Program prevencie tehotenstva Thalidomide Celgene
(talidomid) pre zeny, ktoré nemo6zu otehotniet’

Formular na zacatie liecby

Tento formuldr na zacatie lieCby sa musi vyplnit pre kazdu pacientku, ktora neméze otehot-
niet, predtym, ako za¢ne uzivat liek Thalidomide Celgene. Tento formular sa musi uchovavat’
v zdravotnej dokumentacii pacientky spolu s jej lekarskymi zaznamami a pacientka dosta-
ne jeho kopiu.

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 uziva-
nim lieku Thalidomide Celgene. Nie je to zmluva a nezbavuje nikoho zodpovednosti za bezpecné
uzivanie tohto lieku a za prevenciu fetalnej expozicie.

Upozornenie: Talidomid je silny ludsky teratogén, ktory sp6sobuje velmi ¢asto zavazné a zivot
ohrozujuce vrodené chyby. Talidomid nikdy nesmu uzivat tehotné Zzeny alebo zeny, ktoré by mohli
otehotniet, pokial nie su splnené vSetky podmienky Programu prevencie tehotenstva. VSetci pa-
cienti aj pacientky musia splnit podmienky Programu prevencie tehotenstva.

Ak sa Thalidomide Celgene uziva pocCas tehotenstva, mbze spdsobit zavazné vrodené chyby
alebo smrt nenarodeného dietata.

Meno Datum narodenia,
acientk vek alebo vekova

P Y skupina

Datum

poradenstva

POTVRDENIE LEKARA:

Vy$Sie menovanej pacientke som podrobne vysvetlil charakter lieCby, jej zmysel a riziko spojené
s uzivanim lieku Thalidomide Celgene, najma rizika pre Zeny, ktoré mozu otehotniet. Ako lekar
predpisujuci Thalidomide Celgene akceptujem vSetky povinnosti a zavazky.

Meno

lekara DEIT)

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 Celgene sa mézu vyskytnut
zavazné vrodené chyby plodu. M&j 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 Celgene.

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

Precitala som si a porozumela som PriruCke pre pacientov, vratane informacii
o moznych dalSich vedlajsich ucinkoch lieku Thalidomide Celgene.

Viem, Ze pocas lieCby Thalidomidom Celgene (aj po¢as preruseni lieCby) a aspon
7 dni po jej skon¢eni nembzem darovat krv.

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

POTVRDENIE PACIENTKY:
Potvrdzujem, Ze som porozumela a spinim poziadavky Programu prevencie tehotenstva pre Tha-
lidomide Celgene a suhlasim, aby ma méj lekar mohol zac¢at lie€it liekom Thalidomide Celgene.

Podpis
pacientky

Datum
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