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INEZIYHENTIaLEREY,

CRF bude zajisténo a dostribuovano do center CMG
1. Report pro hlaseni nezadoucich ucéinku
(Addendum Page for Multiple Adverse Events)
Informace pro Iékare (Check List for Physicians)
Informace pro pacienta (Patient Information Form)
Potvrzeni (Confirmation Form)

Logistika

ok ob




Pacienta proskolit a podepsat s nim
informovany souhlas

* Vyplnit a viozit do karty pacienta formular
,,Checklist of doctor*

 Podepsat ,,Confirmati form*




Kontrolni seznam pro podavani pripraviu Reviimid®
{lenalidomid)

ument a ulodte jej o pacientovy Zoravotn dosumentace |

Pocepiste laskave tento

Tjreeni, jmena pacienta Diztum narozeni
Revlimid® [Lenalidomid) je [Eivy pr'lpr wek, kiery v soutasng doke neni na frhu v [viodte nazev zema],
=n:h',:'|le1.'[ ofte nazev =er13:1 pfipadd Ruska a Turscka). Vyrokek je analeg thalidomidu, UZivani
pripravku thalidomid muZe zpusokit zavaina poskozeni nenarozenych dédi a profo se thalidomid
neami podavat kham Ehatenst!
S ohledem na dosavadni informace, kiere jsou k dispozici, nelze mozng rizko pro nenarozens e
owlveis, jestiza jo pripravek Reviimid® podavan bEhem tBhotenstvi
Kontrolni seznam pro bezpedneé podavani pripravku Revlimid® (lenalidomid)
Prosim | predmeét:
zashet-
néke:
e
Swého pacienta | svou pacientky jsem informoval/-a ohledré rizi a nezbymnost
bezpeiné anthonceoce udivand béhem lécby pficravkem lenalidomid a alespod Shyfi
tydny po teto lache,
Pacienthy ve fertilnim wéku: Informoal/-a jsem pacientiu o absclutnd nezbytnosd
podivat bezpednou metodu antikoncepos 2 jasné jsem i vysvEtlil-a, prod je to mune,
Pacientky ve fertilnim wélu: DvéFil,l' d)sem, e byl proveden téhotensky tes
= negativiim vysledkem, ne sl net 7
Pacienti: Informoval/-2 jsem o absolutni povinnosti vidy poudivat latewoy kondom pfi
heterosaxusinim styku sa Zerou ve fertilnim vk,
Bacent/-ks pochopl/-a radu 2 informaci v celé Oolnost, souhlasil/-a s tim, 22 s= podiobi
této |8chE, a podepsall-a formula® informovaného souhlasu,
Phisluzng dokumenty byly ulozny v paciertovd/padentding zdravotni dokumentac
Misto Diatum Podpis |ekaia/léaity
~ -,
h




Revlimid® (lenalidomid)

Informace pro pacienta — pro Zeny v produlktivnim véku
(Verze platnd od 08. 03. 2008)

Timto prohlasuj. 2e ja,

narozen’-3 dne js=m byia dikladnd informovdnia swym  ofeffujicim  lékafem

dr. o ch 3 mcrr,r‘h pnn::se“h lethy pfipravkern Revlimid®™

|IEnaI|dom|d:- a take 0 abzocluni Fouln"csl POUET vat bezpeénou a lekarsky nn|ate|nuu metodu zabranéni
podeti po celou dobu [&hy 3 rowne? 1 mésiz po jejim ukendenl. ZWA5E potwrzuji nasledujici:

3 jsem =i informace pro pacienta a |:Ine sem parozuméll-a jejich cbeahu. My

o=e1ru ici lékal mél informeval o rizkach a moznych pfincsech kdby plipravkem Re i {lenalidomid).

\ E‘h",l me otazky byly Uplné =z dpo‘..leze",l a odpo sem pochogpili-a. Krgmé toho byly na druhs

ky uwsdeny daisi body t8to konzulace. Timio poskytuji swij informovany souhlas

= Diodrizl- -3 Jeam a p

toh z— tento vy pé |P'a|.ek je schvalen pro Rus
[ g, ale nenl komendng dostupny, ani neni ohe: 3
adravotniho pojisténi. pripravek bude doruéen a mporiovan wyhracng pro Ocely tohoto
programiu, cof omezuje ZArUKU WYTODCS (Temi iSSG cfpravek Je v soufand dond schudien
Egajenych stakech, Ausirall : rshu K 1208 packent starkich 15 let, s mnoholetrgm miysiomem po p
& t2ni I2hy :r':mﬂ: taEe schvalery kel padents s mypsndysplastichim syrdremen,
daiimi chromazomainks) atnommEami reoo bez rlh).

