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Įspėjimas. Pomalidomido struktūra panaši į talidomido. Talidomidas 

yra žinoma teratogeninė veiklioji medžiaga žmogui, sukelianti sunkius 

gyvybei pavojingus apsigimimus. Pomalidomidas beždžionėms sukėlė 
apsigimimų, panašių į tuos, kurie aprašyti vartojant talidomidą. Jei 
pomalidomidas vartojamas nėštumo metu, tikėtinas teratogeninis 
pomalidomido poveikis žmonėms. Visoms pacientėms turi būti 
laikomasi Nėštumo prevencijos programos sąlygų, nebent yra 
patikimų įrodymų, kad pacientė nėra vaisinga. 
Jei pomalidomidas vartojamas nėštumo metu, tikėtina, kad jis gali 
sukelti sunkius apsigimimus arba negimusio kūdikio mirtį. 

Pomalidomide Olpha  

Nėštumo prevencijos programa 

Vaisingų moterų 

Informavimo apie riziką forma 

 

 
Prieš pradedant gydymą pomalidomidu kiekvienam pacientui turi būti užpildyta ši 
informavimo apie riziką forma. 

Kiekvienas pacientas privalo būti konsultuojamas ir mokomas, kad būtų supažindinta 
su pomalidomido keliama rizika. 

Šios informavimo apie riziką formos tikslas - apsaugoti pacientus ir visus galimus 

vaisius, užtikrinant, kad pacientai būtų visiškai informuoti ir suprastų teratogeninio ir 
kito nepageidaujamo poveikio, susijusio su pomalidomido vartojimu, riziką. 

Gydymo pomalidomidu negalima pradėti, kol vaisingos moterys nepasirinks 
veiksmingo kontracepcijos metodo arba neįsipareigos visiškai ir nepertraukiamai 
susilaikyti nuo lytinių santykių. 

Gydymą pomalidomidu galima pradėti tik tada, kai pacientė ne mažiau kaip 4 savaites 

iki gydymo naudoja vieną veiksmingą kontracepcijos metodą arba įsipareigoja visiškai 
ir nuolat susilaikyti nuo kontracepcijos ir gauna neigiamą nėštumo tyrimo rezultatą. 

Šią informuotumo apie riziką formą reikia saugoti kartu su paciento medicininiais 
dokumentais, o jos kopiją pateikiama pacientui. 
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Paciento informacija 

Paciento vardas:  

Paciento pavardė:  

Gimimo data:  

Paciento kodas1/inicialai:  

Konsultacijos data:  

 

 

 

Jūs privalote informuoti pacientą apie: 

Pažymėti 
potencialiai 

vaisingoms 

moterims 

Apie didelį pomalidomido teratogeninį poveikį ir būtinybę vengti poveikio vaisiui. □ 
Jei ji yra nėščia arba planuoja pastoti, ji negali vartoti pomalidomido. □ 
Apie veiksmingus kontracepcijos metodus, kuriuos galima naudoti. □ 
Apie būtinybę vengti pomalidomido nėštumo metu ir apie būtinybę nepertraukiamai 

taikyti veiksmingą kontracepciją, likus 4 savaitėms iki gydymo pradžios, visą 

gydymo laikotarpį ir 4 savaites po gydymo pabaigos, arba absoliutų ir nuolatinį 
susilaikymą. 

□ 

Apie tikėtinas nėštumo pasekmes ir būtinybę nutraukti gydymą bei skubiai 

konsultuotis, jei kyla įtarimų dėl nėštumo. 
□ 

Apie būtinybę kartoti nėštumo testą kas 4 savaites, įskaitant 4 savaites po gydymo 
pabaigos, išskyrus atvejus, kai patvirtinta kiaušintakių sterilizacija. 

□ 

Apie tai, kad jei jai reikia pakeisti arba nutraukti kontracepcijos metodo naudojimą, 
ji turėtų apie tai pranešti: 

a) kontracepciją skiriančim gydytojui - kad ji vartoja pomalidomidą. 
b) gydytojui, skiriančiam pomalidomidą, kad ji nutraukė arba pakeitė savo 

kontracepcijos metodą. 

