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FORMULAR NA ZACATIE LIEGBY PRE ZENY, KTORE NEMOZU OTEHOTNIET

Tento formular na zacatie lieCby sa musi vyplnit pre kazdu pacientku, ktorda nemoze otehotniet, predtym, ako zacne lieCbu
Lenalidomidom Glenmark. Formular sa musi uchovavat spolu s jej lekarskymi zaznamami a pacientka dostane jeho
kopiu.

Uc&elom tohto formuldra je zaistit vsetky potrebné kroky, aby sa zabranilo moZnosti, Ze ucinkom Lenalidomidu Glenmark
bude vystaveny plod. Ma prispiet k dplnej informovanosti pacientky tak, aby pochopila riziko teratogenity a dalSich
neZiaducich tcinkov spojenych s podavanim Lenalidomidu Glenmark. Nie je to zmluva a nezbavuje nikoho zodpovednosti
za bezpecné uZivanie tohto lieku a za prevenciu fetalnej expozicie.

Upozornenie: Lenalidomid je strukturalne pribuzny talidomidu. Talidomid je znamy l'udsky teratogén, ktory spésobuje
zavazné zivot ohrozujlce vrodené chyby. Lenalidomid vyvolal u opic vrodené chyby podobné tym, ktoré su opisané
s talidomidom. Ak sa lenalidomid uZiva poc¢as tehotenstva, u l'udi sa o¢akava teratogénny tc¢inok lenalidomidu.
Podmienky Programu prevencie tehotenstva musia byt splnené u vSetkych pacientov, ak neexistuju spol'ahlivé dokazy
o tom, ze pacientka nemoéze otehotniet.

Ak sa lenalidomid uziva pocas tehotenstva, mdze sposobit zavazné vrodené chyby alebo Umrtie nenarodeného dietata.

Meno a priezvisko pacientky Datum narodenia

Menovanej pacientke som podrobne vysvetlil charakter liecby, jej zmysel a riziko spojené s uzivanim Lenalidomidu
Glenmark, najma riziko pre Zeny, ktoré moézu otehotniet. Ako lekar predpisujlici Lenalidomid Glenmark akceptujem
vSetky povinnosti a zavazky.

Meno lekara Datum poucenia pacientky

Podpis lekara

Pacientka: Prosim, starostlivo si precitajte a oznacte pouzitim “X” pril'ahlé okienko formulara, ak suhlasite s tymto vyrokom:

Som si vedoma toho, Ze pri uzivani Lenalidomidu Glenmark sa o¢akavaju zavazné vrodené chyby plodu.
MOoj predpisujuci lekar ma upozornil, Ze kazdé nenarodené dieta ma vysoké riziko vrodenych chyb a dokonca méze zomriet,
ak je zena tehotna alebo otehotnie po¢as uzivania lenalidomidu.

Som si vedoma toho, Ze Lenalidomid Glenmark bol predpisany IBA mne osobne. Nesmiem ho dat nikomu inému.

Precitala som si a porozumela som Prirucke pre pacientov, vratane informacii o moznych dalsich vedlajsich uc¢inkoch
Lenalidomidu Glenmark.

Viem, Ze pocas lieCby Lenalidomidom Glenmark (ani poc¢as prerusenia lieCby) a minimalne 7 dni po jej skonceni
nemozem darovat krv.

Som si vedoma toho, Ze vsetky nespotrebované kapsuly Lenalidomidu Glenmark musim po skonceni liecby vratit do lekarne.

Suhlas pacientky
Potvrdzujem, Ze som porozumela a spinim poziadavky Programu prevencie gravidity pri lie¢be Lenalidomidom
Glenmark a suhlasim, aby ma mdj lekar mohol zacat liecit Lenalidomidom Glenmark.

Podpis pacientky m




