lenalidomid

(ndzov lieku)

PROGRAM PREVENCIE TEHOTENSTVA
FORMULAR INFORMOVANOSTI O RIZIKACH

Tento Formular informovanosti o rizikach slizi na informovanie pacienta o bezpe¢nom a spradvnom uzivani lieku
s obsahom lenalidomidu, a pomoc pri poskytovani poradenstva pacientovi pred zacatim liecby.

Ucelom formuldra je chranit pacientov, a pripadne ich nenarodené deti, a zaistit aby boli pacienti plne informovani
a porozumeli riziku teratogenity a moznom vzniku dalSich neZiaducich Ucinkov spojenych s uzivanim lieku s obsahom
lenalidomidu.

Tento formuldr nezbavuje nikoho zodpovednosti za bezpecné uzivanie tohto lieku a prevenciu expozicie plodu.

Vyplneny formuldr zalozte do zdravotnickej dokumentdcie pacienta/pacientky.

POTVRDENIE PACIENTA O OBOZNAMENI S RIZIKAMI LIECBY
Prosim vypliite VELKYMI TLACENYMI PISMENAMI

Meno a priezvisko pacienta/pacientky

Datum a podpis pacienta/pacientky

INFORMACIE O PREDPISUJUCOM LEKAROVI
Prosim vypliite VELKYMI TLACENYMI PISMENAMI

Meno a priezvisko predpisujiceho lekara

Datum a podpis predpisujiceho lekara

Zena, ktord neméze | Zena, ktora méze

Pacient/ka bol/a informovany/a o nasledovnom:

otehotniet* otehotniet

1) O nutnosti vyhnut sa expozicii plodu. N/A

2) Ak je Zena tehotnd alebo plénuje otehotniet,

nesmie uzivat liek obsahujdci lenalidomid. N/A N/A

3) Pacientka chape potrebu vyhgbat sa lieku
obsahujuceho lenalidomid pocas tehotenstva

a pouzivat ¢innl antikoncepciu bez prerusenia,
najmenej 4 tyzdne pred zacatim liecby, po celd
dobu trvania lie¢by a najmenej 4 tyzdne po
ukonceni liecby.

N/A N/A

4) Ak pacientka potrebuje zmenit alebo prestat
pouzivat antikoncepén metddu, najskor
informuje:

a) lekara, ktory predpisal antikoncepciu o tom, ze
uziva lenalidomid;

b) lekdra, ktorg predpisal lenalidomid o tom,

Ze chce prestat pouzivat alebo zmenit metédu
antikoncepcie.

N/A N/A




Pacient/ka bol/a informovany/a o nasledovnom:

Zena, ktora nemoze

otehotniet*

Zena, ktorad moze
otehotniet

5) O nutnosti vykonania tehotenskych testov pred
liecbou, najmenej kazdé 4 tgzdne pocas liecby
a po liecbe.

N/A

6) O nutnosti okamzite ukon¢it uzivanie lieku,
ktory obsahuje lenalidomid, pri podozreni na
tehotenstvo.

N/A

N/A

7) O nutnosti ihned kontaktovat lekdra pri
podozreni na tehotenstvo.

N/A

N/A

8) O tom, ze nesmie dat liek ziadnej inej osobe.

9) Pacient/ka nemdze darovat krv pocas lie¢by
(vratane prerusenia liecby) a po dobu najmenej
7 dni po ukonceni liecby lenalidomidom

10) Po ukonéeni lie¢by je nutné vratit nepouzit(
liek do lekarne.

11) Lenalidomid sa nasiel v sperme, preto je
potrebné pouzivat kondém, ak je partnerka
tehotna alebo je vo fertilnom veku a nepouziva
ucinnd antikoncepciu (aj v pripade, Ze muz
podstupil vazektédmiu).

N/A

N/A

12) Ak jeho partnerka otehotnie, musi ihned’
informovat svojho osetrujliceho lekéra a pri
pohlavnom styku vzdy pouzivat kondém.

N/A

N/A

13) Muz nesmie darovat spermie pocas lie¢by
(vratane prerusenia liecby) a po dobu najmenej
7 dni po ukonceni liecby lenalidomidom.

N/A

N/A

Pacient/ka bol/a informovany/a o nasledovnom:

Zena, ktora nemoze

otehotniet*

Zena, ktorad moze
otehotniet

1)Bola odoslana k lekarovi na poradenstvo
ohladom antikoncepcie, ak je to potrebné

medzi zeny, ktoré mdzu otehotniet, pokial nebola
potvrdena tubdrna sterilizacia.

V pripade potreby sa odportca konzultacia Nl b
o vhodnej metdde antikoncepcie.

2) Je schopn(/4 schopnéa dodrZiavat N/A
antikoncepcné opatrenia.

3) Suhlasila s podstipenim tehotenského testu

aspon v stvortgzdriovych intervaloch, ak patri NJ/A N/A

*Kritéria na urcenie Zeny, ktord nemdze otehotniet, ndjdete v Prirucke pre zdravotnickych pracovnikov.

Liecba sa nemdze zacat":

e ak pacientka nepouziva najmenej 4 tgzdne aspon jednu z U¢inngch metdd antikoncepcie alebo sa
pacientka nezaviazala k Gplnej a nepretrzitej sexudlnej abstinencii;

® e a zaroven pokial nie je tehotensky test negativny.




