Programa de Prevencion de Embarazos de lenalidomida

Formulario de conocimiento del riesgo
dirigido a pacientes VARONES

Introduccion
Es obligatorio que los varones reciban asesoramiento e informacion para que sean conscientes de los riesgos de lenalidomida.

La finalidad del formulario de conocimiento del riesgo para pacientes es la de proteger a los pacientes y a cualquier posible feto,
garantizando que los pacientes estan completamente informados y comprenden el riesgo de teratogenicidad y otros efectos
adversos asociados al uso de este medicamento. Esto no es un contrato y no exime a nadie de sus responsabilidades con
respecto al uso seguro del medicamento y a la prevencion del riesgo de exposicion fetal.

Este documento debe ser cumplimentado para cada paciente vardn antes de iniciar su tratamiento con lenalidomida. El
formulario se guardara con su historia clinica y se entregara una copia del mismo al paciente.

Advertencia:

Lenalidomida esta relacionada estructuralmente con talidomida. Talidomida es un principio activo con accion
teratdgena conocida en humanos, que causa defectos congénitos de nacimiento graves. Lenalidomida indujo en monos
malformaciones similares a las descritas con talidomida. Por lo tanto, si se toma lenalidomida durante el embarazo, se
espera que tenga un efecto teratbgeno en seres humanos.

Las condiciones del Programa de Prevencion de Embarazos deben cumplirse para todos los pacientes a menos que exista
evidencia fiable de que el paciente no tiene capacidad de gestacion.

La administracion de lenalidomida durante el embarazo puede causar defectos de nacimiento graves o la muerte del feto.

DATOS DEL PACIENTE

Nombre y Apellidos

Fecha de nacimiento, edad o grupo de edad b2 Mes Ao
/ /

Fecha de la consulta bia Mes Ao

Confirmacion del médico

He explicado completamente al paciente arriba mencionado la naturaleza, |a finalidad y los riesgos asociados al tratamiento
con lenalidomida, especialmente los riesgos para las mujeres con posibilidad de quedarse embarazadas. Cumpliré con mis
obligaciones y responsabilidades como médico prescriptor de lenalidomida.

DATOS DEL MEDICO

Nombre y Apellidos

Firma

Fech / /
echa Dia Mes Aio
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Disponible en la web de la AEMPS: www.aemps.gob.es




Paciente: por favor, lea detenidamente y marque X en la casilla correspondiente si esta de acuerdo con el
enunciado.

Comprendo que lenalidomida puede ser perjudicial para el feto.

Comprendo que el uso de lenalidomida puede causar graves defectos de nacimiento. He sido advertido por mi
médico de que si mi pareja esta embarazada o se queda embarazada mientras estoy tomando lenalidomida,
existe un alto riesgo de que el feto pueda presentar defectos de nacimiento o incluso morir.

Entiendo que lenalidomida pasa al semen humano. Entiendo que debo utilizar preservativos para mantener
relaciones sexuales durante todo el tratamiento, durante los periodos de interrupcion de la dosis, y durante al
menos los 7 dias posteriores a la finalizacion del tratamiento, si mi pareja esta embarazada o es una mujer en
edad fértil (que se puede quedar embarazada) y no esta usando ningin método anticonceptivo eficaz (incluso
si me he sometido a una vasectomia, ya que el liquido seminal puede contener lenalidomida aun en ausencia
de espermatozoides) o comprometerme a mantener abstinencia sexual absoluta y de forma continua,
confirmada mensualmente.

Sé que debo informar a mi médico INMEDIATAMENTE si creo que mi pareja puede estar embarazada
mientras estoy tomando lenalidomida o durante los 7 dias posteriores a la suspension del tratamiento con
lenalidomida y que mi pareja debera ser derivada a un médico especializado en malformaciones congénitas.

Comprendo que lenalidomida SOLO me lo han recetado a mi. No debo compartirlo con NADIE.

He leido el folleto informativo para pacientes de lenalidomida y comprendo su contenido, incluida la
informacion sobre los posibles efectos adversos relacionados con el tratamiento con lenalidomida.

Comprendo que debo devolver cualquier capsula de lenalidomida sin usar a mi farmacéutico al final de mi
tratamiento.

Confirmacion del paciente

Confirmo que comprendo y cumpliré con los requisitos del Programa de Prevencion de Embarazos de lenalidomida y doy mi
conformidad para que el médico pueda iniciar este tratamiento.

Firma del paciente

/ /
Fecha Dia Mes Aio




