Lenalidomid Zentiva (lenalidomid)
Formular na zacatie liecby

pre muzov
Ver. 1, september 2022

Tento formuldr na zacatie liecby musi byt vyplneny pre kazdého pacienta - muza, predtym ako zac¢ne uzivat Lenalidomid Zentiva.
Formular sa musi uchovavat v jeho zdravotnej dokumentacii a kopia odovzdat pacientovi.

U¢elom tohto formulara je zaistit vietky potrebné kroky, aby sa zabranilo vystaveniu plodu G¢inkom lenalidomidu. M4 prispiet k
uplnej informovanosti pacienta tak, aby pochopil riziko teratogenity a dalSich neziaducich ucinkov spojenych s uzivanim lena-
lidomidu. Nie je to zmluva a nezbavuje nikoho zodpovednosti z pohladu bezpecného uzivania tohto lieku a prevencie fetalnej
expozicie.

Upozornenie:

Lenalidomid je strukturalne pribuzny talidomidu. Talidomid je znamy ludsky teratogén, ktory spésobuje zavazné zivot ohrozujuce
vrodené chyby. Lenalidomid vyvolal u opic vrodené chyby podobné tym, ktoré su opisané pre talidomid. Ak sa lenalidomid uziva
pocas tehotenstva, u ludi sa o¢akava teroatogénny tcinok lenalidomidu. Podmienky Programu prevencie tehotenstva musia byt

splnené u vietkych pacientov.

Ak sa lenalidomid uZiva pocas tehotenstva, moze sposobit zavazné vrodené chyby alebo Umrtie nenarodeného dietata.

Meno pacienta: Datum narodenia, vek alebo vekova skupina:

Vyssie uvedenému pacientovi som podrobne vysvetlil charakter liecby, jej zmysel a riziko spojené s lie¢bou Lenalidomidom
Zentiva, najma rizika pre zeny, ktoré mozu otehotniet. Ako lekar predpisujuici Lenalidomid Zentiva akceptujem vietky povinnosti a
zavazky.

Meno lekara Datum poradenstva

Podpis lekara




Pacient:

Prosim, starostlivo si precitajte a oznacte pouzitim “X” prilahlé okienko formulara, ak stihlasite s tvrdenim.

Som si vedomy toho, Ze pri uZivani lenalidomidu sa o¢akéavaju zavazné vrodené chyby plodu.
M&j predpisujuci lekdr ma upozornil, ze kazdé nenarodené dieta ma vysoké riziko vrodenych chyb a dokonca méze
zomriet, ak je Zena tehotna alebo otehotnie pocas uzivania lenalidomidu.

Som si vedomy toho, Ze lenalidomid prechadza do [udskej spermy. Sthlasim, Ze budem pocas celého trvania liecby,
pocas prerusenia liecby a aj 7 dni po jej ukonceni pouzivat kondédm, ak je moja partnerka tehotnd alebo méze
otehotniet a nepouziva ic¢innd metdédu antikoncepcie.

Som si vedomy toho, ze ak moja partnerka otehotnie pocas mojej liecby lenalidomidom alebo aj 7 dni po skonceni
mojej liecby lenalidomidom, musim o tom okamzite informovat svojho predpisujuceho lekdra a moja partnerka ma
kontaktovat svojho gynekoléga.

Som si vedomy toho, Ze lenalidomid bol predpisany IBA mne a nesmiem ho dat nikomu inému.

Precital som si a porozumel som Prirucke pre pacientov, vratane informacii o moznych dalsich zdravotnych
problémoch (vedlajsich uc¢inkoch) lenalidomidu.

Viem, ze pocas liecby lenalidomidom (ani pocas preruseni liecby) a minimalne 7 dni po jej skonceni nemézem
darovat krv.

Viem, Ze pocas liecby lenalidomidom (ani pocas preruseni liecby) a minimalne 7 dni po jej skonceni nemézem
darovat spermu.

Som si vedomy toho, Ze vietky nespotrebované kapsuly lenalidomidu musim po ukonceni liecby vratit do lekarne.

Potvrdzujem, Ze som porozumela a splnim poziadavky Programu prevencie tehotenstva pri liecbe lenalidomidom a
suhlasim so zacatim liecby liekom Lenalidomid Zentiva.

Podpis pacienta Datum



