Program prevence poceti Revlimid (lenalidomid)
Formular pro zahajeni lé€by pro pacienty (muzi)

uvob

Tento dokument musi byt vyplnén pro kazdého pacienta — muze pfed zahajenim jeho lé¢by
pripravkem Revlimid. Formulaf musi byt ponechan v jeho zdravotni dokumentaci a kopie je
poskytnuta pacientovi.

Cilem dokumentu je ochranit pacienty a pfipadné nenarozené déti zajisténim pIné informovanosti
pacientd a pochopenim nebezpedi teratogenity (vyvojové poruchy plodu) a dalSich moznych
nezadoucich ucinkld souvisejicich s pfipravkem Revlimid. To nezprostuje nikoho jehol/jejich
odpovédnosti vzhledem k bezpe&nému uzivani pfipravku a zabranéni vystaveni nenarozeného
ditéte jeho ucinkam.

Varovani: O¢ekavaji se tézké a zivot ohrozujici vrozené vady u lidi. Pokud je pfipravek
Revlimid podavan béhem téhotenstvi, mize zpUsobit t€zké vrozené vady nebo smrt nenaro-
zeného ditéte.

UDAJE PACIENTA

Jméno a pfijmeni pacienta

Datum narozeni

Datum pouceni

POTVRZENI PREDEPISUJICIHO LEKARE

PIné jsem informoval(a) vySe jmenovaného pacienta o podobé, ucelu a rizicich Ié€by spojenych
s pfipravkem Revlimid, zvlasté o rizicich pro Zeny, které mohou otéhotnét. DodrZzim veskeré
své povinnosti a odpovédnosti Iékafe predepisujiciho pfipravek Revlimid.

Jméno a pfijmeni predepisujiciho |€kafe

Podpis pfedepisujiciho |ékafe

Datum




Pacient: Prosim, peclivé ¢téte a vepiste ,,X“ do prislusného
poli¢ka, pokud souhlasite s tvrzenim.

[]

[]

Pochopil jsem, Ze se pfi uzivani pfipravku Revlimid mohou vyskytnout téZké vrozené vady.
Byl jsem upozornén, Ze kazdé nenarozené dité je vystaveno vysokému riziku vyskytu
vrozenych vad a miize dokonce zemfit, pokud je Zena téhotna nebo otéhotni v dobé, kdy
uzivam pfipravek Revlimid.

Souhlasim, Ze pouziji kondomy pfi sexualnim kontaktu s t€hotnou Zenou nebo s Zenou,
ktera miize otéhotnét a nepouziva uc¢innou antikoncepci, a to po celou dobu Ié¢by (i béhem
preruseni |é€by) a po dobu 7 dni od ukon&eni IéCby pFipravkem Revlimid i v pfipadé, Ze jsem
prodélal vasektomii, protoze semenné tekutiny mohou stale obsahovat Revlimid.

Vim, Ze musim informovat svého Iékafe, pokud se domnivam, Ze moje partnerka mohla
otéhotnét v dobé&, kdy uzivam pfipravek Revlimid a po dobu 7 dni od ukon&eni uZivani
pfipravku Revlimid, a ma partnerka musi byt ihned odeslana ke specialistovi pro odbornou
radu.

Pochopil jsem, Ze ptipravek Revlimid je pfedepsan POUZE mné&. Nesmim se o n&j s NIKYM
délit.

Precetl jsem si Brozuru pro pacienty pro pfipravek Revlimid a porozumél jsem obsahu véetné
informace o dalSich moznych dulezitych zdravotnich potizich souvisejicich s uzivanim
pfipravku Revlimid.

Pochopil jsem, Ze nemohu darovat krev po celou dobu uzivani pfipravku Revlimid a po dobu
7 dni do ukonc&eni l1éCby.

Pochopil jsem, Ze nemohu darovat semeno ani sperma po celou dobu uzivani pFipravku
Revlimid a po dobu 7 dni od ukon&eni 1€&by.

Pochopil jsem, Ze na konci 1éEby musim vratit vSechny nespotfebované tobolky pfFipravku
Revlimid do Iékarny.

POTVRZENI PACIENTA

Potvrzuji, ze jsem porozumél a budu dodrzovat podminky Programu prevence poceti
pro pripravek Revlimid (lenalidomid) a souhlasim, Ze muj lékaf mtze zahajit mou lIécbu
pripravkem Revlimid.

Podpis pacienta Datum



