Program prevence poceti Lenalidomid

(nazev lécivého pfipravku)

Formular pro zahajeni lécby pro zeny, které nemohou otéhotnét

uvoD
Tento dokument musi byt vyplnén pro kazdou pacientku, kterd nemize otéhotnét, pred zahajenim jeji [é¢by lenalido-
midem. Formulaf musi byt ponechan v jeji zdravotni dokumentaci a kopie je poskytnuta pacientce.

Cilem dokumentu je ochranit pacienty a pfipadné nenarozené déti zajisténim plné informovanosti pacientd a po-
chopenim nebezpeci teratogenicity (vyvojové poruchy plodu) a dalSich moznych nezadoucich ucinkd souvisejicich
s lenalidomidem. To nezprostuje nikoho jeho zodpovédnosti vzhledem k bezpec¢nému uzivani pripravku a zabranéni
vystaveni nenarozeného ditéte jeho Gc¢inkm.

Varovani: Lenalidomid je strukturdlné podobny thalidomidu. Thalidomid je zndma lidska teratogenni 1éciva latka,
kterd zpUsobuje tézké a Zivot ohrozujici vrozené vady. Lenalidomid zplisoboval u opic malformace podobné mal-
formacim popsanym u thalidomidu. Pokud je lenalidomid uzivan béhem téhotenstvi, o¢ekavaji se u lidi teratogenni
ucinky lenalidomidu. VSechny pacientky musi splfovat podminky Programu prevence poceti (PPP), pokud neni spo-
lehlivy dikaz o tom, Ze u pacientky je moznost otéhotnéni vyloucena.

Pokud je lenalidomid podavan béhem téhotenstvi, mize zpUsobit tézké vrozené vady nebo smrt nenarozeného di-
téte.

Udaje pacientky

Jméno a pfijmeni pacientky:

Datum narozeni:

Datum pouceni:

POTVRZENI PREDEPISUJICIHO LEKARE

PIné jsem informoval(a) vy$e jmenovanou pacientku o podobé, tcelu a rizicich l1écby spojenych s lenalidomi-
dem, zvlasté o rizicich pro Zeny, které mohou otéhotnét. Dodrzim veskeré své povinnosti a odpovédnosti Iékare
piedepisujiciho lenalidomid.

Jméno a pfijmeni pfedepisujiciho [ékare:

Podpis predepisujiciho lékare:

Datum:
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Pacientka: Prosim, peclivé ctéte a vepiste ,X” do prislusného policka, pokud souhlasite s tvrzenim.

Pochopila jsem, ze se pfi uzivani lenalidomidu mohou vyskytnout tézké vrozené vady. Mdj Iékaf
mne upozornil, Ze kazdé nenarozené dité je vystaveno vysokému riziku vyskytu vrozenych vad
a muze dokonce zemtit, pokud je Zena béhem lenalidomidu téhotna nebo pokud otéhotni.

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

Precetla jsem si Brozuru pro pacienty pro lenalidomid a porozuméla jsem obsahu v¢etné informaci
o dalsich moznych dlezitych zdravotnich potizich souvisejicich s lenalidomidem.

Pochopila jsem, Ze nemohu darovat krev po dobu uzivani lenalidomidu (a to i béhem preruseni
Ié¢by) a po dobu 7 dni od ukonceni 1écby.

Pochopila jsem, Zze na konci lé¢by lenalidomidem musim vratit vSechen nespotiebovany lenalido-
mid do [ékarny.

POTVRZENI PACIENTKY

Potvrzuji, Ze jsem porozuméla a budu dodrzovat podminky Programu prevence poceti pro lenalidomid, a sou-
hlasim, ze mUj |ékai mUze zahajit mou l1é¢bu lenalidomidem.

Datum Podpis pacientky
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