Lenalidomid
Grindeks

Kontrolny zoznam
Zeny vo fertilnom veku

Tento formuldr musi byt vyplneny pre kazdu pacientku schopnu otehotniet pred zacatim liecby
Lenalidomidom Grindeks (lenalidomid).

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.

Liecba lenalidomidom sa nemoze zacat skor, ako bude Zzene schopnej otehotniet nasadena ucinnd metdda
antikoncepcie, alebo kym sa nezaviaze k Uplnej a nepretrzitej sexualnej abstinencii.

Liecba lenalidomidom sa moZze zacat iba vtedy, ak pacientka pouziva Ucinnd metddu antikoncepcie
najmenej 4 tyzdne pred zacatim liecby, alebo ak sa zavazuje k Uplnej a nepretrzitej sexudlnej abstinencii,
a ak sa podrobila tehotenskému testu s negativnym vysledkom.

Tento formuldr sa musi uchovavat spolu s lekarskymi zaznamami 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:

Konzultacia o antikoncepcii Oznacit
Potrebuje pacientka odportcanie na poradenstvo o antikoncepcii? 0
Bola pacientka odoslana ku gynekolégovi na konzultaciu o antikoncepcii? O
Boli s pacientkou prekonzultované antikoncepcné metody? O
Ak dno, datum poradenstva.

dd.mm.rrrr

Ktora antikoncep¢na metdda bola akceptovana Oznacit
Implantat 0
Vnutromaternicovy systém (IUS) uvolfiujuci levonorgestrel O
Depotny medroxyprogesteronacetat O
Sterilizacia vajickovodov O
Sexualny styk iba s partnerom, ktory podstupil vazektomiu; vazektomia (sterilizacia) musi byt .
potvrdend dvoma negativnymi analyzami spermy
Tabletky inhibujuce ovuldciu obsahujuce iba progesteron (t). dezogestrel) O

Abstinencia Oznacit
Zavazuje sa pacientka k absolutnej a nepretrzitej abstinencii? O

Tehotenské testy Oznacit
Absolvovala pacientka pred zacatim liecby tehotensky test s negativnym vysledkom, aj ked .
prehlasuje absolutnu a pretrvavajucu abstinenciu?

Musite informovat svoju pacientku: Oznacit
0 vysokom teratogénnom potencidli lenalidomidu a o potrebe okamZite informovat svojho .
lekdra v pripade jej otehotnenia pocas liecby lenalidomidom.

o Ucinnych antikoncepénych metédach, ktoré méze pacientka poutzit. 0
0 potrebe Ucinnej antikoncepcie bez prerusenia — 4 tyzdne pred zaciatkom liecby, pocas

celého trvania liecby a 4 tyzdne po ukonceni liecby, alebo o absolutnej a nepretrzitej sexudlnej O
abstinencii.

0 ocakavanych dosledkoch tehotenstva, o potrebe rychlo sa poradit a ukoncit lie¢bu, ak .
existuje riziko otehotnenia.

0 potrebe opakovat tehotensky test kazdé 4 tyzdne, vratane 4 tyzdnov po ukonceni liecby, .

.r

pokial nebola potvrdena sterilizacia vajickovodov.
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o riziku tromboembolizmu a moznych antitrombotickych profylaktickych opatreniach pocas

liecby lenalidomidom. -
o dalsich zavaznych vedlajsich Ucinkoch lenalidomidu (prosim odovzdajte pacientke Edukacnu -
prirucku pre pacienta).

aby nedarovala krv pocas liecby alebo 7 dni po ukoncenf liecby lenalidomidom. O
aby liek nedavala nikomu inému. N
aby vratila nepouzité kapsuly lieku do lekdrne. N
ze jej liek bude vydany v lekdrni po predlozeni lekdrskeho predpisu spolu s Formularom pre -
lekdra — opravnenie preskripcie.

Ze k vydaju lenalidomidu ma déjst do 7 dni od obdrzania lekarskeho 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 Strukturalne podobny s talidomidom, o ktorom je zname, ze

sposobuje 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.

Viem, Zze nesmiem uzivat lenalidomid, ak som tehotna alebo planujem tehotenstvo. O

Suhlasim s pouzitim Ucinnej antikoncepcie bez prerusenia — najmenej 4 tyzdne pred zaciatkom
lie¢by, pocas celého trvania liecby a aj v pripade jej prerusenia, a najmenej 4 tyzdne po ukonceni

- i o o AR p o O
liecby, alebo sa zavdzujem k absolutnej a nepretrzitej sexudlnej abstinencii potvrdenej kazdy

mesiac. U¢innd metddu antikoncepcie musf zahdjit gynekoldg.

Beriem na vedomie, Ze ak potrebujem zmenit alebo prestat pouzivat svoju antikoncepciu, najprv to .

prediskutujem so svojim gynekolégom a s lekdrom predpisujucim lenalidomid.

Beriem na vedomie, Ze pred zacatim lie¢by lenalidomidom musim absolvovat tehotensky test
pod lekdrskym dohladom, ktory budem opakovat kazdé 4 tyzdne liecby a najmenej 4 tyzdne po O
ukoncent liecby.

Beriem na vedomie, Ze musim okamZite prestat uzivat lenalidomid a informovat svojho
osetrujuceho lekdra, ak si myslim, Ze som pocas uzivania lenalidomidu (vratane doby prerusenia)

o , . , , e O
mohla otehotniet; alebo ak sa nedostavi menstrudcia; alebo ak mam neobvyklé menstruacné
krvacanie; alebo si z AKEHOKOLVEK DOVODU myslim, ze by som mohla byt tehotné.
Som informovana o riziku tromboembolizmu a 0 moznych antitrombotickych profylaktickych .
opatreniach pocas liecby lenalidomidom.
Precitala som si Edukacnu prirucku pre pacienta a rozumiem jej obsahu, vratane informacii o dalSich .
moznych zavaznych zdravotnych problémoch suvisiacich s lie¢bou lenalidomidom.
Rozumiem, ze pocas liecby lenalidomidom (vratane doby prerudenia) alebo pocas 7 dni po .
ukoncent liecby, nemdzem darovat krv.
Rozumiem, Ze lenalidomid bude predpisany LEN pre miia. Nikdy nesmiem dat liek NIEKOMU INEMU. O
Rozumiem, Ze na konci lie¢by musim vratit vsetky nepouzité kapsuly lenalidomidu do lekarne. O
Som informovana, ze mi lekar spolu s lekdrskym 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

[0 Potvrdzujem, ze rozumiem poziadavkam Programu prevencie tehotenstva pre lenalidomid
a budem ich dodrziavat. Sthlasim 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.

Kod pacientky: Podpis: Datum:
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