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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. Pertikiem Lenalidomids izraisija malformacijas lidzigas 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 uzsaksana;
e Kontroléta izplatiSanas sist€éma,

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 sievieteém 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 konsulté jaunu pacientu/-ti, vinu inform&jot par riskiem, saistitiem ar
arsteéSanas ar Lenalidomidu, ieteikumiem griitniecibas nepielausSanai,



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. Kontrolétas izplatiSanas sistéma
Veselibas apriipes specialists:

e Veselibas apriipes specialists, kuram ir tiesibas izrakstit Lenalidomidu,
kliniski novérté 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 dokumenta ka ari
Kontrolétas izsniegsanas veidlapa.

e Sievieteém ar reproduktivu potencialu Kontrolétas izsniegsanas veidlapd
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 turpinasanai Katru reizi ir nepiecieS8ama jauna recepte. Pacientém
ar reproduktivo potencialu pirms katras jaunas receptes sanemsanas
jaapstiprina griitniecibas neesamiba.



Aptieka:

e Zalu importetajs uz liguma pamata (zalu izplatitajs) apnemas piegadat zales
tikai noteiktam aptickam, 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 mazinasanas programma.

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

e P&c Lenalidomida izrakstiSanas veselibas apriipes 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 novertejums

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

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

Registracijas apliecibas pasnieks apnemas steidzamibas karta informét par
visiem Latvija sanemtajiem griitniecibas zinojumiem Zalu valsts agentiru un ari
Eudravigilance, ka art sekos griitniecibas gaitai visa griitniecibas laika un parbaudss,
vai zidainiem ir konstatéts iedzimts defekts. Registracijas apliecibas ipasnieks veiks art
neveiksmigas GNP c€lonu analizi.

Atkariba no analizes rezultatiem registracijas apliecibas pasnieks apsvers, vai
GNP ir japarveido, lai uzlabotu noteikumu ieveéroSanu.



Svariga informacija pacientam par zalu riska mazinasanu

Brosiira sievietéem ar reproduktivo potencialu

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 stimulgjot imlinas sist€émas dalu, kas uzbrik véza stinam.
Lenalidomids ir strukturali lidzigs talidomidam. Talidomids ir cilvékam
zinama teratogéna (kait§jums v€l nedzimuSam be&rnam) aktiva viela, kas
izraisa smagus dzivibai bistamus iedzimtus defektus.
Ir paredzama Lenalidomida kaitiga iedarbiba uz vél nedzimuso bérnu.
Ta ka ir pieradits, ka Lenalidomids izraisa iedzimtus defektus dzivniekiem,
paredzama lidziga ietekme ar1 uz cilvekiem.
Pirms arstéSanas uzsaksanas ar Lenalidomidu Jisu arsts parliecinasies, ka Jus
esat iepazinusies ar Lenalidomida griitniecibas nepielausanas programmu un
Jums bils japaraksta speciali Jums paredz€ts Informétas piekrisanas dokuments
divos eksemplaros.
Lai nodroSinatu, ka v€l nedzimusais bérns netick paklauts Lenalidomida
kaitigai iedarbibai, Jiisu arsts aizpildis Lenalidomida Kontrolétas izsniegsanas
veidlapu ar katru recepti. Kontrolétas izsniegSanas veidlapa tiks registréts, ka
esat informéta par prasibu izvairities no griitniecibas Lenalidomida arsteéSanas
laika, ka ar vienu ménesi péc Lenalidomida lietoSanas beigam.
Jus nekada gadijuma nedrikstat $1s zales nodot citai personai.
Visas neizlietotas kapsulas péc arstéSanas beigdm Jums jaatdod atpakal
farmaceitam droSai iznicinasanai.
Jis nedrikstat ziedot asinis terapijas laikd un vismaz 7 dienas péc
Lenalidomida lietoSanas partraukSanas.
Visbiezak sastopamas nopietnas Lenalidomida blaknes ir infekciju apkarojosu
asins Sunu skaita samazinasanas, ka arl asins recéSanu veicino$o asins Siinu
skaita samazinasanas. ST iemesla dél Jiisu arsts liks Jums veikt asins analizes
reizi nedéla vismaz pirmo 8 arstésanas nedé€lu laika un péc tam vismaz reizi
ménesi. Lenalidomids var izraisit arT 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 asinsrite (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 trauc&jumi, ieprieks
bijis asins receklis (véna vai artérija), tas Jums jaizstasta savam arstam.

