Tento Formuldi obezndmeni s riziky slouzi k informovani pacienta o bezpecném a spravném pouzivani pii-
pravku Imnovid (pomalidomid) a ma pomoci pii poskytovani poradenstvi pacientovi pfed zahajenim 1écby.
Ucelem formulafe je chranit pacienty a piipadné& plody zajisténim plné informovanosti pacientii o riziku tera-
togenity a mozném vzniku dal$ich nezddoucich ucinkii v souvislosti s uzivanim piipravku Imnovid (pomali-
domid) a aby jim porozuméli. Tento formulaf nezbavuje nikoho jeho povinnosti se zajiSténim bezpecného
uzivani pfipravku a prevence expozice plodu.

IMNOVID (pomalidomid)
PROGRAM PREVENCE POCETI
FORMULAR OBEZNAMENI S RIZIKY

Tento 1éCivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci Gi¢inky.

VypInény formular zaloZte do zdravotnické dokumentace pacienta/pacientky.
Zaskrtavejte jednotlivé body v prislusném sloupci pro daného pacienta.

Pacient/ka byl/a informovan/a nasledovné:

Muz

Zena, ktera nemiize
otéhotnét*

Zena, ktera
miizZe otéhotnét

1

O potiebé vyhnout se expozici plodu.

Neni relevantni

2)

Pokud je zena t€hotna nebo planuje oté-
hotnét, nesmi uzivat pomalidomid.

Neni relevantni

Neni relevantni

3)

Pacientka chape potiebu vyhybat se po-
malidomidu béhem téhotenstvi a pouzivat
ucinnou antikoncepci bez pteruseni, nej-
méné 4 tydny ptfed zahdjenim lécby,

po celou dobu trvani 1écby a nejméné

4 tydny po ukonceni 1écby.

Neni relevantni

Neni relevantni

4)

Pokud pacientka potiebuje zménit nebo
prestat pouzivat antikoncepcni metodu,
m¢éla by predem informovat:

a) lékafe predepisujiciho antikoncepci,
Ze uziva ptipravek Imnovid;

b) lékate predepisujiciho pripravek
Imnovid, Ze se chysta pfestat pouzi-
vat nebo zménit svou metodu
antikoncepce.

Neni relevantni

Neni relevantni

)

O nutnosti provedeni téhotenskych testl
pred 1é¢bou, nejméné kazdé 4 tydny bé-
hem 1é¢by a po 1é¢bé.

Neni relevantni

Neni relevantni

6)

O nutnosti okamzité ukoncit uzivani pti-
pravku Imnovid pfi podezieni na t€hoten-
stvi.

Neni relevantni

Neni relevantni

7)

O nutnosti ihned kontaktovat 1ékaie pfi
podezieni na t€hotenstvi.

Neni relevantni

Neni relevantni

8)

O nutnosti nesdilet 1é¢ivy pripravek
s Zadnou jinou osobou.

9)

Pacient/ka by nemél/a darovat krev be-
hem Ié¢by (vCetné preruseni podavani
davek) a po dobu nejmén¢ 7 dnii po ukon-
¢eni 1écby piipravkem Imnovid.

10)

Po ukonceni 1écby je nutné vratit nepouzi-
té tobolky do lékarny.
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11) Pomalidomid se nachdzi ve spermatu, WNieill ellevaimit Nl iallsvmimiin
takze je nutné pouzivat kondomy, pokud
je sexualni partnerka t€hotna nebo je
v plodném véku a neuziva ¢innou an-
tikoncepci (i v piipadé, Ze muz podstoupil
vasektomii).

12

~

Pokud jeho partnerka otéhotni, musi Neni relevantni Neni relevantni
ihned informovat svého oSettujiciho 1¢-
kate a pti pohlavnim styku vzdy pouzivat
kondom.

13) Muz nesmi darovat sperma b&éhem Iécby Nioill wellevaiiint WNieill rallevaimit
(v€etné pieruseni podavani davek)
a po dobu nejméné 7 dnti po ukonceni
1é¢by ptipravkem Imnovid.

Prosim potvrd’te, Ze Vas/e Y Zena, ktera nemiize Zena
. . Muz < < PRI
pacient/pacientka: otéhotnét* v plodném véku

1) Mgéla v pfipadé potfeby doporuceni Neni relevantni Neni relevantni
ke konzultaci o antikoncepci.

2) Je schopen/schopna dodrzovat antikon- WNigill wallevaiii
cepCni opatfeni.

3) Souhlasila s podstoupenim te¢hotenského N mellevarim Nt mellevanmiit
testu alespon ve ¢tyftydennich in-
tervalech, pokud patfi mezi Zeny,
které by mohly ot¢hotnét.

4) M¢la negativni t€hotensky test pfed zahd- | Neni relevantni WNieill ellevaimit
jenim lécby, a to i v ptipadé absolutni
a trvalé pohlavni abstinence.

* Kritéria pro urceni zeny, kterd nemize ot¢hotnét, naleznete v Edukacni broZui'e pro zdravotnické pracovniky.

- dokud pacientka nepouZziva uZ nejméné 4 tydny alespoi jednu z i¢innych metod
antikoncepce;

- nebo se pacientka nezavazala k uplné a nepretrzité pohlavni abstinenci;

- nebo pokud neni téhotensky test negativni.

' LECBU NELZE ZAHAJIT:

POTVRZENI PACIENTA O OBEZNAMENI S RIZIKY

Jméno a piijmeni pacienta

Datum a podpis pacienta

UDAJE O PREDEPISUJICiM LEKARI (vypliite prosim HULKOVYM PISMEM)

Jméno a piijmeni predepisujiciho 1ékai‘e

Podpis piredepisujiciho 1ékaie

Datum
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