu izvairities no
griitniecibas?

VirieSu dzimuma pacienta partnere

| Vai paciente tika uzskatita par sievieti bez reproduktiva potenciala?

|Ja | Ne

Ja ja, atzim&jiet iemeslu, kap&c paciente tika uzskatita par sievieti bez reproduktiva potenciala

vecums > 50 gadi un dabiga amenoreja > 1 gadu (amenoreja, kas radusies
vEza arsteSanas rezultata vai krlits baroSanas perioda, neizsledz
reproduktivo potencialu)

ginekologa apstiprinata priekslaiciga olnicu mazspgja
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e bilaterala salpingoovarektomija vai histerektomija anamnéze

e XY genotips, Térnera sindroms, dzemdes agengze

Ja n€, no zemak esosa saraksta atziméjiet, kada kontracepcija tika izmantota Ja | Né
e Implants
» Levonorgestrelu izdalo$a intrauterina sistéma (1US)
* Medroksiprogesterona acetata depo injekcijas
* Dzimumattiecibas tikai ar partneri, kuram veikta vazektomija;
vazektomijai jabiit apstiprinatai ar divam negativam spermas analiz€m
= Inhibgjosas tabletes, kas satur tikai progesteronu (t.i., dezogestrelu)
e C(itas tikai progesteronu saturosas tabletes
o lekskigi lietojamas kombinétas peroralas kontracepcijas tabletes
e (Citas intrauterina ierices
e Prezervativi
e Dzemdes kakla uzmava
e  Siklis
e AtturéSanas
e Olvadu sterilizacija
e (ita
e Nekads
Zemak eso$aja saraksta atziméjiet kontracepcijas neveiksmes iemeslu Ja | Né

e |zlaista peroralas kontracepcijas lietosanas reize

e C(itas zales vai blakusslimibas, kas mijiedarbojas ar peroralo kontracepciju

e Identificéta klida ar barjermetodi

e Navzinams

Vai arstéSana ar Lenalidomidu tika uzsakta, kad pacienta partner jau bija
stavokli?

Vai pacients sanéma izglitojoSus materialus par iespéjamo teratogenitates
risku?

Vai pacients sanéma noradijumus par nepiecieSamibu izvairities no
griitniecibas?

Personas, kura aizpildija $o veidlapu, vards, uzvards, paraksts un datums
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Specializeta papildu aptauja par griutniecibas iznakumu un teratogenitati

Specifiski jautajumi par griitniecibu

1. lepriek$éja dzemdibu vésture. Vai ieprieks ir bijusas kadas problémas ar

gratniecibu?

2. LOodzam noradit, kura trimestri paciente sanéma Lenalidomidu.

3. Vai gratniecibas laika tika lietotas citas zales?

4. Vai gratniecibas laika diagnosticétas bdtiskas mediciniska rakstura problémas?

5. Vai Lenalidomids tika lietots barosanas ar krati laika? Ja ja - vai radas kadas

problémas?

Informacija par grutniecibas iznakumu Iznakuma datums:

Vesels jaundzimusais

Jaundzimusais ar iedzimtu anomaliju (lGdzu noradit anomaliju un sniegt sikaku
informaciju)

Spontanais aborts

Mediciniskais aborts

Lidzu atbildét uz §im jautajumiem, ja griitniecibas iznakums ir vesels jaundzimusais
vai jaundzimusSais ar iedzimtu anomaliju

[ [

Vai dzemdibu laika radas kadas komplikacijas? Dzemdibu veids, pieméram: Normalas
dzemdibas/ ar stangam vai vakuums/ keizargrieziens

Liidzam noradit jaundzimusa stavokli 1 ménesa vecuma

Liudzam noradit jaundzimusa stavokli 6 méneSa vecuma
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Ludzam noradit diagnostikas testu datumus un rezultatus, ieskaitot asins analizes un
ultrasonografiju, kas tika veikta grutniecibas laika:

Jebkada cita informacija, ja to nav iespéjams noradit ieprieksejas sadalas, ir
janorada Seit:

Personas, kura aizpildija So veidlapu, vards, uzvards, paraksts un datums
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