Program prevence poceti Imnovid (pomalidomid)
Formular pro zahajeni Ié€by pro zeny,
které nemohou otéhotnét

uvob

Tento dokument musi byt vyplnén pro kazdou pacientku, ktera nemulze otéhotnét, pred
zahajenim jeji 1éCby pfipravkem Imnovid (pomalidomid). Formulaf musi byt ponechan v jeji
zdravotni dokumentaci a kopie je poskytnuta pacientce.

Cilem dokumentu je ochranit pacienty a pfipadné nenarozené déti zajiSt€énim plné
informovanosti pacientll a pochopenim nebezpeci teratogenicity (vyvojové poruchy plodu)
a dalSich moznych nezadoucich G€ink{ souvisejicich s pomalidomidem. To nezprostuje nikoho
jehol/jejich odpovédnosti vzhledem k bezpecnému uzivani pfipravku a zabranéni vystaveni
nenarozeného ditéte jeho ucinkdm.

Varovani: O¢ekavané, zavazné, zivot ohrozujici vrozené vady u lidi. Pokud je pfipravek
Imnovid (pomalidomid) podavan béhem téhotenstvi, mize zpUsobit t&ézké vrozené vady nebo
smrt nenarozeného ditéte.

UDAJE PACIENTKY
Jméno a pfijmeni pacientky

Datum narozeni

Datum pouceni

POTVRZENI PREDEPISUJICIHO LEKARE

PIné jsem informoval(a) vySe jmenovanou pacientku o podobég, Ucelu a rizicich Ié€by spojenych
s pfipravkem Imnovid, zvlasté o rizicich pro Zeny, které mohou otéhotnét. Dodrzim veSkeré své
povinnosti a odpovédnosti Iékare pfedepisujiciho pfipravek Imnovid.

Jméno a pfijmeni predepisujiciho |€ékafe

Podpis predepisujiciho |ékafe

Datum




s tvrzenim.

[]

[]

Pochopila jsem, Ze se pfi uzivani pfipravku Imnovid (pomalidomid) mohou vyskytnout tézké
vrozené vady. MUj Iékaf mne upozornil, ze kazdé nenarozené dité je vystaveno vysokému
riziku vyskytu vrozenych vad a mize dokonce zemfit, pokud je Zena béhem uzivani pomali-
domidu téhotna nebo pokud otéhotni.

Pochopila jsem, Ze pomalidomid je pfedepsan POUZE mné&. Nesmim se o n&j s NIKYM
délit.

Precetla jsem si BroZuru pro pacienty pro pomalidomid a porozuméla jsem obsahu véetné
informaci o dalSich moznych dulezitych zdravotnich potizich (nezadoucich ucincich) souvi-
sejicich s uzivanim pfipravku Imnovid.

Pochopila jsem, ze nemohu darovat krev po dobu uzivani pomalidomidu a po dobu 7 dni od
ukonceni IéCby.

Pochopila jsem, Ze na konci IéEby pomalidomidem musim vratit vSechny nespotfebované
tobolky pomalidomidu svému Iékarnikovi.

POTVRZENI PACIENTKY

Potvrzuji, ze jsem porozuméla a budu dodrzovat podminky Programu prevence poceti
pro pripravek Imnovid (pomalidomid) a souhlasim, Ze muj IékafF mGze zahajit mou Ié¢bu
pomalidomidem.

Podpis pacientky Datum



