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Suhrnny kontrolny
zoznam pri zacati liecby
Lenalidomidom Sandoz

SANDOZ: ;"

| Zeny CBP* | Zeny NCBP**

Muzi

Konzultacia

Poskytnutie informécif o predpokladanom teratogénnom riziku pre plod
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Poskytnutie informécii o potrebe Uc¢innej antikoncepcie 4 tyzdne pred
zacatim liecby, pri kazdom prerusent lie¢by, pocas celého trvania lie¢by a 4
tyzdne po ukoncent lie¢by alebo o Uplnej a nepretrzitej sexudlnej abstinenci

Poskytnutie informécif o tom, Ze pacientka s amenoreou musi postupovat
podla pokynov tykajlcich sa antikoncepcie

Potvrdenie, Ze pacientka je schopné dodrziavat antikoncepné opatrenia

Poskytnutie informacii o moznych désledkoch tehotenstva, okamzitej potre-
be ukoncenia lieCby a potrebe konzultécie, ak existuje riziko tehotenstva

Potvrdenie, Ze pacientka suhlasi s podstupovanim tehotenského testu
v 4-tyzdrovych intervaloch

Poskytnutie informacii o nebezpecenstvach a nevyhnutnych opatreniach
spojenych s uzivanim Lenalidomidu Sandoz

Upozornenie pacienta, aby liek nikomu nedval

Poskytnutie informdcif o tom, aby boli nepouzité kapsuly vratené do lekarne

Poskytnutie informéacif o zadkaze darovania krvi pocas uzivania Lenalidomidu
Sandoz a 1 tyzden po ukoncent liecby
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Poskytnutie informécii o potrebe pouZivania kondému (aj v pripade vazek-
témie) pocas trvania liecby, pocas prerusenia liecby a jeden tyzden

po ukoncenf lie¢by, ak je partnerka v plodnom veku a nepouziva uc¢innu
metddu antikoncepciu
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Poskytnutie informécif o riziku tromboembdlie a pripadnej poziadavke
uzivat tromboprofylakticku lie¢bu pocas liecby Lenalidomidom Sandoz

Poskytnutie informéacif o tom, ktoré metddy antikoncepcie su Ucinné
a ktoré mozZu partnerky pacientov muzského pohlavia pouZivat

Poskytnutie informécii o tom, Ze ak partnerka otehotnie pocas pacientovej
lie¢by Lenalidomidom Sandoz alebo kratko po skoncent lie¢by, musi pacient
informovat svojho osetrujlceho lekéra a odporuca sa poslat partnerku

na vysetrenie a konzultaciu k odbornikovi na teratolégiu

Zeny CBP* | Zeny NCBP™

Muzi

Odportcanie tykajtice sa antikoncepcie

Odporucanie v suvislosti s antikoncepciou sa vyZzaduje

Odporucanie v suvislosti s antikoncepciou bolo poskytnuté

&

Konzultacia v suvislosti s antikoncepciou bola absolvovana
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| Zenycspr | ZenynceP | mus

Antikoncepcia

Pacientka bude v sicasnosti aspor 4 tyzdne pouzivat jednu z nasledovnych metdd:

implantat

vnutromaternicové teliesko uvolfujuce levonorgestrel (IUS)

depotny medroxyprogesteronacetat

sterilizacia

pohlavny styk vyluéne s partnerom muzského pohlavia, ktory podstupil vaze-
ktomiu: vazektdmia musi byt potvrdend dvomi negativnymi rozbormi spermy

tablety na inhibiciu ovuldcie obsahujuce iba progesterodn (tj. dezogestrel)

pacientka sa zaviazala k Uplnej a nepretrZitej sexualnej abstinencii

negativny vysledok tehotenského testu pred zaciatkom liecby
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| Zenycsp* | Zeny NCBP**

V neplodnom veku
Jedno z nasledujucich kritérii bolo splnené na stanovenie neplodnosti u Zeny

Vek > 50 rokov a prirodzend amenorea* pocas > 1 roka, ktord nie je vyvolana
chemoterapiou

Predcasné zlyhanie funkcie vaje¢nikov potvrdené gynekolégom

Bilaterdlna salpingoooforektomia

Genotyp XY, Turnerov syndrém, agenéza maternice
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*Amenorea po onkologickej lie¢be alebo pocas doj¢enia nevylucuje plodnost
*CBP: zeny vo fertilnom veku
**NCBP: Zeny v nefertiinom veku
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