¥ Tento léCivy pfiE)ravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci
ucinky.

Kontrolni seznam pro preskripci OPSUMIT (10 mg)

Pied predepsanim léku se prosim seznamte s aplnou informaci o pfipravku (SPC).

Datum prvni preskripce:

Dnesni datum:

Jméno pacienta:

Jméno lékafe:

Vék pacienta:

Pohlavi pacienta:

Podpis:

Je pacient s plicni arterialni hypertenzi (PAH), tj. skupina 1 dle klinické klasifikace WHO, ve
funkeéni tfidé Il nebo 111?

Ano
Ne

Pokud Ano, pokracujte nize

Nepredepisujte OPSUMIT, pokud se cokoli z nasledujiciho tyka vaseho pacienta
Zena ve plodném véku, ktera neuziva spolehlivou antikoncepci?

Ano

Ne

Precitlivélost na OPSUMIT nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku?
Ano

Ne

Téhotenstvi?

Ano

Ne

Kojeni?

Ano
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Ne

Pacienti s tézkym postizenim jater (s nebo bez cirhézy)

Ano

Ne

Vychozi hodnoty AST a/nebo ALT vice nez trojnasobek horni hranice normy
Ano

Ne

Pokud jsou vSechny odpovédi negativni, pokracujte nize

Bezpecnostni podminky: U Zen ve fertilnim véku si prosim proctéte uplnou informaci o
pripravku (SPC).

Doporucte pacientce spolehlivou antikoncepci
Doporuceno

Pokud pacientka koji, doporucté ji pferusit kojeni.
Doporuceno

Datum posledniho negativniho té€hotenského testu:

U zen ve fertilnim véku zaskrtnéte metodu antikoncepce, kterou pouziva.

Peroralni antikoncepce, bud kombinovana nebo jen gestagen

Injek&ni gestagen

Implantaty levonorgestrelu

Estrogenni vaginalni krouzek

Transdermalni antikoncepcni naplasti

Nitrodélozni télisko (IUD) nebo nitrodéloZzni systém (IUS)

Muzska sterilizace partnera (vasektomie s doloZzenou azoospermii)

Podvazani vejcovodu

Dvoubariérova metoda: kondom a okluzivni pesar (diafragma nebo poSevni pesar) plus vaginalni
spermicidni prostfedek (globule nebo krém)

Uplna a trvala sexudlni abstinence

* Jiné metody antikoncepce se nepovazuji za spolehlivé. V prabéhu lIécby pfipravkem OPSUMIT

by Zeny v plodném véku mély pouzivat jednu z vySe uvedenych metod antikoncepce.



Byla pacientka informovana o rizicich pro plod v pfipadé téhotenstvi, a to jak z duvodu PAH, tak z
divodu této lécby, vCetné pouceni o metodach antikoncepce, které musi pouzivat béhem lécby, o
nutnosti mési¢nich téhotenskych testll, a 0 nutnosti okamzité kontaktovat svého lékare v pfipadé
otéhotnéni v prabéhu lécby?

Ano

Byla vydana Karta pacientky?

Ano

Pfipomerite zenam v plodném véku, aby nosily Kartu pacientky vzdy s sebou.
Ano

Bezpecnostni podminky: Postupujte dle tohoto kontrolniho seznamu pro vSechny pacienty a
proctéte si kapitolu 4.4 "Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti" v aplné informaci o
pripravku (SPC).

Jaterni testy (JT)
Datum poslednich JT:
Bilirubin

ALT

AST

Byl pacient informovan o vzacném, ale potencialné vazném riziku hepatotoxicity (v€etné nutnosti
jaternich testl pfed a pravidelné béhem 1é€by), a pou€en 0 znamkach a pfiznacich onemocnéni jater
a nutnosti kontaktovat |ékare, pokud se objevi béhem lécby?

Ano

Koncentrace hemoglobinu
Datum posledniho vySetfeni Hb:
Vysledek posledniho vySetieni Hb:

Byl pacient informovan o riziku anémie (v€etné nutnosti vySetfovani krve pred a pravidelné béhem
lécby)?

Ano

Pri podezieni na téhotenstvi nebo vyznamné poskozeni jater by mél byt OPSUMIT vysazen.
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