Pomalidomid

(obchodni nazev 1é¢ivého piipravku)

PROGRAM PREVENCE POCETI
FORMULAR OBEZNAMENI S RIZIKY

Tento Formuldi obezndameni s riziky slouzi k informovani pacienta o bezpetném a spravném
pouzivani piipravku obsahujiciho pomalidomid a ma pomoci pii poskytovani poradenstvi pacientovi
pred zahajenim 1é¢by. UGelem formulafe je chranit pacienty a piipadné plody zajisténim plné
informovanosti pacienti o riziku teratogenity a mozném vzniku dalSich nezadoucich ucinkt

v souvislosti s uzivanim piipravku obsahujiciho pomalidomid a aby jim porozum¢gli. Tento formulat
nezbavuje nikoho jeho povinnosti se zajisténim bezpeéného uzivani ptipravku a prevence expozice
plodu.

Vyplnény formulif zaloZte do zdravotnické dokumentace pacienta/pacientky.
ZaSkrtavejte jednotlivé body v prislu§ném sloupci pro daného pacienta.

Pacient/ka byl/a informovan/a nasledovné:

Muz

Zena, ktera nemiize
otéhotnét*

Zena, ktera
muzZe otéhotnét

1)

O potiebé vyhnout se expozici plodu.

Neni relevantni

2)

Pokud je zena té¢hotna nebo planuje otéhotnét,
nesmi uzivat pomalidomid.

Neni
relevantni

Neni relevantni

3)

Pacientka chape potfebu vyhybat se
pomalidomidu béhem tehotenstvi a pouzivat
ucinnou antikoncepci bez preruseni, nejméné
4 tydny pred zahajenim 1é¢by, po celou dobu
trvani 1é¢by a nejméné 4 tydny po ukonceni
1é¢by.

Neni
relevantni

Neni relevantni

4)

Pokud pacientka potfebuje zménit nebo

pfestat pouzivat antikoncepéni metodu, méla

by pfedem informovat:

a) lékafe predepisujiciho antikoncepci, Ze
uziva piipravek obsahujici pomalidomid;

b) lékaie predepisujiciho pripravek
obsahujici pomalidomid, Ze se chysta
pfestat pouzivat nebo zménit svou
metodu antikoncepce.

Neni
relevantni

Neni relevantni

5)

O nutnosti provedeni t€hotenskych testi pred
1é¢bou, nejméné kazdé 4 tydny béhem 1écby a
po 1é¢be.

Neni
relevantni

Neni relevantni

6)

O nutnosti okamzité ukoncit uzivani
pripravku obsahujiciho pomalidomid pii
podezieni na t¢hotenstvi.

Neni
relevantni

Neni relevantni

7)

O nutnosti ihned kontaktovat Iékafe 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 béhem
1é¢by (véetné preruseni podavani davek) a po
dobu nejméné 7 dnd po ukonéeni 1écby
piipravkem obsahujicim pomalidomid.

10) Po ukonéeni 1é¢by je nutné vratit nepouzité

tobolky do lékarny.
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11) Pomalidomid se nachdzi ve spermatu, takze je
nutné pouzivat kondomy, pokud je sexudlni
partnerka t¢hotna nebo je v plodném véku a
neuziva ucinnou antikoncepci (i v pfipad¢, ze
muz podstoupil vasektomii).

Neni relevantni

Neni relevantni

12) Pokud jeho partnerka ot¢hotni, musi ihned
informovat svého osetfujiciho lékafe a pri
pohlavnim styku vzdy pouzivat kondom.

Neni relevantni

Neni relevantni

13) Muz nesmi darovat sperma b&¢hem 1écby
(v€etné preruseni podavani davek) a po dobu
nejméné 7 dnl po ukonceni 1écby pripravkem
obsahujicim pomalidomid.

Neni relevantni

Neni relevantni

Prosim potvrd’te, Ze Vas/e pacient/pacientka:

Muz

Zena, Ktera nemiize

Zena

pohlavni abstinence.

otéhotnét* v plodném véku

1) Méla v ptipadé potieby doporuceni ke Nenf Nl mellevamind

konzultaci o antikoncepci. el
2) Je schopen/schopna dodrzovat antikoncep¢ni Nigtd mellevarmiint

opatteni.
3) Souhlasila s podstoupenim t¢hotenského testu Nenf Nl mellevamimt

alespoit ve Ctyftydennich intervalech, pokud | relevantni

patii mezi Zeny, které by mohly otéhotnét.
4) M¢éla negativni t€hotensky test pfed zahajenim Nenf Nl mellevamibt

lécby, a to i v piipad¢ absolutni a trvalé | releyantni

* Kritéria pro ur€eni zeny, ktera nemize ot¢hotnét, naleznete v Edukacni broZuie pro zdravotnické pracovniky.

' LECBU NELZE ZAHAJIT:

- dokud pacientka nepouZiva uZ nejméné 4 tydny alespoii jednu z wucinnych metod

° antikoncepce;

- nebo se pacientka nezavazala k tiplné a nepietrzité pohlavni abstinenci;

- nebo pokud neni téhotensky test negativni.

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 piedepisujiciho
lékare

Podpis predepisujiciho lékare

Datum
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