 

□ 

Apie tromboembolijos riziką ir galimas antitrombozines profilaktikos priemones 
gydymo pomalidomidu metu. 

□ 

Apie kitus rimtus pomalidomido šalutinius poveikius (duokite paciento brošiūrą). □ 
Negalima duoti kraujo gydymo metu ir 7 dienas po gydymo pomalidomidu 

nutraukimo. 
□ 

Norint gauti vaistą vaistinėje, reikia pateikti receptą. □ 
Kad pomalidomidas turi būti išduotas per 7 dienas nuo recepto išrašymo. □ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1 Prašome naudokite paciento inicialus (F,M,L) ir pirmąsias tris mėnesio raides (pvz.: JAN) 
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Konsultacija dėl kontracepcijos Pažymėti 
Ar pacientui reikia siuntimo konsultuotis kontracepcijos 

klausimais? 

Taip 

□ 
Ne 

□ 

Ar pacientė buvo nukreipta pas kontracepcijos konsultantą, jei 

reikia? 

Taip 

□ 
Ne 

□ 

 

Ar pacientas buvo konsultuotas dėl kontracepcijos metodų? 
Jei taip, konsultacijos data 

Taip 

□ 
Ne 

□ 

 
MMMM.mm.dd 

Ar pacientas bent 4 savaites taikė kontracepciją? 
Taip 

□ 
Ne 

□ 

Ar pacientas gali laikytis kontracepcijos metodų? 
Taip 

□ 
Ne 

□ 

 

Kontracepcijos metodai Pažymėti 
Implantai □ 
Levonorgestrelį atpalaiduojanti intrauterininė sistema (IUS) □ 
Medroksiprogesterono acetato depo injekcija □ 
Kiaušintakių sterilizacija □ 
Lytiniai santykiai tik su partneriu vyru, kuriam atlikta vazektomija; 

vazektomija turi būti patvirtinta dviem neigiamais spermos tyrimais 
□ 

Ovuliaciją slopinančios progesterono tabletės (pvz., dezogestrelis) □ 
Susilaikymas (įsipareigojimas absoliučiai ir visiškai susilaikyti nuo lytinių 
santykių) 

□ 

 

Nėštumo testai Pažymėti 
Ar pacientės nėštumo testas prieš pradedant gydymą buvo neigiamas, net jei 
pacientė absoliučiai susilaikė nuo lytinių santykių? 

Taip 

□ 
Ne 

□ 
Nėštumo testo data: 

Gydymas pomalidomidu negali būti pradėtas tol, kol pacientė 4 savaites nenaudoja bent 

vieno veiksmingo kontracepcijos metodo arba neįsipareigoja visiškai ir nepertraukiamai 

susilaikyti nuo lytinių santykių ir kol nėra gautas neigiamas nėštumo testas. 
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Vaistų išrašytojo patvirtinimas ir (arba) susitarimas 

Išsamiai informavau pirmiau minėtą pacientą apie jo gydymą pomalidomidu, jo 
vartojimo tikslą ir bet kokią galimą riziką sveikatai, susijusią su gydymu pomalidomidu, 

įskaitant riziką vaisingoms moterims. Vykdysiu savo, kaip gydymą pomalidomidu 
skiriančio gydytojo, pareigas ir atsakomybę. 
Gydytojo vardas, pavardė 
surname: 

Parašas: Data 

(MMMM/mm/dd): 

 

Užpildo pacientas 

Atidžiai perskaitykite ir pažymėkite šalia teiginio esantį langelį, jei su juo 
sutinkate. 

Pažymėti 
Suprantu, kad pomalidomidas gali sukelti sunkius gyvybei pavojingus 

apsigimimus. Gydytojas mane įspėjo, kad bet kuriam negimusiam kūdikiui 
gresia didelė apsigimimų rizika ir jis gali net mirti, jei moteris yra nėščia arba 
pastoja vartodama pomalidomidą. 

