Program prevencie tehotenstva Imnovid (pomalidomid)

pre zeny, ktoré mozu otehotniet
Formular na zacatie lieChy

Tentoformular na zacatie liecby sa musivyplnit pre kazdu pacientku, ktora moze otehotniet, predtym, ako za¢ne liecbuliekom Imnovid
(pomalidomid). Formular sa musi uchovavat' v zdravotnej dokumentacii pacientky spolu s jej lekarskymi zaznamami
a pacientka dostane jehokopiu.

Utelom tohto formuldra je zaistit vietky potrebné kroky, aby sa zabranilo moznosti, ze Ui¢inkom pomalidomidu bude vystaveny plod. M4
prispiet k Gplnej informovanosti pacientky tak, aby pochopila riziko teratogenity a dalSich 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 tcinok u [udi. Pomalidomid je Strukturalne
pribuzny s talidomidom. Talidomid je znamy [udsky teratogén, ktory sposobuje zavainé Zivot ohrozujlce vrodené chyby. Zistilo sa, Ze pomalidomid
jeteratogénnyupotkanovakralikov, ked'sa podaval pocas obdobia hlavnej organogenézy. Podmienky Programu prevencie tehotenstvamusia
byt spinené u vetkych pacientov, ak neexistuje spolahlivy dokaz, ze Zena nemdze otehotniet. Ak sa pomalidomid uziva pocas tehotenstva,
moze sposobit zdvazne vrodené chyby alebo Umrtie nenarodeného dietata.

Datum narodenia, vek

M ientk
eno pacientky alebo vekova skupina

Menovanej pacientke som podrobne vysvetlil charakter lieChy, jej zmysel a riziko spojené s uzivanim pomalidomidu, najma riziko pre Zeny,
ktoré mozu otehotniet. Ako lekar predpisujlci pomalidomid akceptujem vsetky povinnosti a zavazky.

Meno lekara Datum poradenstva

Podpis lekara

Pacientka: Prosim, starostlivo si precitajte a oznacte pouZitim “X” prilahlé okienko formulara, ak suhlasite s tymto
vyrokom:

Somsivedomatoho, ze pri uzivani Imnovidu (pomalidomidu) sa mézuocakavat zavazné vrodené chyby plodu. M6j predpisujuci
lekar ma upozornil, Ze kazdé nenarodené dieta ma vysoké riziko vrodenych chyb a dokonca méze zomriet, ak je Zena tehotna
alebootehotnie pocas uzivania pomalidomidu.

Som si vedoma toho, Ze nesmiem uzivat pomalidomid, ak som tehotna alebo planujem otehotniet.

Som si vedoma toho, Ze musim pouZivat aspon jednu U¢innd metddu antikoncepcie uz 4 tyZdne pred zaciatkom liechy, pocas
celej liecby aj pocas prerusenia liecby a najmenej 4 tyzdne po jej skonceni.

Som si vedoma toho, Ze ak potrebujem zmenit alebo prestat uzivat antikoncepciu, najskor sa o tom poradim so

+ svojim gynekoldgom

+ svojim lekdrom predpisujicim mi pomalidomid

Som si vedoma toho, Ze pred zaciatkom liecby pomalidomidom si musim urobit tehotensky test. Sthlasim, Ze
sa podrobim tehotenskymtestom najmenej kazdé 4 tyzdne pocas lieCbya aspon 4 tyZzdne po skonceni liecby.
Som si vedoma toho, Ze musim okamZite prestat uzivat pomalidomid a informovat svojho predpisujiceho lekara, ak
otehotniem pocas uzivania tohto lieku; ak nedostanem menstruaciu alebo budem mat nejaké nezvycajné menstruacné
krvacanie;aleboaksizakéhokolvek dovodu myslim, Ze mozem byt tehotna.

Som si vedoma toho, ze pomalidomid bol predpisany IBA mne osobne a Ze ho nesmiem dat nikomu inému.

Precitala som si a porozumela som Prirucke pre pacientov, vratane informacii o moznych dalSich zdravotnych
problémoch (vedlajsich ucinkoch) pomalidomidu.

Viem, Ze pocas liecby pomalidomidom a aspon 7 dni po jej skonceni nemozem darovat krv.

Som si vedoma toho, Ze vSetky nespotrebované kapsuly pomalidomidu musim po skonceni liecby vratit do lekarne.

Potvrdzujem, Zesom porozumelaa splnim poZiadavky Programu prevencie tehotenstva pri liecbe Imnovidom
(pomalidomidom)a sthlasim, aby ma moj predpisujticilekar mohol zacat liecit pomalidomidom.

Podpis pacientky Datum
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