Griitniecibas nepielausSanas programma

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

e Ja Jums var iestaties grutnieciba, Jums ir jaievéro Visi nepiecieSamie
pasakumi, lai to nepielautu un nodroS§inatu, 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
biis javeic griitniecibas tests arsta uzraudziba. Arsté3anas laika tas tiks
atkartots ik péc 4 nedélam un 4 nedélas péc arstéSanas beigam, ja vien nav
apstiprinats, ka Jums ir veikta olvadu sterilizacija.

e Arsts informes un vienosies ar Jums par griitniecibas testa veikSanas kartibu.

e Ja Jums var iestaties griitnieciba, Jums biis jaizmanto efektiva kontracepcijas
metode 4 ned€las pirms arst€Sanas uzsaksanas, arst€Sanas laika un 4 nedglas
péc arsteSanas partraukSanas. Jisu arsts Jis nosiitls uz konsultaciju pie
ginekologa par piemérotako kontracepcijas metodi, jo dazi kontracepcijas
veidi Lenalidomida arstéSanas laika nav ieteicami. Tadg] ir butiski, lai Jis to
parrunatu ar ginekologu.

e Ja Jums rodas aizdomas, ka Jums iestajusies gritnieciba Lenalidomida
lietoSanas laika vai 4 ned€las péc ta lietoSanas partrauk$anas, Jums ir
nekavéjoties japartrauc Lenalidomida lietoSana un nekavgjoties jainformé
arsts.

e Lai sanemtu Lenalidomidu, Jums aptieka jaiesniedz arsta izrakstita recepte un
Kontroletas 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.


http://www.zva.gov.lv/

Svariga informacija pacientam par zalu riska mazinasanu

Brosiira sievietém bez reproduktiva potenciala

Lenalidomids darbojas, ietekméjot organisma imiino sistému un tiesi uzbriikot
vézim. Tas darbojas vairakos atskirigos veidos:

o partraucot véza Stnu attistibu;

o partraucot asinsvadu augSanu vezi;

o stimulgjot imlinas sist€émas dalu, kas uzbrik véza stinam.
Lenalidomids ir strukturali lidzigs talidomidam. Talidomids ir cilvékam
zinama teratog€na (kait§jums v€l nedzimuSam be&rnam) aktiva viela, kas
izraisa smagus dzivibai bistamus iedzimtus defektus.
Ir paredzama Lenalidomida kaitiga iedarbiba uz vél nedzimuso bérnu.
Ta ka ir pieradits, ka Lenalidomids izraisa iedzimtus defektus dzivniekiem,
paredzama Iidziga ietekme ar uz cilvékiem.
Pirms arstéSanas uzsaksanas ar Lenalidomidu Jasu arsts parliecinasies, ka Jus
esat iepazinusies ar Lenalidomida lietoSanas noteikumiem un Jums bis
japaraksta speciali Jums paredzets Informétas piekriSanas dokuments divos
eksemplaros.
Lai nodroSinatu, ka v€l nedzimusais bérns netick paklauts Lenalidomida
kaitigai iedarbibai, Jiisu arsts aizpildis Lenalidomida Kontrolétas izsniegSanas
veidlapu ar katru recepti. Kontrolétas izsniegSanas veidlapa tiks registréts, ka
Jums nevar iestaties griitnieciba.
Jis nekada gadijuma nedrikstat $is zales nodot citai personai.
Visas neizlietotas kapsulas péc arstéSanas beigam Jums jaatdod atpakal
farmaceitam droSai iznicinasanai.
Jis nedrikstat ziedot asinis terapijas laika un vismaz 7 dienas péc
Lenalidomida lietoSanas partraukSanas.
Visbiezak sastopamas nopietnas Lenalidomida blaknes ir infekciju apkarojosu
asins Sunu skaita samazinasanas, ka arl asins recéSanu veicino$o asins Sinu
skaita samazina$anas. ST iemesla d&l Jisu arsts liks Jums veikt asins analizes
reizi nedéla vismaz pirmo 8 arstésanas nedé€lu laika un péc tam vismaz reizi
meénesi. Lenalidomids var izraisit ari trombembolijas gadijumus (asins receklu
veidoSanos vénas un artérijas). Tade] 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 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 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 agentiirai (ZVA) elektroniski interneta vietné www.zva.gov.lv, klikskinot
uz izvelnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericem un biovigilanci” un
izveloties “Pacientiem”. Talrunis informacijai: 67078400.