□ 

Suprantu, kad negaliu vartoti pomalidomido, jei esu nėščia arba planuoju pastoti. □ 
Suprantu, kad turiu naudoti bent vieną veiksmingą kontracepcijos metodą be 
pertraukų bent 4 savaites prieš pradedant gydymą, per visą gydymo laikotarpį ir 
net jei dozės vartojimas nutraukiamas, taip pat bent 4 savaites po gydymo 
pabaigos arba įsipareigoti visiškai ir nuolat susilaikyti nuo lytinių santykių, kurie 

patvirtinami kas mėnesį. 
Veiksmingą kontracepcijos metodą turi pradėti taikyti tinkamai apmokytas 
sveikatos priežiūros specialistas. 

□ 

Suprantu, kad jei man reikės pakeisti ar nutraukti nėštumo profilaktikos metodą, 
pirmiausia tai aptarsiu su nėštumo profilaktikos metodą skiriančiu gydytoju ir 
gydytoju, skiriančiu pomalidomidą. 

□ 

Suprantu, kad prieš pradedant gydymą pomalidomidu turiu atlikti mediciniškai 
prižiūrimą nėštumo testą. Jei nebus patvirtinta, kad man atlikta kiaušintakių 
sterilizacija, gydymo metu kas 4 savaites man bus atliekamas nėštumo testas, o 
pasibaigus gydymui - mažiausiai 4 savaites. 

□ 

Suprantu, kad turiu nedelsdama nutraukti pomalidomido vartojimą ir 
nedelsdama informuoti mane gydantį gydytoją, jei įtariu nėštumą šio vaisto 
vartojimo metu (įskaitant dozės pertraukimą); arba jei man trūksta menstruacijų 
ar pasireiškia neįprastas menstruacinis kraujavimas; arba jei dėl bet kokios 
priežasties manau, kad galiu būti nėščia. 

□ 

Suprantu, kad net jei turiu amenorėją, privalau laikytis patarimų dėl 
kontracepcijos. 

□ 

Esu informuotas (-a) apie tromboembolijos riziką ir galimas antitrombozines 
profilaktikos priemones gydymo pomalidomidu metu. 

□ 

Perskaičiau pomalidomido brošiūrą pacientui ir suprantu jos turinį, įskaitant 
informaciją apie kitas galimas svarbias sveikatos problemas, susijusias su 

pomalidomidu. 

□ 

Žinau, kad negaliu duoti kraujo, kol vartoju pomalidomidą (įskaitant dozės 
pertraukas) arba 7 dienas po gydymo nutraukimo. 

□ 

Suprantu, kad pomalidomidas bus skiriamas TIK man. Negaliu jo dalytis su 

NIEKUO. 
□ 

Suprantu, kad pasibaigus gydymui visas nepanaudotas pomalidomido kapsules 

turiu grąžinti į vaistinę. 
□ 

Esu informuotas, kad vaistą vaistinėje turiu gauti per 7 dienas nuo jo paskyrimo. □ 
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Data (MMMM/mm/dd): Parašas 

Paciento patvirtinimas 

 Patvirtinu, kad suprantu Nėštumo prevencijos pomalidomidu programos reikalavimus 

ir jų laikysiuosi, taip pat sutinku, kad mano gydytojas gali pradėti mano gydymą 
pomalidomidu. 

 Sutinku, kad mano sveikatos priežiūros paslaugų teikėjas (gydytojas arba 
vaistininkas) naudotų mano asmens duomenis vykdant Nėštumo prevencijos programą. 

Patvirtinu ir duodu aiškų sutikimą, kad mano asmens duomenys būtų perduoti 
pomalidomido registruotojui, jo filialams ir partneriams, kurie gali būti kitose šalyse, 
nacionalinei kompetentingai institucijai ir vaistų agentūroms kitose šalyse. 

Žinau, kad prieš perduodant mano asmens duomenis, mano vardas ir pavardė arba bet 
kokia kita informacija, pagal kurią būtų galima nustatyti mano tapatybę, bus pakeista 
kodu. 

 Susipažinau su duomenų tvarkymo sąlygomis ir sutinku, kad mano asmens duomenys 

būtų tvarkomi. 

Gamintojas ir sveikatos priežiūros paslaugų teikėjai imsis tinkamų priemonių, kad 
užtikrintų, jog jūsų duomenys būtų tinkamai saugomi pagal Bendrąjį duomenų apsaugos 

reglamentą (BDAR). 

