V Tento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hlasili akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie.

Kontrolny zoznam pre predpisovanie lieku OPSUMIT
Pred predpisanim lieku sa, prosim, oboznamte so Sithrnom charakteristickych

vlastnosti lieku (SPC).

Déatum prvého predpisania:
Dnesné datum:

Meno pacienta:

Meno lekara:

Vek pacienta:

Pohlavie pacienta:

Podpis:

Je pacient s pPicnou artériovou hypertenziou (PAH), t.j. skupina 1 podla
klinickej klasifikacie WHO, vo funkénej triede 11 alebo I11?

= Ano

= Nie

Ak ano, pokracujte nizSie

Nepredpisujte OPSUMIT, pokial’ sa ¢okol’'vek z nasledujiceho tyka vasho pacienta

Zena v plodnom veku, ktora neuziva spol'ahliva antikoncepciu?

* Ano

= Nie
Precitlivenost na OPSUMIT alebo ktorakol'vek pomocnt latku tohto lieku?

= Ano

= Nie
Tehotenstvo?

= Ano

= Nie
Dojcenie?

= Ano

= Nie

Pacienti so zavaznym poskodenim pecene (s cirhdzou alebo bez nej)?



*  Ano
= Nie

Vychodiskové hodnoty AST a/alebo ALT viac ako trojnasobok hornej hranice normy?

*  Ano
= Nie

Ak su vsetky odpovede negativne, pokracujte nizsie

Bezpecnostné podmienky: U Zien vo fertilnom veku si, prosim, precitajte Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Odportcajte pacientke spol’ahlivii antikoncepciu.

= Qdporucané

Ak pacientka doj¢i, odportcajte jej prerusit’ dojCenie.
= QOdporucané

Détum posledného negativneho tehotenského testu:

U Zien vo fertilnom veku zaskrtnite metodu antikoncepcie, ktoru pouZziva.

= Peroralna antikoncepcia, bud’ kombinovand, alebo len gestagén

* Injekény gestagén

= Implantaty levonorgestrelu

= Estrogénny vaginalny kruzok

= Transdermalne antikoncepcné néplasti

= Vnutromaternicové teliesko (IUD) alebo vnlitromaternicovy systém (IUS)

= Muzska sterilizacia partnera (vazektémia s dolozenou azoospermiou)

= Podviazanie vajcovodov

= Dvojbariérova metoda: kondom a okluzivny pesar (diafragma alebo posvovy pesar) plus
vaginalny spermicidny prostriedok (globuly alebo krém)

= Uplna a trvala sexualna abstinencia

* Iné metddy antikoncepcie sa nepovazuju za spolahlivé. V priebehu liecby liekom
OPSUMIT maju zeny v plodnom veku pouzivat’ jednu z vyssSie uvedenych metod

antikoncepcie.

Bola pacientka informovana o rizikach pre plod v pripade tehotenstva, a to jednak z
dovodu PAH, jednak z dovodu tejto lie¢by, vratane poucenia o metddach
antikoncepcie, ktoré musi pouzivat’ pocas lieCby, o potrebe mesacnych tehotenskych
testov a o potrebe okamzite kontaktovat’ svojho lekdra v pripade otehotnenia pocas
liecby?

= Ano

Bola vydana Karta pacientky?

=  Ano



Pripomeiite zenam v plodnom veku, aby nosili Kartu pacientky vzdy so sebou.
= Ano

Bezpec¢nostné podmienky: Postupujte podl’a tohto kontrolného zoznamu pre
vSetkych pacientov a precitajte si kapitolu 4.4 ,,Osobitné upozornenia a opatrenia
pre pouZitie“ v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Peceriové testy (PT)
Détum poslednych PT:
Bilirubin:

ALT:

AST:

Bol pacient informovany o zriedkavom, ale potencialne vaznom riziku hepatotoxicity
(vratane potreby pecenovych testov pred zaCatim liecby a pravidelne pocas liecby), a
pouceny o prejavoch a priznakoch ochorenia peCene a potrebe kontaktovat’ lekara,
pokial’ sa objavia pocas liecby?

= Ano
Koncentracia hemoglobinu
Datum posledného vysetrenia Hb:
Vysledok posledného vySetrenia Hb:

Bol pacient informovany o riziku anémie (vratane potreby vysetrenia krvi pred
zacatim lieCby a pravidelne pocas nej)?

=  Ano

Pri podozreni na tehotenstvo alebo vyznamné poskodenie pe¢ene sa ma OPSUMIT
prestat’ podavat’.



