Program Prevencie tehotenstva Thalidomide BMS
(talidomid) pre zeny, ktoré mozu otehotniet’

Formular na zacatie liecby

Tento formular na zacatie lieCby sa musi vyplnit pre kazdu pacientku, ktora moze otehotniet,
predtym, ako za¢ne uzivat liek Thalidomide BMS. Tento formular sa musi uchovavat v zdra-
votnej dokumentacii pacientky spolu s jej lekarskymi zaznamami a pacientka dostane jeho
koépiu.

Ugelom tohto formuldra je chranit pacientov a pripadné nenarodené deti a zaistit, Ze pacienti su
plne informovani a rozumeju riziku teratogenicity a inym neziaducim u€inkom spojenym s uzivanim
lieku Thalidomide BMS. Nie je to zmluva a nikoho nezbavuje zodpovednosti za bezpecné uzivanie
tohto lieku a za prevenciu fetalnej expozicie.

Upozornenie: Talidomid je silny l[udsky teratogén, ktory spésobuje velmi ¢asto zavazné a zivot
ohrozujuce vrodené chyby. Talidomid nikdy nesmu uzivat tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré by mohli
otehotniet, pokial nie su splnené vsSetky podmienky Programu prevencie tehotenstva. VSetci
pacienti aj pacientky musia splnit podmienky Programu prevencie tehotenstva.

Ak sa Thalidomide BMS uziva pocas tehotenstva, mdze spbsobit zavazné vrodené chyby alebo
smrt nenarodeného dietata.

Meno Datum narodenia,
acientk: vek alebo vekova

° Y skupina

Datum

poradenstva

POTVRDENIE LEKARA:

Hore menovanej pacientke som podrobne vysvetlil charakter lieCby, jej zmysel a riziko spojené
s uzivanim lieku Thalidomide BMS, najma rizika pre Zeny, ktoré mézu otehotniet. Ako lekar
predpisujuci Thalidomide BMS akceptujem vSetky povinnosti a zavézky.

Meno

lekara LA

Podpis lekara




PACIENTKA:
Prosim, starostlivo si precitajte a oznacte pouzitim “X” prilahlé okienko formulara, ak suhlasite
s tymto vyrokom:

Som si vedoma toho, ze pri uzivani lieku Thalidomide BMS sa mézu vyskytnut
zavazné vrodené chyby plodu. Méj lekar ma upozornil, ze kazdé nenarodené dieta
ma vysokeé riziko vrodenych chyb a dokonca méze zomriet, ak je zena tehotna
alebo otehotnie pocas uzivania lieku Thalidomide BMS.

Som si vedoma toho, ze nesmiem uzivat Thalidomide BMS ak som tehotna alebo
planujem otehotniet.

Som si vedoma toho, ze musim bez prerusenia pouzivat aspon jednu U¢innd meto-
du antikoncepcie uz 4 tyzdne pred zaciatkom lieCby, pocas celej lieCby a dokonca
pocas prerusenia lieCby a najmenej 4 tyzdne po jej skonceni.

Som si vedoma toho, ze ak potrebujem zmenit alebo prestat uzivat antikoncepciu,
najskor sa o tom poradim so

¢ svojim gynekolégom

¢ svojim lekarom predpisujucim mi Thalidomide BMS

Som si vedoma toho, ze pred zacCiatkom lieCby Thalidomidom BMS si musim uro-
bit tehotensky test. Suhlasim, Ze sa podrobim tehotenskym testom kazdé 4 tyzdne
pocas lieCby a aspon 4 tyzdne po skon&eni lieCby.

Som si vedoma toho, Ze musim okamzite prestat uzivat Thalidomide BMS a in-
formovat svojho lekara, ak otehotniem pocas uzivania tohto lieku; ak nedostanem
menstrudciu alebo budem mat nejaké nezvycajné menstruacné krvacanie; alebo
ak si z akéhokolvek dovodu myslim, ze m6zem byt tehotna.

Som si vedoma toho, ze Thalidomide BMS bol predpisany IBA mne osobne, a ze
ho nesmiem dat NIKOMU inému.

Precitala som si a porozumela som Priru¢ke pre pacientov, vratane informacii
o moznych dalSich vedlajsich ucinkoch lieku Thalidomide BMS.

Viem, Ze pocas liecby Thalidomidom BMS a aspon 7 dni po jej skonCeni nembzem
darovat krv.

Som si vedoma toho, ze vSetky nespotrebované kapsuly Thalidomidu BMS musim
po skonceni lieCby vratit do lekarne.

POTVRDENIE PACIENTKY:
Potvrdzujem, Zze som porozumela a splnim poziadavky Programu prevencie tehotenstva pre
Thalidomide BMS a suhlasim, aby ma maoj lekar mohol zacat lie€it liekom Thalidomide BMS.

Podpis
pacientky

Datum




