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Kontrolné zoznamy

Suhrnny kontrolny zoznam pri zacati liecby Lenalidomidom Sandoz

Tento zoznam vam pomoze pri poradenstve pacientovi pred zacatim liecby Lenalidomidom Sandoz, aby ste sa uistili, ze bude uzivany

bezpecne a spravne. Prosim, skontrolujte, ¢i je pre danu rizikovu kategériu pacienta splnena potrebna poziadavka.

Zeny CBP

Zeny
NCBP*

Muzi

Konzultacia

Poskytnutie informacii o predpokladanom teratogénnom riziku pre plod

(e

Poskytnutie informacii o potrebe tGcinnej antikoncepcie** 4 tyzdne pred zacatim liecby, pri
kazdom preruseni liecby, pocas celého trvania lie¢by a 4 tyzdne po ukonceni liecby alebo o Uplnej
a nepretrzitej sexudlnej abstinencii

Poskytnutie informacii o tom, Ze pacientka s amenoreou musi postupovat podla pokynov tykajucich
sa antikoncepcie

Potvrdenie, ze pacient/ka je schopny/a dodrziavat antikoncepcné opatrenia

Poskytnutie informacii o moznych désledkoch tehotenstva, a okamzitej potrebe konzultacie, ak
existuje riziko tehotenstva

Poskytnutie informacii o potrebe ukoncenia liec¢by v pripade podozrenia na tehotenstvo

Potvrdenie, Ze pacientka suhlasi s podstupovanim tehotenského testu v 4-tyzdnovych intervaloch
(pokial nepodstupila tubdlnu sterilizaciu)

Poskytnutie informacii o rizikdch a nevyhnutnych opatreniach spojenych s uzivanim Lenalidomidu
Sandoz

s

Upozornenie pacienta, aby nikomu liek nedaval

Poskytnutie informacii o tom, aby boli nepouzité kapsuly vratené do lekérne
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Poskytnutie informacii o zakaze darovania krvi pocas uZivania Lenalidomidu Sandoz, pocas prerusenia
liecby a 7 dni po ukonceni lie¢by

Poskytnutie informacii o potrebe pouzivania kondému, aj v pripade vazektdmie, nakolko lenalidomid
sa moze nachadzat v sperme aj bez pritomnosti spermii, pocas trvania liecby, pocas prerusenia

liecby a 7 dni po ukonceni liecby, ak je partnerka v plodnom veku a nepouziva tcinnti metédu
antikoncepciu

Poskytnutie informacii o zdkaze darovania spermy pocas uzivania, pocas prerusenia liecby a 7 dni po
ukonceni lie¢by Lenalidomidu Sandoz

Poskytnutie informacii o riziku tromboembdlie a pripadnej poziadavke uzivat tromboprofylakticku
liecbu pocas lie¢by Lenalidomidom Sandoz

NIAVANAN

Poskytnutie informacii o tom, ktoré antikoncepéné metddy su Gcinné a ktoré st vhodné pre partnerky
pacientov muzského pohlavia

Poskytnutie informacii o tom, Ze ak partnerka otehotnie pocas pacientovej liecby Lenalidomidom
Sandoz alebo kratko po skonceni liecby, musi pacient informovat svojho osetrujiceho lekéra
a odporuca sa poslat partnerku na vysetrenie a konzultaciu k odbornikovi na teratolégiu

* Pozri Informacny balik pre zdravotnickych pracovnikov pre kritérid na zaradenie pacientky medzi Zeny, ktoré nemoézu otehotniet.
** Pozri antikoncepcné metddy v Informacnom baliku pre zdravotnickych pracovnikov.
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Zeny
NCBP*

Muzi

Odportcanie tykajtice sa antikoncepcie

Odporucanie v suvislosti s antikoncepciou sa vyzaduje

Odporucanie v suvislosti s antikoncepciou bolo poskytnuté

Konzultacia v suvislosti s antikoncepciou bola absolvovana

Zeny CBP

Antikoncepcia
Pacientka bude v stcasnosti aspon 4 tyzdne pouzivat jednu z nasledovnych metéd:

implantat

vnutromaternicové teliesko uvoliujice levonorgestrel (IUS)

depotny medroxyprogesterénacetat

sterilizacia

pohlavny styk vylu¢ne s partnerom muzského pohlavia, ktory podstupil vazektémiu: vazektémia musi
byt potvrdena dvomi negativnymi rozbormi spermy

tablety na inhibiciu ovuldcie obsahujuce iba progesterén (t.j. dezogestrel)

pacientka sa zaviazala k Uplnej a nepretrzitej sexudlnej abstinencii

negativny vysledok tehotenského testu pred zaciatkom liecby
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Zeny CBP

Zeny
NCBP*

V neplodnom veku
Jedno z nasledujucich kritérii bolo splnené na stanovenie neplodnosti u zeny

Vek = 50 rokov a prirodzena amenorea* pocas > 1 roka, ktora nie je vyvolana chemoterapiou

Predcasné zlyhanie funkcie vajecnikov potvrdené gynekolégom

Bilateralna salpingo-ooforektémia

Genotyp XY, Turnerov syndrém, agenéza maternice

*Amenorea po onkologickej liecbe alebo pocas dojcenia nevylucuje plodnost
CBP (Childbearing potential) — Zzeny, ktoré moézu otehotniet.
* NCBP (Non-childbearing potential) - zeny, ktoré nemozu otehotniet

ZENY, KTORE MOZU OTEHOTNIET, NESMU ZACAT LIECBU LENALIDOMIDOM SANDOZ, POKIAL NEPOUZIVAJU NIEKTORU Z UCINNYCH METOD
ANTIKONCEPCIE MINIMALNE 4 TYZDNE PRED LIECBOU ALEBO SA NEZAVIAZU DODRZIAVAT UPLNU A NEPRETRZITU SEXUALNU ABSTINENCIU

ANEMAJU NEGATIVNY VYSLEDOK TEHOTENSKEHO TESTU.

SANDOZ d.d. - organiza¢na zlozka, Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, tel.: +421 2 48 200 600

SUKL - Statny Ustav pre kontrolu lieciv
RMP - Plan riadenia rizik
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