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Lignaron

(lenalidomid) tvrdé kapsuly

ZENY, KTORE NEMOZU OTEHOTNIET
FORMULAR NA ZACATIE LIECBY

uvoD

Tento Formular na zaéatie lieéby sa musi vyplnit pre kazdu pacientku, ktora nemdze otehotniet, predtym,
ako zaéne lieébu lenalidomidom. Formular sa musi uchovavat spolu so zdravotnou dokumentéaciou
a pacientka dostane jeho kdpiu.

U&elom tohto Formulara na zacatie lie¢by je chranit pacientky, aby sa zabranilo moznosti, e G¢inkom lenalidomidu bude
vystaveny plod. M4 prispiet k Uplnej informovanosti pacientky tak, aby pochopila riziko teratogenity a d'aldich neZiaducich Géinkov
spojenych s poddvanim lenalidomidu. 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 sposobuje zavazné zivot ohrozujuce vrodené chyby. Lenalidomid vyvolal u opic vrodené chyby
podobné tym, ktoré su opisané s talidomidom. Ak sa lenalidomid uziva pocas tehotenstva, u l'udi sa
ocakéva teroatogénny Uéinok lenalidomidu. Podmienky Programu prevencie tehotenstva musia byt
splnené u véetkych pacientov, ak neexistuju spolahlivé dékazy o tom, Ze pacientka nemdZe otehotniet.

Ak sa lenalidomid uzZiva poc¢as tehotenstva, mozZe spdsobit zadvazné vrodené chyby alebo umrtie
nenarodeného dietata.

UDAJE PACIENTKY

Meno

Priezvisko

Datum narodenia | | | Datum poradenstva

POTVRDENIE PREDPISUJUCEHO LEKARA

Menovanej pacientke som podrobne vysvetlil charakter lieCby, jej zmysel a rizikd spojené s uzivanim lenalidomidu, najma riziko pre
Zeny, ktoré mozu otehotniet. Ako lekdr predpisujuci lenalidomid akceptujem vSetky povinnosti a zavazky.

Meno lekara

Priezvisko lekara

Podpis lekara Datum:
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PACIENTKA: PROSIM, STAROSTLIVO SI PRECITAJTE A OZNACTE POUZITIM X"
PRILAHLE OKIENKO FORMULARA, AK SUHLASITE S TYMTO VYROKOM:

Som si vedoma toho, Ze pri uzivani lenalidomidu sa m6éZu oéakavat zdvazné vrodené chyby plodu. Méj predpisujuci lekar
ma upozornil, Ze kazdé nenarodené dieta méa vysoké riziko vrodenych chyb a dokonca méze zomriet, ak je Zena tehotna
alebo otehotnie pocas uzivania lenalidomidu.

Som si vedoma toho, ze lenalidomid bol predpisany IBA mne osobne. Nesmiem ho dat nikomu INEMU.

Precitala som si a porozumela som Prirucke pre pacientov, vratane informacii o moznych dalSich zdravotnych
problémoch (vedlajsich G¢inkoch) suvisiacich s uzivanim lenalidomidus

Viem, Ze pocas lie¢by lenalidomidom (ani po¢as preruseni lie¢by) a minimélne 7 dni po jej skonéeni nemézem darovat krv.

OO og O

Som si vedomé toho, Ze véetky nespotrebované kapsuly lenalidomidu musim po skonéeni lieéby vratit do lekarne.

POTVRDENIE PACIENTKY

Potvrdzujem, ze som porozumela a spInim poziadavky Programu prevencie tehotenstva Lignaronu a sthlasim, aby ma moj
predpisujlci lekdr mohol zadat liedit lenalidomidom.

Podpis pacientky | Datum: | | |
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