THALIDOMIDE BMS (thalidomid)

PROGRAM PREVENCE POCET{
FORMULAR OBEZNAMENT S RIZIKY

Tento |écCivy pFipravek podléhda dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpec-
nosti. Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Gcinky.

Tento Formular obeznameni s riziky slouZi k informovani pacienta o bezpe¢ném a spravném pouzivani pfi-
pravku Thalidomide BMS (thalidomid) a ma pomoci pfi poskytovani poradenstvi pacientovi pfed zahdjenim
lécby. Ucelem formuldre je chranit pacienty a pripadné plody zajisténim plné informovanosti pacientti o riziku
teratogenity a mozném vzniku dalSich neZzadoucich G¢inkd v souvislosti s uZivanim pripravku Thalidomide BMS
(thalidomid) tak, aby jim pacienti piné porozuméli. Tento formular nezbavuje nikoho jeho povinnosti se zqjisté-
nim bezpecného uZivani pripravku a prevence expozice plodu.

Varovani: Thalidomid je silny lidsky teratogen, ktery zplsobuje ¢etné zavazné a Zivot ohroZujici vrozené vady.
Thalidomid nesmi nikdy uZivat téhotné Zeny nebo Zeny, které by mohly otéhotnét, pokud nejsou splnény viech-
ny podminky Programu prevence poceti. Podminky Programu prevence poceti musi byt spinény u viech paci-
entl a pacientek. Pokud by byl Thalidomide BMS uZivan béhem téhotenstvi, mohl by zplsobit zavazné vrozené
vady nebo smrt nenarozeného ditéte.

Vyplnény formular zalozte do zdravotnické dokumentace pacienta/pacientky.
Zaskrtavejte jednotlivé body v pfislusném sloupci pro daného pacienta.

Zena, ktera nemuize Zena, ktera muze

Pacient/ka byl/a informovan/a nasledovné: Muz ot&hotnét* otshotnét

1) O potfebé vyhnout se expozici plodu.

2) Pokud je Zena téhotnda nebo planuje
otéhotnét, nesmi uzivat thalidomid.

3) Pacient/ka chape potiebu vyhybat
se thalidomidu béhem téhotenstvi
a pouZivat G¢innou antikoncepci bez
pferudeni, nejméné 4 tydny pfed zah@jenim
|écby, po celou dobu trvani lécby
anejméné 4 tydny po ukonceni lécby.

4) Pokud pacientka potfebuje zménit

nebo prestat pouzivat antikoncepéni

metodu, méla by pfedem informovat:

a) |ékare predepisujiciho antikoncepdi,
Ze uZiva pripravek thalidomid;

b) |ékare predepisujiciho pripravek
thalidomid, Ze se chysté prestat pouzivat
nebo zménit svou metodu antikoncepce.

5) O nutnosti provedeni téhotenskych
testll pfed lIécbou, nejméné kazdé
4 tydny béhem lécby a po |écbé.

6) O nutnosti okamZité ukoncit
uzivani pripravku thalidomid pfi
podezieni na téhotenstvi.

7) O nutnosti ihned kontaktovat Iékare
pfi podezfeni na téhotenstvi.

8) O nutnosti nesdilet I&Civy pfipravek
s Zadnou jinou osobou.
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Pacient/ka byl/a informovan/a nasledovné: Muz

Zena, kterd nemuze
otéhotnét*

Zena, ktera maze
otéhotnét

9) Pacient/ka by nemél/a darovat krev béhem
|éCby (vCetné pFeruSeni podavani davek)
a po dobu nejméné 7 dnl po ukonceni lécby
pfipravkem, ktery obsahuje thalidomid.

10) Po ukonceni IéCby je nutné vratit
nepouzité tobolky do lékarny.

11) Thalidomid se nachazi ve spermatu, takze je
nutné pouzivat kondomy, pokud je sexualni
partnerka téhotna nebo je v plodném
véku a neuzivé G¢innou antikoncepci
(i v pfipadé, Ze muz podstoupil vasektomii).

12) Pokud jeho partnerka otéhotni, musi ihned
informovat svého o3etfujiciho lékare a pfi
pohlavnim styku vZdy pouZivat kondom.

13) MuZ nesmi darovat sperma béhem lécby
(vCetné preruseni podavani davek) a po
dobu nejméné 7 dnd po ukonceni lécby
pfipravkem, ktery obsahuje thalidomid.

Prosim potvrdte, Ze Vas/e pacient/pacientka: Muz

1) Méla v pripadé potieby doporuceni
ke konzultaci o antikoncepci.

2) Je schopen/schopna dodrZovat
antikoncep&ni opatfeni.

3) Souhlasila s podstoupenim téhotenského testu
alespor ve Ctyrtydennich intervalech, pokud
patfi mezi Zeny, které by mohly otéhotnét.

4) Méla negativni téhotensky test pred
zahdjenim |écby, a to i v pfipadé
absolutni a trvalé pohlavni abstinence.

Zena, kterd nemuze
otéhotnét*

Zena, ktera maze
otéhotnét

* Kritéria pro ur€eni Zeny, kterd nemUZe otéhotnét, naleznete v Edukacni broZure pro zdravotnické pracovniky.

LECBU NELZE ZAHAJIT:

» pokud pacientka nepouziva uz nejméné 4 tydny alespon jednu z acinnych metod antikoncepce
nebo se pacientka nezavazala k Gplné a nepretrzité pohlavni abstinenci;

@® - azdaroven pokud neni téhotensky test negativni.

POTVRZENI PACIENTA O OBEZNAMENI S RIZIKY

Jméno a pfijmeni pacienta

Datum a podpis pacienta

UDAJE O PREDEPISUJICIM LEKARI

Jméno a pfijmeni predepisujiciho Iékare

Podpis predepisujiciho Iékare

Datum
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