http://www.zva.gov.lv/

Svariga informacija pacientam par zalu riska mazinasanu
Brosiira virieSu dzimuma pacientiem

Lenalidomids darbojas, ietekmgjot organisma imiino sist€ému un tiesi uzbriikot
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.
Lenalidomids ir strukturali lidzigs talidomidam. Talidomids ir cilvékam
zinama teratogéna (kait§jums vél nedzimuSam be&rnam) aktiva viela, kas
izraisa smagus dzivibai bistamus iedzimtus defektus.
Ir paredzama Lenalidomida kaitiga iedarbiba uz vél nedzimuso beérnu.
Ta ka ir pieradits, ka Lenalidomids izraisa iedzimtus defektus dzivniekiem,
paredzama lidziga ietekme ar1 uz cilvekiem.
Pirms arstéSanas uzsaksanas ar Lenalidomidu Jisu arsts parliecinasies, ka Jiis
esat iepazinies ar Lenalidomida lietoSanas noteikumiem un Jums bis
japaraksta speciali Jums paredz&ts Informeétas piekrisanas dokuments divos
eksemplaros.
Lai nodrosinatu, ka v€l nedzimusais bérns netiek paklauts Lenalidomida
kaitigai iedarbibai, Jiisu arsts aizpildis Lenalidomida Kontrolétas izsniegSanas
veidlapu ar katru recepti. Kontrolétas izsniegSanas veidlapa tiks registréts, ka
Jis esat informéts, ka Jisu partnerei jaizvairas no grutniecibas, kamér Jiis
lietojat Lenalidomidu un 7 dienas péc Lenalidomida lietoSanas partraukSanas.
Jus nekada gadijuma nedrikstat §1s zales nodot citai personai.
Visas neizlietotas kapsulas péc arstéSanas beigam Jums jaatdod atpakal
farmaceitam drosai iznicinasanai.
Jis nedrikstat ziedot asinis terapijas laikd un vismaz 7 dienas péc
Lenalidomida lietoSanas partraukSanas.
Visbiezak sastopamas nopietnas Lenalidomida blaknes ir infekciju apkarojosu
asins Sunu skaita samazinasanas, ka arl asins recéSanu veicino$o asins Siinu
skaita samazinaanas. ST iemesla dél Jiisu arsts liks Jums veikt asins analizes
reizi nedéla vismaz pirmo 8 arsté$anas 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 rikle, klepus, ¢tulas mutes dobuma vai kadi citi
infekcijas simptomi (ieskaitot infekciju asinsrité (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 trauc&jumi, ieprieks
bijis asins receklis (véna vai artérija), tas Jums jaizstasta savam arstam.

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), arst€Sanas laika un vismaz 7 dienas p&c devas
lietoSanas partraukSanas un/vai arsté€Sanas partraukSanas;

e Jums nekavgjoties jainformé savs arst€josais arsts, ja Jusu partnerei iestajas
gritnieciba, kamér Jus lietojat Lenalidomidu vai driz péc tam, kad Jus
partraucat lietot Lenalidomidu, un Jusu partneri ir ieteicams nosiitit parbaudei
un konsultacijai pie arsta, kas ir specializgjies 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 izvélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un
izv€loties “Pacientiem”. Talrunis informacijai: 67078400.


http://www.zva.gov.lv/

Informeétas piekriSanas dokuments

Sievietes ar reproduktivu potencialu

S veidlapai jabiit aizpilditai katrai sievietei ar reproduktivu potencialu pirms terapijas
uzsakdanas ar Lenalidomidu. Sis veidlapas mérkis ir aizsargat pacientus un
nedzimusos bérnus, nodrosinot, ka pacienti pilniba apzinas un izprot teratogenitates
riskus un citas ar Lenalidomida lietoSanu saistitus nevélamus notikumus.
Saglabajiet So veidlapu slimibas vEstur€, un izsniedziet pacient€m kopiju.

