Obrazac pristanka
bolesnika

koji primjenjuje
lenalidomid

YOvaj je lijek pod dodatnim praé¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih
sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika trazi se da prijave svaku sumnju na
nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj Obrazac pristanka bolesnika zajednicki ispunjavaju i bolesnik i propisivac lijeka koji
sadrzi lenalidomid.

Ispunjavanjem i potpisivanjem lijlecnik propisiva¢ potvrduje kako je informirao bolesnika/bolesnicu
o rizicima primjene lenalidomida, da ih je bolesnik/bolesnica razumio/razumiela te da je uputio
bolesnika/bolesnicu koje radnje treba provoditi.

Takoder, Obrazac sluzi za evidentiranje provodenja programa prevencije trudnoce.

Ispunjavanjem i potpisivanjem bolesnik/bolesnica potvrduje kako je informiran/informirana o rizicima
primjene lenalidomida, kako ih razumije te da je upucen/upucena kako dalje postupati.

Jedan primjerak Obrasca treba uruciti bolesniku/bolesnici, a jedan primjerak zadrzati u medicinskoj
dokumentaciji bolesnika/bolesnice.

Ispunite TISKANIM SLOVIMA.
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D|O A ISPUNJAVAJU SVI BOLESNICI

e Moj/moja lijenik/lijecnica mi je objasnio/objasnila i razumio/razumiela sam moguce rizike i moguce koristi
vezane uz lenalidomid. Imao/imala sam priliku postavijati pitanja i razumio/razumiela sam odgovore koji su
mi dani na ta pitanja.

e Primio/primila sam, proCitao/procitala sam i razumio/razumijela sam lenalidomid ,Vodi¢ s vaznim informacijama
za bolesnike*.

e Razumijem kako je lenalidomid propisan meni osobno i kako ga ne smijem dijeliti ni s jednom drugom
osobom, ¢ak i ako boluje od iste bolesti kao ja. Lenalidomid moram Cuvati izvan dosega djece.

e Sve neupotrijebliene kapsule vratit ¢u svom liekarniku ili lijecniku.

e Necu darivati krv tijekom lijecenja te najmanje 7 dana nakon prestanka lijecenja.

MJESTO DATUM POTPIS BOLESNIKA

D | O B ISPUNJAVAJU SAMO BOLESNICE REPRODUKTIVNE DOBI, STO JE UTVRBUJE LIJECNIK

e Razumijem kako je lenalidomid Stetan za nerodeno dijete.

e Primjenijivat ¢u ucinkovitu kontracepciju najmanje 4 tiedna prije pocCetka lijeCenja, tijiekom cjelokupnog trajanja
lieCenja, ukljucujuci prekide lijecenja, kao i najmanje 4 tiedna nakon zavrsetka lijeCenja ili potvrdujem kako
se necu upustati ni u kakve spolne aktivnosti.

o Cakiako ne budem dobivala mjese&nicu tijgkom lijieenja, i dalie éu se pridrzavati gore navedenih zahtjeva
u pogledu kontracepcije.

e Suglasna sam provoditi testove na trudnocu barem svaka 4 tjedna, osim ako moj lijecnik potvrdi kako sam
podvrgnuta podvezivanju jajovoda.

e Ako lenalidomid ne dobijem od svoga lijenika, ucinit ¢u sve Sto mogu da odnesem recept za izdavanje
lieka liekarniku u roku od jednog radnog dana od trenutka kada dobijem recept od svojega lijecnika.

e U sluc¢aju da zatrudnim tijiekom lijecenja, prestat ¢u uzimati lenalidomid te se odmah obratiti svom lijeCniku.

MJESTO DATUM POTPIS BOLESNICE

D|O C ISPUNJAVAJU MUSKI BOLESNICI

e Razumijem kako je lenalidomid Stetan za nerodeno dijete.

e Suglasan sam koristiti prezervative (Cak i ako mi je izvrSena vazektomija) tijekom lijecenja, tiigkom prekida
liecenja, kao i najmanje 7 dana nakon prestanka liieCenja, ako je moja partnerica trudnaiili je u reproduktivnoj
dobi, a ne primjenjuje ucinkovitu kontracepciju.

e Ako moja partnerica zatrudni tijiekom mog lijeCenja lenalidomidom, savjetovat Cu joj da odmah potrazi savjet
ljecnika.

e Znam da ne smijem darivati sieme ili spermu za vrijeme lijeCenja lenalidomidom, za vrijeme prekida lijeCenja
i jo§ najmanije 7 dana nakon prestanka lijeCenja lenalidomidom.

MJESTO DATUM POTPIS BOLESNIKA

D | O D LIJECNIK PROPISIVAC

Potvrdujem kako sam objasnio/objasnila mogude koristi i moguce rizike lijecenja bolesniku/bolesnici, ukljucujudi
i potrebu pridrzavanja Programa prevencije trudnoce.pridrzavanja Programa prevencije trudnoce.

MJESTO DATUM POTPIS LIJECNIKA/LIJECNICE
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