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ZENY, KTORE MOZU OTEHOTNIET
FORMULAR NA ZACATIE LIECBY

uvoD

Tento Formular na zaéatie lieéby sa musi vyplnit pre kazdu pacientku, ktora mdze otehotniet, predtym,
ako zaéne lieébu lenalidomidom. Formular sa musi uchovavat spolu so zdravotnou dokumentaciou
a pacientka dostane jeho kdpiu.

U&elom tohto Formulara na zadatie lie¢by je chranit pacientky, aby sa zabranilo moZnosti, Ze G&inkom lenalidomidu bude
vystaveny plod. M& prispiet k Uplnej informovanosti pacientky tak, aby pochopila riziko teratogenity a d'al$ich neZiaducich Géinkov
spojenych s poddvanim lenalidomidu. Nie je to zmluva a nezbavuje nikoho zodpovednosti za bezpecné uzivanie tohto lieku a za
prevenciu fetalnej expozicie.

Upozornenie: Lenalidomid je Strukturdlne pribuzny talidomidu. Talidomid je znamy ludsky teratogén,
ktory sposobuje zavazné Zivot ohrozujuce vrodené chyby.

Lenalidomid vyvolal u opic vrodené chyby podobné tym, ktoré su opisané s talidomidom. Ak sa
lenalidomid uziva pocas tehotenstva, u l'udi sa oCakdva teroatogénny Ucinok lenalidomidu. Podmienky
Programu prevencie tehotenstva musia byt spinené u véetkych pacientov, ak neexistujui spolahlivé
dbkazy o tom, Ze pacientka nemdze otehotniet.

Ak sa lenalidomid uziva poéas tehotenstva, moze spdsobit zdvazné vrodené chyby alebo umrtie
nenarodeného dietata.

UDAJE PACIENTKY

Meno

Priezvisko

Datum narodenia | | | Datum poradenstva |

ODPORUCANIE TYKAJUCE SA ANTIKONCEPCIE

Odporucanie v suvislosti s antikoncepciou sa vyzaduje

Odporucanie v suvislosti s antikoncepciou bolo poskytnuté

Konzultacia v suvislosti s antikoncepciou bola absolvovana
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PREVENCIA TEHOTENSTVA

PACIENTKA JE V SUCASNOSTI NASTAVENA ASPON 4 TYZDNE NA JEDNU Z NASLEDOVNYCH METOD:

Implantat

Vnutromaternicové teliesko uvolfiujuce levonogestrel (1US)

Depotny medroxyprogesterdnacetat

Sterilizacia podviazanim vaji¢kovodov

Pohlavny styk vylu¢ne s partnerom muzského pohlavia, ktory podstupil vazektdmiu;
vazektémia musi byt potvrdena dvomi negativnymi rozbormi spermy

Tablety na inhibiciu ovulacie obsahujuce iba progesteron (t.j. dezogestrel)

Pacientka sa zaviazala k Uplnej a nepretrzitej sexualnej abstinencii

OO0 o |boigig

TEHOTENSKY TEST

Datum posledného negativneho tehotenského testu | |

Lie¢ba lenalidomidom sa méZe zalat iba vtedy, ak pacientka pouziva Géinnd metddu antikoncepcie najmenej 4 tyzdne pred
zacCatim lieCby, alebo ak sa zavazuje k Uplnej a nepretrzitej sexudlnej abstinencii, a ak sa podrobila tehotenskému testu
s negativnym vysledkom.

POTVRDENIE PREDPISUJUCEHO LEKARA

Menovanej pacientke som podrobne vysvetlil charakter lieCby, jej zmysel a rizikd spojené s uzivanim lenalidomidu, najma riziko pre
Zeny, ktoré mdzu otehotniet. Ako lekar predpisujlci lenalidomid akceptujem véetky povinnosti a zavazky

Meno lekara

Priezvisko lekara

Podpis lekara Datum:

PACIENTKA: PROSIM, STAROSTLIVO SI PRECITAJTE A OZNACTE POUZITIM "X"
PRILAHLE OKIENKO FORMULARA, AK SUHLASITE S TYMTO VYROKOM:

Som si vedoma4 toho, Ze pri uZivani lenalidomidu sa mdZu oéakévat zadvazné vrodené chyby plodu. Mdj odetrujlci lekdr ma
upozornil, ze kazdé nenarodené dieta mé vysoké riziko vrodenych chyb a dokonca méze zomriet, ak je Zena tehotna alebo
otehotnie pocas uzivania lenalidomidu.

Som si vedom4 toho, Ze nesmiem uZivat lenalidomid ak som tehotnd alebo pldnujem otehotniet.

Som si vedomad toho, Ze musim pouzivat aspon jednu Géinnd metddu antikoncepcie bez prestavky uz 4 tyzdne pred
zadiatkom lie¢by, pocas celej lie€by aj pocas prerusenia lie€by a najmenej 4 tyzdne po jej skonéeni, alebo sa zaviazat
k Uplnej a nepretrzitej sexualnej absencii, ktort potvrdim kazdy mesiac. 0

Uéinnt metddu antikoncepcie zvoli vas gynekoldg.

Som si vedom4 toho, Ze ak potrebujem zmenit alebo prestat uzivat antikoncepciu, najskdr sa o tom poradim so svojim 0
gynekolégom a lekdrom prepisujucim lenalidomid.

Som si vedom4 toho, Ze pred zadiatkom lie¢by lenalidomidom si musim urobit tehotensky test pod dohladom lekéara.
Suhlasim, Ze sa podrobim tehotenskym testom najmenej kazdé 4 tyzdne pocas lieCby a aspon 4 tyZzdne po skonceni ]
liecby, pokial sa nepotvrdi, Ze som podstupila sterilizaciu podviazanim vajickovodov.

Som si vedom4 toho, Ze musim okamzite prestat uzivat lenalidomid a informovat svojho lekéra, ak otehotniem pocas
uzivania tohto lieku; alebo ak nedostanem mens$truéciu alebo budem mat nejaké nezvyéajné menstruaéné krvécanie; ]
alebo ak si Z AKEHOKOLVEK DOVODU myslim, Zze mézem byt tehotna.

Som si vedoma toho, ze lenalidomid bol predpisany IBA mne osobne. Nesmiem ho dat nikomu INEMU.

[

Precitala som si a porozumela som Prirucke pre pacientov, vratane informacii o moznych dalSich zdravotnych
problémoch (vedlajsich G¢inkoch) suvisiacich s uzivanim lenalidomidu.

[
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Viem, Ze pocas lie¢by lenalidomidom (ani poéas prerudeni lie¢by) a minimalne 7 dni po jej skonéeni nemdézem darovat krv. |:|

Som si vedom4 toho, Ze véetky nespotrebované kapsuly lenalidomidu musim po skonéeni lieéby vratit do lekarne. ]

Som si vedomé toho, Ze aj ked' nemam menstrudciu musim dodrZiavat rady tykajlce sa antikoncepcie |:|

POTVRDENIE PACIENTKY

Potvrdzujem, ze som porozumela a spInim poziadavky Programu prevencie tehotenstva Lignaronu a sthlasim, aby ma moj
predpisujlci lekdr mohol zadat liedit lenalidomidom.

Podpis pacientky | Datum: | | | |
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