Turite teisę bet kada atšaukti savo sutikimą tvarkyti asmens duomenis. Sutikimo 
atšaukimas neturi įtakos duomenų tvarkymo, pagrįsto iki atšaukimo duotu sutikimu, 
teisėtumui. Prieš duodamas sutikimą duomenų subjektas buvo informuotas. 
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Įspėjimas. Pomalidomido struktūra panaši į talidomido. Talidomidas 

yra žinoma teratogeninė veiklioji medžiaga žmogui, sukelianti sunkius 

gyvybei pavojingus apsigimimus. Pomalidomidas beždžionėms sukėlė 
apsigimimų, panašių į tuos, kurie aprašyti vartojant talidomidą. Jei 
pomalidomidas vartojamas nėštumo metu, tikėtinas teratogeninis 
pomalidomido poveikis žmonėms. Visoms pacientėms turi būti 
laikomasi Nėštumo prevencijos programos sąlygų, nebent yra 
patikimų įrodymų, kad pacientė nėra vaisinga. 
Jei pomalidomidas vartojamas nėštumo metu, tikėtina, kad jis gali 
sukelti sunkius apsigimimus arba negimusio kūdikio mirtį. 

Pomalidomide Olpha  

Nėštumo prevencijos programa 

Nevaisingų moterų 

Informavimo apie riziką forma 

Prieš pradedant gydymą pomalidomidu kiekvienam pacientui turi būti užpildyta ši 
informavimo apie riziką forma. 

Kiekvienas pacientas privalo būti konsultuojamas ir mokomas, kad būtų supažindintas 
su pomalidomido keliama rizika. 

Šios informavimo apie riziką formos tikslas - apsaugoti pacientus ir visus galimus 

vaisius, užtikrinant, kad pacientai būtų visiškai informuoti ir suprastų teratogeninio ir 
kito nepageidaujamo poveikio, susijusio su pomalidomido vartojimu, riziką. 

Negimdžiusioms moterims privaloma suteikti konsultacijas ir švietimą, kad jos būtų 
supažindintos su pomalidomido keliama rizika. 

Ši informavimo apie riziką forma turi būti saugoma kartu su paciento medicininiais 
dokumentais, o jos kopija pateikiama pacientui. 
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Paciento informcija 

Paciento vardas:  

Paciento pavardė:  

Gimimo data:  

Paiento kodas2/inicialai:  

Konsultacijos data  

 

Kriterijai, pagal kuriuos nustatoma, kad pacientė potencialiai NĖRA 
vaisinga moteris 

Pažymėti 

Amžius ≥ 50 metų ir natūrali amenorėja ≥ 1 metus (amenorėja po vėžio gydymo 

arba žindymo laikotarpiu neatmeta galimybės turėti vaikų) 
□ 

Priešlaikinis kiaušidžių nepakankamumas, patvirtintas specialisto ginekologo □ 
Anksčiau atlikta abipusė salpingo ooforektomija arba histerektomija □ 
XY genotipas, Ternerio sindromas, gimdos agenezė □ 

 

Jūs privalote informuoti savo pacientą: 

Potencialiai 

NEVAISINGA 

moteris 

Pažymėti 
Apie didelį pomalidomido teratogeninį poveikį. □ 
Apie tromboembolijos riziką ir galimas antitrombozines profilaktikos priemones 
gydant pomalidomidu. 

□ 

Apie kitus rimtus pomalidomido šalutinius poveikius (pacientui duokite paciento 

brošiūrą). □ 

Negalima duoti kraujo gydymo metu ir 7 dienas po pomalidomido vartojimo 

nutraukimo. 
□ 

Nesidalyti vaistais su jokiais kitais asmenimis. □ 
Gydymo pabaigoje nesuvartotas kapsules grąžinti vaistininkui. □ 
Norint gauti vaisto vaistinėje, reikia pateikti receptą. □ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2 Prašome naudokite paciento inicialus (F,M,L) ir pirmąsias tris mėnesio raides (pvz.: JAN) 
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Vaistų išrašytojo patvirtinimas ir (arba) susitarimas 

Visapusiškai informavau pirmiau nurodytą pacientą apie jo gydymą 
pomalidomidu, jo vartojimo tikslą ir bet kokią galimą riziką sveikatai, susijusią 
su gydymu pomalidomidu, įskaitant riziką vaisingoms moterims. 

