FORMULAR NA ZACATIE LIECBY PRE ZENY, KTORE NEMOZU OTEHOTNIET

Tento formulédr na zacatie liecby sa musi vyplnit pre kazdld pacientku, ktord nemdze otehotniet,
predtym, ako zacne liecbu liekom Lenalidomid Teva B. V. (lenalidomid).
Formular sa musi uchovavat spolu s jej lekarskymi zaznamami a pacientka dostane jeho képiu.

Ucelom tohto formulara je zaistit vietky potrebné kroky, aby sa zabranilo moznosti, ze G¢inkom lieku
Lenalidomid Teva B. V. bude vystaveny plod. Ma prispiet k Uplnej informovanosti pacientky tak,
aby pochopila riziko teratogenity a dalSich vedlajsich Gcinkov spojenych s podévanim Lenalidomidu
Teva B. V. Nie je to zmluva a nezbavuje nikoho zodpovednosti za bezpecné uzZivanie tohto lieku
a za prevenciu fetdlnej expozicie.

Upozornenie: Ocakavaju sa zavazné Zivot ohrozujluce vrodené chyby u ludi. Ak sa lenalidomid uziva
pocas gravidity, o¢akava sa teratogénny ucinok.

Meno pacientky Datum poradenstva

Menovanej pacientke som podrobne vysvetlil charakter liecby, jej zmysel a riziko spojené
s uzivanim Lenalidomidu Teva B. V., najma riziko pre Zeny, ktoré mézu otehotniet. Ako lekar predpisujuci
Lenalidomid Teva B. V. 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:

Som si vedomé toho, Ze pri uzivani Lenalidomidu Teva B. V. sa o¢akavaju zavazné
vrodené chyby plodu. M&j lekdr ma upozornil, Ze kazdé nenarodené dieta mé vysoké
riziko vrodenych chyb a dokonca moze zomriet, ak je Zena tehotné alebo otehotnie
pocas uzivania Lenalidomidu Teva B. V.

Som si vedoméa toho, Ze Lenalidomid Teva B. V. bol predpisany mne osobne,
a ze ho nesmiem dat nikomu inému.

Viem, ze pocas liecby Lenalidomidom Teva B. V. a 7 dni po jej skonceni nemozem
darovat krv.

Som si vedoma toho, Ze vSetky nespotrebované kapsuly Lenalidomidu Teva B. V. musim
po skonceni liecby vratit do lekarne.

Potvrdzujem, Ze som porozumela a splnim poziadavky Programu prevencie tehotenstva
pri liecbe Lenalidomidom Teva B. V. a suhlasim, aby ma moj lekdr mohol zacat liedit
Lenalidomidom Teva B. V.

Podpis pacientky Datum
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