Program prevence poceti Revlimid (lenalidomid)
Formular pro zahajeni lécby pro zeny,
které mohou otéhotnét

uvoD

Tento dokument musi byt vyplnén pro kazdou pacientku, ktera muze otéhotnét, prfed zahajenim jeji 1écby
pfipravkem Revlimid. Formulaf musi byt ponechan v jeji zdravotni dokumentaci a kopie je poskytnuta
pacientce.

Cilem dokumentu je ochranit pacienty a pfipadné nenarozené déti zajisténim pIiné informovanosti pacientt
a pochopenim nebezpeci teratogenicity (vyvojové poruchy plodu) a dalSich moznych nezadoucich ucinkd
souvisejicich s pfipravkem Revlimid. To nezprostuje nikoho jehol/jejich odpovédnosti vzhledem k bezpe¢nému
uzivani pfipravku a zabranéni vystaveni nenarozeného ditéte jeho ucinkim.

Varovani: O¢ekavaji se tézké a zivot ohrozujici vrozené vady. Pokud je pfipravek Revlimid podavan
béhem téhotenstvi, mize zplsobit t€zké vrozené vady nebo smrt nenarozeného ditéte.

UDAJE PACIENTKY

Jméno a pfijmeni pacientky

Datum narozeni

Datum poudeni

POTVRZENI PREDEPISUJICIHO LEKARE

PIné jsem informoval(@) vySe jmenovanou pacientku o podobé, ucelu a rizicich IéEby spojenych
s pfipravkem Revlimid, zvlasté o rizicich pro Zeny, které mohou otéhotnét. Dodrzim veSkeré své povinnosti
a odpovédnosti Iékafe predepisujiciho pfipravek Revlimid.

Jméno a pfijmeni pfedepisujiciho Iékafe

Podpis pfedepisujiciho Iékafe

Datum




s tvrzenim.
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L]
L]

Pochopila jsem, Ze se pfi uzivani pfipravku Revlimid mohou vyskytnout t€Zké vrozené vady.
MUj lékaf mne upozornil, Ze kazdé nenarozené dité je vystaveno vysokému riziku vyskytu
vrozenych vad a mGze dokonce zemfit, pokud je Zena béhem uzivani pFipravku Revlimid
téhotna nebo pokud otéhotni.

Pochopila jsem, Ze nesmim uzivat pfipravek Revlimid, pokud jsem té&hotnd nebo planuiji
otéhotnét.

Pochopila jsem, ze musim bud’ pouzivat bez preruseni jednu u&innou antikoncep&ni metodu
po dobu nejméné 4 tydnu pred zahajenim Ié€by, po celou dobu IéEby i v pFipadé preruseni
IéCby a dale po dobu nejméné 4 tydny od ukonc&eni l1€Cby.

Pochopila jsem, Zze pokud potfebuji zménit nebo ukonlit mnou pouzivané metody
antikoncepce, nejdfive to prodiskutuji s lékafem, ktery mi predepisuje antikoncepci,
a s lékafem, ktery mi pifedepisuje pfipravek Revlimid.

Pochopila jsem, Ze pfed zahajenim IéCby pFipravkem Revlimid musim podstoupit pod
dohledem lékare t&hotensky test. Poté budu podstupovat t€hotensky test kazdé 4 tydny po
celou dobu IéEby a nejméné 4 tydny od ukon&eni leCby.

Pochopila jsem, Ze musim okamzité prestat uzivat pfipravek Revlimid a informovat svého
oSetfujiciho lékafe v pfipadé Ze otéhotnim bé&hem uzivani tohoto pfipravku nebo pokud
se nedostavi menstruace, nebo se objevi neobvyklé menstruaéni krvaceni, nebo si
Z JAKEHOKOLI DUVODU myslim, Ze mohu byt t&hotna.

Pochopila jsem, Ze ptipravek Revlimid je predepsan POUZE mné&. Nesmim se o n&js NIKYM
delit.

Precetla jsem si Brozuru pro pacienty pro pfipravek Revlimid a porozuméla jsem obsahu
v€etné informaci o dalSich moznych dulezitych zdravotnich potizich (nezadoucich ucincich)
souvisejicich s uzivanim pfipravku Revlimid.

Pochopila jsem, ze nemohu darovat krev po dobu uzivani pfipravku Revlimid (a to i b&éhem
preruseni 1é¢by) a po dobu 7 dni od ukonceni l1€Cby.

Pochopila jsem, Zze na konci |éCby musim vratit vSechny nespotfebované tobolky pfipravku
Revlimid do Iékarny.

POTVRZENI PACIENTKY

Potvrzuji, ze jsem porozuméla a budu dodrzovat podminky Programu prevence poceti
pro pripravek Revlimid (lenalidomid) a souhlasim, Ze muj lékaf mGze zahajit mou Iécbu
pripravkem Revlimid.

Podpis pacientky Datum