Vykdysiu savo, kaip gydymą pomalidomidu skiriančio gydytojo pareigas ir 
atsakomybę. 

 

Gydytojo vardas, pavardė: Parašas: Data 

(MMMM/mm/dd): 

 

Užpildo pacientas 

Atidžiai perskaitykite ir pažymėkite šalia teiginio esantį langelį, jei su juo 
sutinkate. 

Pažymėti 
 

Suprantu, kad pomalidomidas gali sukelti sunkius gyvybei pavojingus 

apsigimimus. 
 

□ 
Gydytojas mane įspėjo, kad bet kuriam negimusiam kūdikiui gresia didelė 
apsigimimų rizika ir jis gali net mirti, jei moteris yra nėščia arba pastoja 
vartodama pomalidomidą. 

□ 

Esu informuotas apie tromboembolijos riziką ir galimas antitrombozines 

profilaktikos priemones gydymo pomalidomidu metu. 
□ 

Perskaičiau pomalidomido paciento brošiūrą ir suprantu jos turinį, įskaitant 
informaciją apie kitas galimas svarbias sveikatos problemas (šalutinį poveikį), 
susijusias su pomalidomidu. 

□ 

Žinau, kad negaliu duoti kraujo, kol vartoju pomalidomidą (įskaitant dozės 
pertraukas) arba 7 dienas po gydymo nutraukimo. 

□ 

Suprantu, kad pomalidomidas bus skiriamas TIK man. Negaliu jo dalytis su 

NIEKUO. 
□ 

Suprantu, kad baigus gydymą turiu grąžinti visas nesuvartotas pomalidomido 
kapsules į vaistinę. 

□ 

Paciento patvirtinimas 

 Patvirtinu, kad suprantu Nėštumo prevencijos pomalidomidu programos reikalavimus 

ir jų laikysiuosi, taip pat sutinku, kad mano gydytojas galėtų pradėti mano gydymą 
pomalidomidu. 

 Sutinku, kad mano sveikatos priežiūros paslaugų teikėjas (gydytojas arba vaistininkas) 

naudotų mano asmens duomenis vykdant Nėštumo prevencijos programą. 

Patvirtinu ir duodu aiškų sutikimą, kad mano asmens duomenys būtų perduoti 
pomalidomido registruotojui, jo filialams ir partneriams, kurie gali būti kitose šalyse, 
nacionalinei kompetentingai institucijai ir vaistų agentūroms kitose šalyse. 

Žinau, kad prieš perduodant mano asmens duomenis, mano vardas ir pavardė arba bet 
kokia kita informacija, pagal kurią būtų galima nustatyti mano tapatybę, bus pakeista 
kodu. 
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Data (MMMM/mm/dd): Parašas: 

 Susipažinau su duomenų tvarkymo sąlygomis ir sutinku, kad mano asmens duomenys 

būtų tvarkomi. 

Gamintojas ir sveikatos priežiūros paslaugų teikėjai imsis tinkamų priemonių, kad 
užtikrintų, jog jūsų informacija būtų tinkamai saugoma pagal Bendrąjį duomenų 
apsaugos reglamentą (BDAR). 

Turite teisę bet kada atšaukti savo sutikimą tvarkyti asmens duomenis. Sutikimo 
atšaukimas neturi įtakos duomenų tvarkymo, pagrįsto iki atšaukimo duotu sutikimu, 
teisėtumui. Prieš duodamas sutikimą duomenų subjektas buvo informuotas. 
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Įspėjimas. Pomalidomido struktūra panaši į talidomido. Talidomidas 

yra žinoma teratogeninė veiklioji medžiaga žmogui, sukelianti sunkius 

gyvybei pavojingus apsigimimus. Pomalidomidas beždžionėms sukėlė 
apsigimimų, panašių į tuos, kurie aprašyti vartojant talidomidą. Jei 
pomalidomidas vartojamas nėštumo metu, tikėtinas teratogeninis 
pomalidomido poveikis žmonėms. Visoms pacientėms turi būti 
laikomasi Nėštumo prevencijos programos sąlygų, nebent yra 
patikimų įrodymų, kad pacientė nėra vaisinga. 
Jei pomalidomidas vartojamas nėštumo metu, tikėtina, kad jis gali 
sukelti sunkius apsigimimus arba negimusio kūdikio mirtį. 