Lenalidomida terapija ir kontrindic€ta sievietei ar reproduktivu potencialu, kamér nav
izveleta 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 nedglas lietojusi
efektivu kontracepcijas metodi, vai ari apnemas ieverot pilnigu un absolitu
atturéSanos no dzimumattiecibam, kas tiek apstiprinats ar negativu griitniecibas testu.



Aizpilda arsts

Informacija par pacientu:

Vards

Uzvards

DzimS$anas datums

Pacienta kods

Konsultacijas datums

KonsultéSana par kontracepciju Atzimgjiet
atbilstosu
Vai pacientei ir nepiecieSams nosiitijums konsultacijai par kontracepcijas O
metodem?
Vai paciente bija nosttita konsultacijai par kontracepcijas metodem? =
Vai pacientei bija veikta konsultacija par kontracepcijas metodem? O
Ja ja, konsultacijas datums
dd.mén.gggg
No zemak eso$a saraksta atziméjiet, kada kontracepcija tika izveléta Atzimgjiet
atbilstosu
implants =
levonorgestrelu izdalosa intrauterina sist€éma (IUS) O
medroksiprogesterona acetata depo injekcijas O
olvada sterilizacija 0
dzimumattiecibas tikai ar partneri, kuram veikta vazektomija;
vazektomijai jabiit apstiprinatai ar divam negativam spermas analiz€m -
ovulaciju inhibgjoSas tabletes, kas satur tikai progesteronu (t.i.,
dezogestrelu) =
Atturiba
Vai paciente pickrita iev@rot pilnigu un ilgstoSu atturibu no
dzimumattiectbam? O
Gritniecibas tests
Vai pacientei bija negativs griitniecibas tests pirms arsté€Sanas uzsakSanas O

(pat ja ievéro absoliitu un ilgstosu atturé$anos no dzimumattiecibam)?

Liidzu, informéjiet pacientu:

Atzimgjiet, ja

pacients ir
informéts
ka Lenalidomidam ir augsts teratogenitates risks un ir nepiecieSams
nekavgjoties konsulteties ar arstu gritniecibas iestasanas gadijuma -
par efektivam kontracepcijas metodém, kuras vina var izmantot O
par efektivas kontracepcijas nepiecieSamibu, lietojot to bez partraukuma
vismaz 4 ned€las pirms arst€sanas uzsaksanas, visu arst€sanas laiku un o

vismaz 4 ned€las p&c arst€Sanas beigam vai ieverot pilnigu un ilgstosu
atturibu no dzimumattiecibam




ka sievietei ir jaievero ieteikumi par efektivo kontracepciju pat, ja vinai ir
amenoreja

par griitniecibas iespgjamam sekam un nepieciesamibu nekavgjoties
konsultties ar arstu griitniecibas iestasanas riska gadijuma

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

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

O

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

O

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

ka nedrikst §Ts 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

oo |ono)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




Aizpilda paciente

Riipigi izlasiet un ar Krustinu atziméjiem lodzina blakus apgalvojumam, ka Jis tam
piekritat

Es saprotu, ka Lenalidomids ir strukturali [idzigs talidomidam, kas médz izraisit
smagus, dzivibai bistamus iedzimtus defektus, tadel ir paredzams, ka Lenalidomids
bis kaitigs nedzimusam bérnam.

Arsts mani bridinaja, ka jebkuram vél nedzimu$am bérnam ir augsts iedzimtu
defektu risks un vin$ pat var nomirt, ja sieviete ir stavoklt 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
neievéroju absolitu un ilgstoSu atturéSanos no dzimumattiecibam, kas tiek
apstiprinata katru ménesi.

