
Kontrolní seznam pro preskripci OPSUMIT (10 mg) 
Pøed pøedepsáním léku se prosím 
seznamte s úplnou informací 
o pøípravku (SPC).

Datum první preskripce:

Jméno pacienta:

Jméno lékaøe:

Vìk pacienta:

Dne�ní datum:

Pohlaví pacienta:
Podpis:

Je pacient s plicní arteriální hypertenzí (PAH), tj. skupina 1 dle klinické klasifikace WHO, ve funkèní tøídì II nebo III? Ano Ne
Pokud Ano, 
pokraèujte ní�e

Pokud jsou 
v�echny 
odpovìdi 
negativní, 
pokraèujte 
ní�e

Nepøedepisujte OPSUMIT, pokud se cokoli z následujícího týká va�eho pacienta

Ano Ne Ano Ne Ano Ne Ano Ne Ano Ne Ano Ne

�ena v plodném 
vìku, která neu�ívá 

spolehlivou 
antikoncepci?

Pøecitlivìlost na OPSUMIT 
nebo kteroukoli 

pomocnou látku tohoto 
pøípravku?

Tìhotenství? Kojení?
Pacienti s tì�kým 
posti�ením jater 

(s nebo bez cirhózy)

Výchozí hodnoty AST
a/nebo ALT více ne�

trojnásobek horní 
hranice normy

Bezpeènostní podmínky: U �en ve fertilním vìku si prosím proètìte úplnou informaci o pøípravku (SPC).

Doporuèeno

Doporuèeno

Doporuète pacientce 
spolehlivou antikoncepci.

Pokud pacientka kojí, 
doporuète jí pøeru�it kojení.

Datum posledního negativního 
tìhotenského testu:

U �en ve fertilním vìku za�krtnìte metodu antikoncepce, která je pou�ívána

Perorální antikoncepce, buï 
kombinovaná nebo jen gestagen

Injekèní gestagen

Implantáty levonorgestrelu

Estrogenní vaginální krou�ek

Transdermální antikoncepèní 
náplasti

Nitrodìlo�ní tìlísko (IUD) 
nebo nitrodìlo�ní systém (IUS)

Mu�ská sterilizace partnera 
(vasektomie s dolo�enou 
azoospermií)

Podvázání vejcovodù

Dvoubariérová metoda: 
kondom a okluzivní pesar 
(diafragma nebo po�evní 
pesar) plus vaginální 
spermicidní prostøedek 
(globule nebo krém)

Úplná a trvalá abstinence

Jiné metody antikoncepce se nepova�ují za spolehlivé. V prùbìhu léèby pøípravkem OPSUMIT 
by �eny v plodném vìku mìly pou�ívat jednu z vý�e uvedených metod antikoncepce. 

*

Byla pacientka informována o rizicích pro plod v pøípadì tìhotenství, a to jak z dùvodu PAH, tak z dùvodu této léèby, 
vèetnì pouèení o metodách antikoncepce, které musí pou�ívat bìhem léèby, o nutnosti mìsíèních tìhotenských testù, 
a o nutnosti okam�itì kontaktovat svého lékaøe v pøípadì otìhotnìní v prùbìhu léèby?

Ano

Ano

Ano

Byla vydána Karta pacientky?

Pøipomeòte �enám v plodném vìku, aby nosily Kartu pacientky v�dy s sebou.

Bezpeènostní podmínky: Postupujte dle tohoto kontrolního seznamu pro v�echny pacienty a proètìte si kapitolu 4.4 
�Zvlá�tní upozornìní a opatøení pro pou�ití" v úplné informaci o pøípravku (SPC).

Jaterní 
testy (JT)

Koncentrace 
hemoglobinu

Datum posledních JT:

Bilirubin

ALT

AST

Ano

Ano

Byl pacient informován o vzácném, ale potenciálnì vá�ném riziku hepatotoxicity 
(vèetnì nutnosti jaterních testù pøed a pravidelnì bìhem léèby), a pouèen o známkách 
a pøíznacích onemocnìní jater a nutnosti kontaktovat lékaøe, pokud se objeví bìhem léèby?

Datum posledního vy�etøení Hb:

Výsledek posledního vy�etøení Hb

Byl pacient informován o riziku anémie (vèetnì nutnosti vy�etøování krve 
pøed a pravidelnì bìhem léèby)?

Pøi podezøení na tìhotenství nebo významné po�kození jater by mìl být OPSUMIT vysazen.

        Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické 
pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí účinky.
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