Pomalidomide Olpha  

Nėštumo prevencijos programa 

Vyrai 

Informavimo apie riziką forma 

 

 
Prieš pradedant gydymą pomalidomidu kiekvienam pacientui turi būti užpildyta ši 
informavimo apie riziką forma. 

Kiekvienas pacientas privalo būti konsultuojamas ir mokomas, kad būtų supažindintas 
su pomalidomido keliama rizika. 

Šios informavimo apie riziką formos tikslas - apsaugoti pacientus ir visus galimus 

vaisius, užtikrinant, kad pacientai būtų visiškai informuoti ir suprastų teratogeninio ir 
kito nepageidaujamo poveikio, susijusio su pomalidomido vartojimu, riziką. 

Pacientai vyrai privalo būti konsultuojami ir šviečiami, kad žinotų apie pomalidomido 
keliamą riziką. 

Ši informavimo apie riziką forma turi būti saugoma kartu su paciento medicininiais 
dokumentais, o jos kopija pateikiama pacientui. 
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Paciento informacija 
Paciento vardas:  

Paciento pavardė:  

Gimimo data:  

Paciento kodas3/inicialai:  

Konsultacijos data:  

 

 

Privalote informuoti pacientą: Vyras 
Pažymėti 

Apie didelį pomalidomido teratogeninį potencialą ir būtinybę nedelsiant informuoti jį 
gydantį gydytoją, taip pat apie būtinybę nukreipti partnerę pas gydytoją, turintį patirties 

teratologijos srityje, jei jo partnerė pastoja arba yra nėščia, kol jis vartoja pomalidomidą. 

□ 

Apie būtinybę naudoti prezervatyvą, jei lytiškai santykiaujama su nėščia moterimi arba 

vaisinga moterimi, kuri nenaudoja veiksmingos kontracepcijos (net jei vyrui atlikta 

vazektomija), gydymo metu ir 7 dienas po dozės vartojimo nutraukimo ir (arba) 
gydymo pabaigos. 

□ 

Apie tromboembolijos riziką ir galimas antitrombozines profilaktikos priemones 

gydymo pomalidomidu metu. 
□ 

Apie kitus rimtus šalutinius pomalidomido poveikius (duokite paciento brošiūrą) □ 
Negalima duoti kraujo ar spermos gydymo metu (įskaitant dozės pertraukas) arba 7 

dienas po pomalidomido vartojimo nutraukimo. 
□ 

Nesidalyti vaistais su jokiais kitais asmenimis. □ 
Gydymo pabaigoje nesuvartotas kapsules grąžinti vaistininkui. □ 
Norint gauti vaisto vaistinėje, reikia pateikti receptą. □ 
Patvirtinti, kad pacientas gali laikytis kontracepcijos priemonių. □ 

 

Nėštumo prevencija Pažymėti 
Pacientas patvirtina, kad: □ 
- lytinių santykių su vaisinga moterimi metu naudos prezervatyvą; □ 
- jų partnerė naudoja veiksmingą nėštumo prevencijos metodą; □ 
- jų partnerė yra nevaisinga. □ 

 

Vaistą išrašiusiojo patvirtinimas ir (arba) susitarimas 

 

Visapusiškai informavau pirmiau nurodytą pacientą apie jo gydymą 
pomalidomidu, jo vartojimo tikslą ir bet kokią galimą riziką sveikatai, susijusią 
su gydymu pomalidomidu, įskaitant riziką vaisingoms moterims. 

 

Vykdysiu savo, kaip gydytojo, skiriančio gydymą pomalidomidu, pareigas ir 

atsakomybę. 
 

