Lenalidomid
Grindeks

Kontrolny zoznam
Muzi

Tento formuldr musi byt vyplneny pre kazdého pacienta pred zacatim liecby Lenalidomidom Grindeks
(lenalidomid).

Ucelom tohto formuldra je chranit pacientov a vietky fudské plody tym, Ze sa zabezpeci, aby si pacienti
boli plne vedom{ teratogénneho rizika a inych nepriaznivych ucinkov spojenych s pouzitim lenalidomidu
a rozumeliim.

Tento formuldr sa musf uchovavat spolu s lekdrskymi zaznamami pacienta a jedna jeho kdpia musi byt
odovzdana pacientovi.

[ ]
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Vyplni lekar
Informacie o pacientovi

Meno pacienta:
Priezvisko pacienta:
Datum narodenia:
Kéd pacienta:
Datum poradenstva:

Prevencia tehotenstva

Pacient potvrdzuje, ze: Oznacit

pocas pohlavného styku so Zenou, ktord méze otehotniet, bude pouzivat kondém. O

jeho partnerka pouziva ucinni metédu prevencie tehotenstva.

O
jeho partnerka nemoéze otehotniet. N
O

je odhodlany zaviazat sa k Uplnej abstinencii pohlavného styku.

Oznacit, ak pacient
Musite informovat svojho pacienta: bol informovany

0 vysokom teratogénnom potenciali lenalidomidu a o potrebe okamZite kontaktovat lekara
so skusenostami v teratoldgii v pripade sucasnej gravidity partnerky alebo jej otehotnenia O
pocas liecby pacienta lenalidomidom.

0 potrebe pouzitia konddému pri sexudlnej aktivite s tehotnou partnerkou alebo zenou
schopnou otehotniet, ktord nepouziva U¢innu antikoncepciu (aj ked muz podstupil O
vazektomiu) pocas liecby a pocas 7 dni po preruseni lieCby a/alebo ukonceni liecby.

o riziku tromboembolizmu a moznych antitrombotickych profylaktickych opatreniach pocas

lie¢by lenalidomidom. -
o dalsich zavaznych vedlajsich ucinkoch lenalidomidu (prosim odovzdajte pacientovi .
Edukacnu prirucku pre pacienta).

aby nedaroval krv pocas liecby alebo 7 dni po ukoncent liecby lenalidomidom. N
aby nedaroval sperma pocas liecby alebo 1 tyzden po ukonceni liecby lenalidomidom. O
aby liek nedaval nikomu inému. O
aby vratil nepouzité kapsuly lieku do lekarne. N
ze mu liek bude vydany v lekarni po predlozeni lekarskeho predpisu spolu s Formularom pre .
lekdra — opravnenie preskripcie.

ze k vydaju lenalidomidu ma déjst do 7 dni od obdrzania lekdrskeho predpisu. O

Tento pacient je informovany o Specifikach lenalidomidu, o jeho ucelu pouzitia a réznych
moznych zdravotnych rizikach spojenych s liecbou lenalidomidom.

Stvrdzujem, ze som splnil vSetky svoje lekarske zavazky a povinnosti pre liecbu lenalidomidom.

Meno a priezvisko lekdra: Podpis: Datum:
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Vyplni pacient
Pozorne si precitajte a zaciarknite policko vedla tvrdenia, ak s nim suhlasite:

Som si vedomy, ze lenalidomid je Strukturalne podobny s talidomidom, o ktorom je zname, ze
sposobuje vazne Zivot ohrozujuce vrodené chyby, a preto sa ocakava, ze lenalidomid bude Skodlivy N
pre nenarodené dieta.

Suhlasim s pouzitim konddmu pri sexudlnej aktivite pocas celého trvania liecby, pocas prerusenia
lie¢by a pocas 7 dni po ukoncent liecby, ak je moja partnerka tehotna alebo schopna otehotniet

- - . O
a nepouziva uc¢innu antikoncepciu (aj ked som podstupil vazektomiu, pretoze sperma moze stale
obsahovat lenalidomid, aj ked chybaju spermie).
Som si vedomy, Ze musim okamZite informovat svojho lekéra, ak si myslim, Ze moja partnerka mohla
otehotniet pocas mojej liecby lenalidomidom alebo 7 dni po ukoncenf uzivania lenalidomidu, -
a moja partnerka sa ma obratit na lekdra so Specializaciou alebo so skisenostami v teratolégii na
posudenie a konzultaciu situdcie.
Som informovany o riziku tromboembolizmu a 0 moznych antitrombotickych profylaktickych .
opatreniach pocas lie¢by lenalidomidom.
Precital som si Edukacnu prirucku pre pacienta a rozumiem jej obsahu, vratane informdacif o dalSich .
moznych zavaznych zdravotnych problémoch sdvisiacich s liecbou lenalidomidom.
Rozumiem, ze pocas liecby lenalidomidom (vratane doby jej prerusenia) alebo pocas 7 dni po .
ukoncent liecby, nemozem darovat krv.
Rozumiem, Ze pocas lie¢by lenalidomidom alebo 1 tyzden po ukoncent liecby, nembzem darovat .
sperma alebo spermie.
Rozumiem, Ze lenalidomid bude predpisany LEN pre mria. Nikdy nesmiem dat liek NIEKOMU INEMU. N
Rozumiem, Ze na konci lie¢by musim vratit vsetky nepouzité kapsuly lenalidomidu do lekarne. N
Som informovany, ze mi lekar spolu s lekarskym predpisom vystavi aj Formuldr pre lekara - .
opravnenie preskripcie, aby som mohol liek dostat v lekarni.
Som informovany, Ze liek mi musi byt v lekdrni vydany do 7 dni od jeho predpisania. O

Potvrdenie pacienta

O Potvrdzujem, Ze rozumiem poziadavkam Programu prevencie tehotenstva pre lenalidomid
a budem ich dodrziavat. Stihlasim so zacatim liecby lenalidomidom.

Suhlasim s tym, Zze poskytovatel' zdravotnej starostlivosti (lekar alebo lekarnik) pouzije moje
osobné udaje v sulade s Programom prevencie tehotenstva (PPT), aby splnil podmienky pre
pouzitie lenalidomidu.

Kod pacienta: Podpis: Datum:
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