Efektivai kontracepcijas metodei jabiit noteiktai pie ginekologa.

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

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

Es veikSu griitniecibas testus ik p&c 4 nedélam arstéSanas laika un 4 nedglas péc
arst€Sanas pabeigSanas.

Es saprotu, ka, lietojot §1s zales, man nekavgjoties japartrauc Lenalidomida
lietosana un nekav@joties jainform& arstgjoSais arsts, ja rodas aizdomas par
grutniecibu (ieskaitot devu partraukumus); vai ja man iztrukst ménesreizes vai ir O
noverojama jebkada neraksturiga menstruala asinos$ana; vai ka jebkada iemesla dél,
kad man $kiet, ka man var&tu biit iestajusies griitnieciba.

Esmu informéta par tromboembolijas risku un iesp&jamo nepiecieSamibu sanemt
trombozes profilaksi arstéSanas laika.

Esmu izlasijusi 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

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 arstéSanas beigam jaatdod atpakal O

aptieka.

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

Esmu informé&ta, ka zales jasanem aptieka 7 dienu laika p&c ta parakstiSanas.




Pacienta apstiprinajums

O 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 sniedzéji (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 agentiiram 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 ieviesis atbilstoSus pasakumus, lai parliecinatos, ka
Jisu informacija tiek droSi glabata saskana 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




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 teratog€nitates riskus un citus ar Lenalidomida
lietosanu saistitus nevélamus notikumus.

Saglabajiet $0 veidlapu slimibas véstur€, un izsniedziet pacientém kopiju.



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 agenéze =

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

ka Lenalidomidam ir augsts teratogenitates risks un ir nepiecieSams

nekavgjoties konsultéties ar arstu griitniecibas iestdsanas gadijuma =

par tromboembolijas risku un iesp&jamiem antitrombotiskiem

profilaktiskiem pasakumiem arst€Sanas laika ar Lenalidomidu O

par citam iesp&jamam butiskam Lenalidomida blakusparadibam (ludzu,

iedodiet pacientei Pacienta brosiiru) =

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 =

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




Aizpilda pacients

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

Es saprotu, ka Lenalidomids ir strukturali lidzigs talidomidam (zales, kas meédz
izraisit smagus, dzivibai bistamus iedzimtus defektus), tadél 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 arstésanas 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
ieverot speka esosos noradijumus par Lenalidomida lietoSanu.

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

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

L1 Esmu iepazinusies ar datu apstrades nosacijumiem un piekritu sava 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.



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




Informeétas 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 teratogenitates riskus un citus ar Lenalidomida lietoSanu saistitus
nevélamus notikumus.

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



Aizpilda arsts

Informacija par pacientu

Vards

Uzvards

DzimS$anas datums

Pacienta kods

Konsultacijas datums

Griitniecibas nepielausana

Pacients apstiprina, ka:

Atzimgjiet atbilstosu
krit€riju(-us)

izmantos prezervativu, stajoties dzimumattiecibas ar sievieti, kurai ir

reproduktivais potencials O
vina sievieSu dzimuma partnere izmanto efektivu metodi gritniecibas 0
nepielausanai

vina sieviesu dzimuma partnerei nav reproduktiva potenciala 0
vini ievero absoliitu un ilgstosu atturé$anos no dzimumattiecibam O

Liidzu, informéjiet pacientu:

Atzimgjiet, ja
pacients ir inform&ts

ka Lenalidomidam ir augsts teratogenitates risks un ir nepiecieSams
nekavgjoties konsultgties 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 efektivu kontracepciju (pat
gadijumos, ja virietim ir bijusi vazektomija), arstéSanas laika un 7 dienas
péc devas lietoSanas partrauksSanas un/vai arst€Sanas partrauksanas,
jaizmanto prezervativs

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

d

par citam iespgjamam biitiskam Lenalidomida blakusparadibam (liidzu,
iedodiet pacientam Pacienta brosiru)

|

ka nedrikst ziedot asinis terapijas laika un 7 dienas péc Lenalidomida
lietoSanas partraukSanas

ka nedrikst §1s zales nodot citai personai

ka neizlietotas kapsulas jaatdod atpaka] farmaceitam

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

ka zales jasanem aptieka 7 dienu laika péc Lenalidomida parakstiSanas

o0 |O|0O)|4d

Pacients ir informéts par Lenalidomida ipasibam, lietoSanas meérki un visiem
iespeéjamiem 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




