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FORMULAR INFORMOVANOSTI O RIZIKACH
PRE UPLNE INFORMOVANIE PACIENTA OHLADOM BEZPECNEHO
POUZIVANIA LIEKU S OBSAHOM POMALIDOMIDU

Tento Formular informovanosti o rizikdch Vam ma pomact pri poskytnuti poradenstva pacientovi pred zac¢atim
lieCby liekom s obsahom pomalidomidu, aby ste sa uistili, ze pacient uziva liek bezpecne a sprévne.

Ugelom formulara informovanosti o rizikach je chranit pacientov a pripadne ich nenarodené deti a zaistit,
Ze pacienti su plne informovani a rozumeju riziku teratogenity a inym neziaducim uc¢inkom spojenym s uzivanim
lieku s obsahom pomalidomidu.

Tento formuldr nie je zmluva a nezbavuje nikoho zodpovednosti za bezpecné uZivanie tohto lieku a za prevenciu
fetalnej expozicie.

Udaje o pacientovi
Prosim vypliite tento formular VELKYMI TLACENYMI PISMENAMI.

Meno pacienta

Priezvisko pacienta

Podpis pacienta

Datum poradenstva

Udaje o lekarovi
Prosim vypliite tento formular VELKYMI TLACENYMI PISMENAMI.

Meno lekara

Priezvisko lekara

Podpis lekara

Datum
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Vyberte prislusny stipec rizikovej kategérie pacienta a pozrite si poskytnuté poradenské informacie.

B 3 Zena, ktora | Zena, ktora
Informovali ste vasho pacienta/ku, Ze: Muz nemoze moze
otehotniet * | otehotniet

1) Je potrebné vyhnut sa expozicii plodu. N/A

2) Nesmie uzivat pomalidomid ak je tehotna alebo planuje

otehotniet. N/A N/A

3) Rozumie potrebe vyhnut sa uzivaniu pomalidomidu pocas
tehotenstva a musi bez prerusenia pouzivat aspon jednu Gcinnu
metddu antikoncepcie uz 4 tyzdne pred zaciatkom liecby, pocas N/A N/A
celej liecby a dokonca pocas prerusenia lieCby a najmenej
4 tyzdne po jej ukonceni.

4) Ak potrebuje zmenit alebo prestat uzivat antikoncepciu, najskor
sa o tom poradi s:
a) lekarom, ktory predpisal antikoncepciu a bude ho informovat,
ze uziva pomalidomid N/A N/A
b) lekarom, ktory predpisal pomalidomid a bude ho informovat,
Ze chce prestat uzivat antikoncepciu alebo chce zmenit
metddu antikoncepcie.

5) Je potrebné urobit tehotensky test pred liecbou, najmenej

kazdé 4 tyzdne pocas lieCby a po ukonceni liecby. N/A N/A

6) Je potrebné okamzite prestat uzivat pomalidomid pri podozreni

na tehotenstvo. N/A N/A

7) Je potrebné okamzite kontaktovat lekdra pri podozreni

na tehotenstvo. N/A N/A

8) Liek sa nesmie dat Ziadnej inej osobe.

9) Pocas liecby pomalidomidom (aj pocas preruseni liecby)
a aspon 7 dni po jej skonceni nemo6ze darovat krv.

10) Vsetky nespotrebované kapsuly pomalidomidu musi
po ukonceni lieCby vrétit do lekarne.

11) Pomalidomid prechddza do ludskej spermy, a preto
je potrebné pouzivat kondém, ak je partnerka tehotna alebo
mbze otehotniet a nepouziva ziadnu Gc¢innd metddu
antikoncepcie (aj ked muz podstupil vazektémiu).

N/A N/A

12) Ak jeho partnerka otehotnie, musi okamzite informovat

osetrujuceho lekara a vzdy pouzivat kondom. N/A N/A

13) Nesmie darovat spermu pocas liecby (aj pocas preruseni

liecby) a aspon 7 dni po ukonceni liecby pomalidomidom. N/A N/A
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, Zena, ktora | Zena, ktora
Mozete potvrdit, Ze vas pacient: Muz nemoze moze
otehotniet * | otehotniet
1) Bol odoslany k lekarovi na poradenstvo ohladom antikoncepcie,
ak je to potrebné? N/A N/A
2) Je schopny dodrZiavat antikoncepéné opatrenia? N/A
3) Suhlasi s tym, Ze podstupi tehotensky test aspon v 4-tyzdnovych N/A N/A
intervaloch, pokial nebude potvrdena tubarna sterilizacia? / /
4) Pred zacatim liecby mala negativny tehotensky test, aj napriek N/A N/A
absolltnej a kontinualnej sexualnej abstinencii? / /

* Kritéria na urcenie, Ci je pacientka Zena, ktord neméze otehotniet, ndjdete v Prirucke pre zdravotnickych
pracovnikov.

LIECBA ZENY, KTORA MOZE OTEHOTNIET NEMOZE ZACAT, KYM PACIENTKA NEBUDE
POUZIVAT ASPON JEDNU UCINNU METODU ANTIKONCEPCIE NAJMENEJ 4 TYZDNE
PRED ZACATIM LIECBY ALEBO SA NEZAVIAZE K ABSOLUTNEJ A KONTINUALNEJ
SEXUALNEJ ABSTINENCII A VYSLEDOK TEHOTENSKEHO TESTU MUSI BYT NEGATIVNY.
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