Program prevencie tehotenstva ¥ Imnovid (pomalidomid)
pre muzov

Formular na zacatie lieCby

Tentoformular na zacatie lieCby sa musi vyplInit pre kazdého pacienta—muza predtym, ako zacne liecbu liekom Imnovid (pomalidomid).
Formular sa musi uchovavat' v zdravotnej dokumentacii pacienta spolu s lekarskymi zaznamami a pacient
dostane jeho kdpiu.

Utelom tohto formulara je zaistit vietky potrebné kroky, aby sa zabranilo moznosti, 7e i¢inkom pomalidomidu bude vystaveny plod.
Ma prispiet k Uplnej informovanosti pacienta tak, aby pochopil riziko teratogenity a dalich neziaducich ucinkov spojenych s podavanim
pomalidomidu. Nie je to zmluva a nezbavuje nikoho zodpovednostiza bezpecné uzivanie tohto lieku a za prevenciu fetalnej expozicie.

Upozornenie: Pomalidomid sa nesmie uZivat pocas tehotenstva, pretoze sa ocakava jeho teratogénny Ucinok u fudi. Pomalidomid je
strukturaine pribuznystalidomidom. Talidomidjeznamy ludskyteratogén, ktorysposobuje zavainé zivot ohrozujice vrodené chyby. Zistilosa,
ze pomalidomid je teratogénny u potkanov a kralikov, ked'sa podaval pocas obdobia hlavnej organogenézy. Podmienky Programu prevencie
tehotenstva musia byt splnené u vsetkych pacientov, ak neexistuje spolahlivy dokaz, Ze Zena neméze otehotniet. Ak sa pomalidomid uZiva
pocCas tehotenstva, moze sposobit zavazne vrodené chyby alebo Umrtie nenarodeného dietata.

Datum narodenia, vek

Meno pacienta : .
. alebo vekova skupina

Menovanému pacientovi som podrobne vysvetlil charakter liecby, jej zmysel a riziko spojené s uzivanim pomalidomidu, najmé riziko pre
zeny, ktoré mozu otehotniet. Ako lekar predpisujici pomalidomid akceptujem vsetky povinnosti a zavazky.

Meno lekara Datum poradenstva

Podpis lekara

Pacient: Prosim, starostlivo si precitajte a oznacte pouzitim “X” prilahlé okienko formulara, ak sthlasite s tymto vyrokom:

Som si vedomy toho, Ze pri uzivani Imnovidu (pomalidomidu) sa mozu ocakavat zavazné vrodené chyby plodu. M6j predpisujticilekar ma
upozornil, Ze kazdé nenarodenédietamavysokérizikovrodenychchybadokoncamozezomriet, akjezenatehotnaalebo otehotniepocas
uzivaniapomalidomidu.

Som si vedomy toho, Ze pomalidomid prechddza do fudskej spermy. Sthlasim, Ze budem pocas celého trvania liecby, pocas
prerusenia liecby a aj 7 dni po jej skonceni pouzivat konddm, ak je moja partnerka tehotnd alebo moze otehotniet a nepouziva
Ziadnu ic¢innt metddu antikoncepcie.

Somsivedomytoho,zeakmojapartnerkaotehotnie pocas mojejliechy pomalidomidomaleboaj7 dniposkonéenimojej
lie¢by pomalidomidom, musim o tom okamzite informovat svojho lekara a moja partnerka ma kontaktovat svojho
gynekoldga.

Som si vedomy toho, Ze pomalidomid bol predpisany IBA mne osobne a e ho nesmiem dat NIKOMU INEMU.

Precitalsomsiaporozumel somPrirucke pre pacientov, vrataneinformaciio moznych dalsich zdravotnych problémoch (vedlajsich
ucinkoch)pomalidomidu.

Viem, Ze pocas liecby pomalidomidom a aspori 7 dni po jej skonceni nemdézem darovat krv.

Viem, Ze pocas liecby pomalidomidom, pocas preruseni liecby a aspon 7 dni po skonéeni liecby nemézem darovat
spermu.

Som si vedomy toho, Ze vsetky nespotrebované kapsuly pomalidomidu musim po skonceni lieCby vratit do lekarne.

Potvrdzujem,zesomporozumelasplnimpoziadavky Programu prevencietehotenstva prilmnovide (pomalidomide) asuhlasim, aby mamoj
predpisujuci lekar mohol zacat liecit pomalidomidom.

Podpis pacienta Datum
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