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Lénalidomide

Carnet de traitement pour les
patientes et les patients pour une
utilisation stre de Lénalidomide
Spirig HC®

euillez également tenir compte de la notice d‘emballage.

tériel d'information a été exigé par Swissmedic au titre de mesure de réduction de
Il doit garantir que les patientes et patients connaissent et prennent en com
ces particulieres en matiere de sécurité relatives a Lénalidomide Spirig
bilité juridique du matériel d'information incombe a Spirig HealthCar




Important!

Veuillez toujours porter ce carnet de traitement de patient sur vous. Nous vous recom-
mandons de la présenter spontanément a chaque visite médicale (y compris chez le
dentiste, par exemple), car elle peut fournir aux médecins traitants des indications pou-
vant étre importantes pour leur décision thérapeutique.

Veillez a ce que toutes les informations y soient correctes et correspondent a I'état
actuel. Veuillez respecter les rendez-vous convenus et informer votre médecin a temps
si vous ne pouvez pas vous rendre a un rendez-vous.

Remarque destinée au médecin (participant au traitement) :

Sivous étes un professionnel de santé (HCP) et que vous ne connaissez pas le pro- gramme
de contraception Lénalidomide Spirig HC®, veuillez contacter la société Spirig HealthCare
SA afin d'obtenir le matériel d'information nécessaire avant de traiter les patients.

Le matériel d'information pour les professionnels de santé peut é&tre commandé ou télé-
chargé sur le portail professionnel a 'adresse www.spirig-healthcare.ch.

Pourquoi un programme de contraception ?
Si le Iénalidomide est pris pendant la grossesse, cela peut entrainer des malformations ou
le déces de l'enfant a naitre.

C'est pourquoi les femmes en age de procréer doivent utiliser au minimum une méthode de
contraception fiable au moins 4 semaines avant le début du traitement par le Iénalidomide,
pendant toute la durée du traitement (y compris pendant les interruptions de prise) et pen-
dant au moins 4 semaines apres la fin du traitement.

Le lIénalidomide passe également dans le liquide séminal. Les hommes doivent utiliser un
préservatif pendant toute la durée du traitement par le Iénalidomide, pendant les interrup-
tions de prise et pendant 7 jours aprés la fin du traite- ment si leur partenaire est enceinte
ou si elle est en age de procréer et n'utilise pas de méthode de contraception fiable. C'est
également le cas si une vasectomie a été pratiquée, car le liquide séminal peut toujours
contenir du Iénalidomide, méme en I'absence de spermatozoides.

Les patients ne doivent pas donner de spermatozoides ni de sperme pendant le traitement
par le Iénalidomide (y compris pendant les interruptions de prise) et pendant 7 jours apres
la fin du traitement.

A noter également :

Le don de sang n'est souvent pas autorisé en cas de prise de médicaments afin de protéger
les receveurs. Avant de faire un don de sang, contactez le spécialiste du service régional de
transfusion sanguine et présentez ce carnet de traitement de patient.



Veuillez présenter ce carnet de traitement de patient a chaque visite chez le médecin!
Si ce carnet de traitement de patient est pleine, votre médecin en établira une nou-
velle.

Informations personnelles

Prénom

Nom

Date de naissance

Adresse

Téléphone

Date de la premiére prise

Adresses importantes

Médecin de famille

Nom

Adresse

Téléphone

Centre hémato-oncologique / Hémato-oncologue

Nom

Adresse

Téléphone

A remplir par le médecin traitant avant le début du traitement par le Iénalidomide

1. Diagnostic

Indication pour le Iénalido-
mide : (préciser en détails)

2. Groupe de patients

[ d'une patiente capable de procréer*

Il s'agit

(veuillez choisir) [ d'une patiente qui n'est pas capable de procréer

[ d'un patient masculin

*Veuillez compléter la section 3.




3. Seulement pour les patientes capables de procréer
Documentation du premier test de grossesse

Le premier test de grossesse avant le début du traitement était négatif*. Date du pre-

. mier test de grossesse: / /

La patiente utilise depuis au moins 4 semaines avant le début du traitement une mé-

o thode de contraception fiable.

*Un test de grossesse sous contrdle médical doit étre réalisé lors de la consultation ou le Iénalidomide
est prescrit ou au cours des trois jours précédant la visite chez le médecin prescripteur. A la date du
test, la patiente doit avoir appliqué une méthode contraceptive fiable depuis au moins 4 semaines. Le
test doit assurer que la patiente n'est pas enceinte au début du traitement par le 1énalidomide.

4. Preuve de I'entretien de conseils / d'information

Le patient a été informé de toutes les précautions de sécurité pertinentes, notam-
ment en ce qui concerne la tératogénicité du Iénalidomide. La nécessité de prévenir
O | I'exposition d’'un enfant a naitre au Iénalidomide a été soulignée avant la premiere pre-
scription. Le patient a regu le «Guide pour les patients : le Iénalidomide, guide pour
une utilisation sGre».

Date

Signature du médecin
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CH - 4622 Egerkingen

Tél.: +41 62 388 85 00
Fax: +41 62 388 85 85

E-Mail: info@spirig-healthcare.ch
Web: www.spirig-healthcare.ch

SpirigH

ealthCare

STADA GROUP



