Lenalidomid
Grindeks

Kontrolny zoznam
Zeny, ktoré nie su vo fertilnom veku

Tento formuldr musi byt vyplneny pred zacatim lie¢by Lenalidomidom Grindeks (lenalidomid) pre kazdu
pacientku, ktord nie je schopna otehotniet.

Ucelom tohto formuldra je chranit pacientky a vsetky ludské plody tym, Ze sa zabezpeci, aby si pacientky
boli plne vedomé teratogénneho rizika a inych nepriaznivych tGcinkov spojenych s pouzitim lenalidomidu
a rozumeliim.

Tento formuldr sa musf uchovavat spolu s lekarskymi zdznamami pacientky a jedna jeho képia musi byt
odovzdana pacientke.

[ ]
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Vyplni lekar
Informacie o pacientke

Meno pacientky:
Priezvisko pacientky:
Datum narodenia:

Kéd pacientky:
Datum poradenstva:

Kritéria, ktoré urcuju, Ze pacientkou je Zena, ktora NIE JE schopna otehotniet Oznacit
Vek > 50 rokov a prirodzena amenorea > 1 rok (amenorea po lie¢be rakoviny alebo pocas dojcenia -
nevylucuje moznost otehotnenia)

Predcasné zlyhanie vajecnikov potvrdené Specializovanym gynekoldgom O
Predchadzajuce bilaterdlna salpingo-ooforektomia alebo hysterektomia N
Genotyp XY, Turnerov syndrom, agenéza maternice 0

Musite informovat svoju pacientku:

0 vysokom teratogénnom potenciali lenalidomidu a o potrebe okamZite informovat svojho lekéra .
v pripade jej otehotnenia pocas liecby lenalidomidom.

o riziku tromboembolizmu a moznych antitrombotickych profylaktickych opatreniach pocas lie¢by .
lenalidomidom.

o dalSich zavaznych vedlajsich ucinkoch lenalidomidu (prosim odovzdajte pacientke Edukacnu .
prirucku pre pacienta).

aby nedarovala krv pocas liecby alebo 7 dni po ukonceni lie¢by lenalidomidom. 0
aby liek nedavala nikomu inému. 0
aby vratila nepouzité kapsuly lieku do lekarne. N
ze jej liek bude vydany v lekdrni po predlozeni lekdrskeho predpisu spolu s Formuldrom pre lekara —
opravnenie preskripcie.

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

Tato pacientka je informovana o Specifikdch lenalidomidu, o jeho tcelu pouzitia a roznych
moznych zdravotnych rizikach spojenych s liecbou lenalidomidom.

Stvrdzujem, Ze som splnil vSetky svoje lekarske zavazky a povinnosti v ramci Programu
prevencie tehotenstva pre liecbu lenalidomidom.

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

Som si vedoma, ze lenalidomid je Strukturdlne podobny s talidomidom, o ktorom je zname, ze

spbsobuje vézne zivot ohrozujuce vrodené chyby, a preto sa o¢akava, ze lenalidomid bude Skodlivy

pre nenarodené dieta. M6j lekar ma upozornil, Ze pre nenarodené dieta existuje vysoké riziko 0
vrodenych chyb a dokonca aj smrti, ak sa lenalidomid uziva pocas tehotenstva alebo ak otehotniem

pocas uzivania lenalidomidu.

Som informovana o riziku tromboembolizmu a 0 moznych antitrombotickych profylaktickych

. e . O
opatreniach pocas lie¢by lenalidomidom.
Precitala som si Edukacnu prirucku pre pacienta a rozumiem jej obsahu, vratane informacii o dalSich .
moznych zavaznych zdravotnych problémoch sdvisiacich s liecbou lenalidomidom.
Rozumiem, Ze pocas liecby lenalidomidom (vratane doby prerusenia) alebo pocas 7 dni po .
ukonceni liecby, nemozem darovat krv.
Rozumiem, Ze lenalidomid bude predpisany LEN pre mria. Nikdy nesmiem dat liek NIEKOMU INEMU. O
Rozumiem, Ze na konci lie¢by musim vratit vietky nepouzité kapsuly lenalidomidu do lekarne. O
Som informovana, ze mi lekar spolu s lekarskym predpisom vystavi aj Formular pre lekara — .
opravnenie preskripcie, aby som mohla liek dostat v lekarni.
Som informovana, ze liek mi musi byt v lekarni vydany do 7 dni od jeho predpisania. O

Potvrdenie pacientky

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

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

Kéd pacientky: Podpis: Datum:
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