Gydytojo vardas, pavardė: Parašas: Data 

(MMMM/mm/dd): 

 

3 Prašome naudokite paciento inicialus (F,M,L) ir pirmąsias tris mėnesio raides (pvz.: JAN) 
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Užpildo pacientas 

Atidžiai perskaitykite ir pažymėkite šalia teiginio esantį langelį, jei su juo 

sutinkate. 

Pažymėti 
Suprantu, kad pomalidomidas gali sukelti sunkius negimusio vaiko apsigimimus, jei 
moteris yra nėščia arba pastojo jį vartodama. 

□ 

Suprantu, kad pomalidomidas patenka į žmogaus spermą. Jei mano partnerė yra nėščia 
arba yra vaisinga moteris, kuri nenaudoja veiksmingos kontracepcijos, sutinku lytinių 
santykių metu naudoti prezervatyvus visą gydymo laikotarpį, dozės vartojimo 
nutraukimo metu ir 7 dienas po gydymo nutraukimo, net jei man buvo atlikta 
vazektomija. 

□ 

Žinau, kad privalau nedelsdamas informuoti gydytoją, jei manau, kad mano partnerė 
gali būti nėščia, kol vartoju pomalidomidą arba per 7 dienas po to, kai nustojau vartoti 

pomalidomidą, ir mano partnerė turi būti nukreipta pas gydytoją, kuris specializuojasi 
arba turi patirties teratologijos srityje, kad jis įvertintų ir patartų. 

□ 

Buvau informuotas apie veiksmingus kontracepcijos metodus, kuriuos gali naudoti 

mano partnerė. 
□ 

Esu informuotas apie tromboembolijos riziką ir galimas antitrombozines profilaktikos 
priemones gydymo pomalidomidu metu. 

□ 

Perskaičiau pomalidomido paciento brošiūrą ir suprantu jos turinį, įskaitant informaciją 
apie kitas galimas svarbias sveikatos problemas (šalutinį poveikį), susijusias su 
pomalidomidu. 

□ 

Suprantu, kad gydymo metu vartojant pomalidomidą (įskaitant dozės pertraukas) ir 7 
dienas po gydymo nutraukimo negaliu duoti kraujo ar spermos. 

□ 

Suprantu, kad pomalidomidas bus skiriamas TIK man. Negaliu jo dalytis su NIEKUO. □ 
Suprantu, kad pasibaigus gydymui turiu grąžinti visas nesuvartotas pomalidomido 

kapsules į vaistinę. 
□ 

 

Paciento patvirtinimas 

 Patvirtinu, kad suprantu Nėštumo prevencijos pomalidomidu programos reikalavimus 

ir jų laikysiuosi, taip pat sutinku, kad mano gydytojas galėtų pradėti mano gydymą 
pomalidomidu. 

 Sutinku, kad mano sveikatos priežiūros paslaugų teikėjas (gydytojas arba vaistininkas) 

naudotų mano asmens duomenis vykdant Nėštumo prevencijos programą. 

Patvirtinu ir duodu aiškų sutikimą, kad mano asmens duomenys būtų perduoti 
pomalidomido registruotojui, jo filialams ir partneriams, kurie gali būti kitose šalyse, 
nacionalinei kompetentingai institucijai ir vaistų agentūroms kitose šalyse. 

Žinau, kad prieš perduodant mano asmens duomenis, mano vardas ir pavardė arba bet 
kokia kita informacija, pagal kurią būtų galima nustatyti mano tapatybę, bus pakeista 
kodu. 

 Susipažinau su duomenų tvarkymo sąlygomis ir sutinku, kad mano asmens duomenys 

būtų tvarkomi. 
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Data (MMMM/mm/dd): Parašas 

Gamintojas ir sveikatos priežiūros paslaugų teikėjai imsis tinkamų priemonių, kad 
užtikrintų, jog jūsų informacija būtų tinkamai saugoma pagal Bendrąjį duomenų 
apsaugos reglamentą (BDAR). 

Turite teisę bet kada atšaukti savo sutikimą tvarkyti asmens duomenis. Sutikimo 
atšaukimas neturi įtakos duomenų tvarkymo, pagrįsto iki atšaukimo duotu sutikimu, 
teisėtumui. Prieš duodamas sutikimą duomenų subjektas buvo informuotas. 

 

 

 

 