Aizpilda pacients:

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

Es saprotu, ka Lenalidomids ir strukturali lidzigs talidomidam, kas médz izraisit
smagus, dzivibai bistamus iedzimtus defektus, tadel ir paredzams, ka Lenalidomids
bis 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 stavoklt un nelieto efektivu kontracepcijas O
metodi (pat ja man ir bijusi vazektomija, jo s€klu $kidruma joprojam var bt atrasts
Lenalidomids).

Es zinu, ka man nekavgjoties jainformé mans arsts, ja manai partnerei iestajas
grutnieciba, kamer es lietoju Lenalidomidu, vai péc 7 dienam, kad es partraucu

lietot Lenalidomidu, un ka manu partneri ir ieteicams nosutit parbaudei un =
konsultacijai pie arsta, kas ir specializgjies vai kuram ir pieredze teratologija.

Esmu informéts par tromboembolijas risku un iesp&jamo nepiecieSamibu sanemt
trombozes profilaksi arstéSanas laika.

Esmu izlasijis Lenalidomida Pacientu brosiru un saprotu tas saturu, ieskaitot
informaciju par citam iespgjamam nozimigam veselibas problemam, kas ir saistitas

ar Lenalidomida lietoSanu.

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

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

vienu. O
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 p&c ta parakstiSanas.

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 sniedzéji (arsts un farmaceits) izmantos manus
personas datus saskana ar griitniecibas nepielauSanas programmu (GNP), ar noliku
ieverot speka esoSos noradijumus par Lenalidomida lietoSanu.

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

Es apliecinu un sniedzu neparprotamu piekriS$anu 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




valstis. Es zinu, ka pirms manu personas datu nodosanas, mans vards vai jebkada cita
informacija, kas lautu mani identificet, tiks aizstata ar kodu.

O esmu iepazinies ar datu apstrades nosacijumiem 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




Kontroletas izsniegSanas veidlapa

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

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

Visas aizpilditas veidlapas neatkarigi no diagnozes farmaceitam ir janosita ...

Arstniecibas iestades nosaukums:

Pacienta dzims$anas Pacienta kods

gads

Arst&jo$ais arsts (drukatiem burtiem)

Diagnoze 0 Multipla mieloma

Izraksttto kapsulu o25mg | o5mg o75mg | ol0mg o 15mg 0 25mg
stiprums

Paredzgtais(-ie) cikla(- | o1 o2 o3

u) skaits(-i)

Kopégjais kapsulu skaits

Lidzu, ierakstiet cikla numuru, kas ir izrakstits §im pacientam |

Sieviete, BEZ reproduktiva potenciala | o

Virietis | O

Piegime farmaceitam-neizsniegt, ja nav atzgimets:

Sieviete AR reproduktivu potencialu (maksimali 4 nedélu 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 precizéts)

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

Pirms Lenalidomtda izsniegSanas jabiit ieliktiem gan arsta, gan farmaceita parakstiem

Arsta deklaracija

Esmu arsts, kuram ir pieredze pretvéza terapija un esmu izlasjis un sapratis Lenalidomida /zglitojosu
materialu komplektu veselibas apripes specialistam, un apstiprinu, ka pacients ir parakstijis lnformetas
piekrisanu veidlapu Lenalidomida arstéSanai.

Arsta vards, uzvards, Datums
paraksts: dd-meén-gggg

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

Farmaceita deklaracija

Es apstiprinu, ka §1 Lenalidomida Kontroletas izsniegsanas veidlapa ir pilniba aizpildita un zalu
izsniegSana notiks 7 dienu laika péc zalu izrakstiSanas un ka esmu izlasijis un sapratis Lenalidomida
Izglitojosu materialu komplektu veselibas apripes specialistam.

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

Zimogs

Aptiekas nosaukums, adrese un

pasta indekss
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