dava‘t zadmjlne ns«nbe 2 any
neni povolenc uch:
nepoudité tobolky

Iedivy pripravek v dosahu
zimu &kafi, ktery

» Porozumeéls jsem fomu, 2e nesmim nikdy uZivat prioravek Rew mid” . ilize jzem t&hotna,
ani v :rl..qde Ze je me Thdensivi ..laude..cd::b"e aby nedoslo Ic moEnemu paskuzenl plodu neb.
nedadousim Génkum na nenarozens disé nebo plod. Téhotershii i byt rozhodné zabranéne p
uzitim, béhem uZivani a jeden mésic po w2 lenafdomidu a rovnéd do prni menstruacs po u ]
l&dby. Poradenstvi chledné odpovidsjici a G8nné metody kontrely pofeti bylo nedinou soulasti mé
dne<ni konzuftace.

citiivgch tEhotenskjch test 4 tydny a v

- Sguhlasim 5 pro
prubghu cele ledebné faze a rownéZ 4 tydny po

dénim C-a yc" Iek.,rsk,v'h kanitrol & dost
pl.t:eh. 7 dou iy tydy
wZit poskedni tobolky pripra {lenalidomid).

-V :rpade megnéha otfhoindni, nebo pokud bude tEhaterstvi pfedpokiadane, ukondim itned ufivani
pripraviu Redimid™ a neprodiend to aznémim swemu ofetiujicimu lekafi.

'.'<u He\dll‘l’l

- Potwrzuji, 22 nebudu ket dité ani nebudu darcem kree po dobu celé ledebné faze 3 a2 jeden mésic po udai
posledni tobolky pripraviu Rewlimid®.

- Potwrzuji svlj souhias s tim, 22 mdj asetnujicl iekar mOZe dokumentovat k nl.k,l prubeh me I2chy a rownez
prabeh me choroby | wysisdek 1edby na Tor'nulm Ikaisiych zaznami. V tormio formulafi budou uuad—n)'
lidaje anomym de uveden pouze mésic a rok mého nar::ze"l mé ponla ai ly jako identifikadni
ugaje). Wypinén: fcrrrula' :u::le t:ezpe*nyr“l z]:usob—m predan auion ne klinicke v‘,zku'nn—

izaci k hio Odajl bude pub na po doko tohoto
pubikace budou také k dispezici wirchel lESiveho

=tnd sutsudi, zpra.la a row

Misio ’ Catumn Poopis pacienta

Ufedni razitke Taturn Podpis «

ufizihe [ekafe

Revlimig® informace Pro pacienta — pro 2eny v produktinim w8k @ mu2e, varze 1.0, OE. 02. 200€
Temio dokument |e soulast I2kafsk2 sokumentace & mél by byt ulo2en v pacientove zoravoinl SoXUmEenac

narozeni-3 dne

Informace pro pacienta — pro Zzeny v produktivnim véku

Timto prohlasul. 2e ja,

jsem  byli-a

Revlimid® (lenalidomid)

(Verze platna od 08. 03. 2008)

dikladné informovdnia swym  oletfujicim  I&kafem

o nzlkac" 1'.ccrr,~'h prln:rse"h Ie'b;.f pripravkern Rewlimid®
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» Poturzuji, Ze nebudu
poslkedni tobolky pfi

|IEnaI|domn:I:- a {ake o absoluini povinnosti pol
podeti po celou dobu léSby a rowneZ 1 mésic DOJEJIIT ukondeni. ZWasiE potvrzuji nasied

ofetfujicl 1&kaf mél informeoval o ridkich a meznych pfinosech 14
¥ me cLazky yly Uplng zodpovEzen
ky

tEnil. err::- Ihw', P |p'al.ek bude dorsden 3 importowan wyhracné pro Odely ':J"chc:
cof omezue ZArU wyTOhoE

satech, Australl a Swic

ststech, Karadd a A

u28- I ra transfud & m

» Porozuméla jsem fomy, 22 nesmim n|<d3.r uZivat piipravek Revimid® [lenali
i ..cnlcurr _Na MEnsrazens ditg "ebo plod. T—ho’enst\.l musi byt n:uzh:»,ne zab'ane ]

|E“b'f Foradenstwi chle‘ne odgovidajic

d zal 5
uziti poskedni tobalky pl’lprG'.'(U Reufimid® |

padé modného otEhotnéni, neso pokud buds tEhotenstvi pledpokladanc, ukonéim ihned uZivani
u Reviimid® a neprodiené to oznamim swemu ofetfujicimu lekari.

nou a lekarsky piijatelnow metodu zabranéni

fedetl-a jsem si informace pre pacienta a |:InE- jsem porozu -3 jefich chsahu. Mg
y pipravken Rewimid® (lznalidomad).

W @ odoowedi sem pechopil-a. Kngmé toho byly na druhe
eny’ dalsi body teto konzultace. Timio poskybuji swij informovany souhlas

ipravek je schvdlen [pro
ne dostupny, ani neni cbec

Tenio lechj pRpravek Jo v soufmsng dodd schulle
hu & |42b& packentd starfich 15 let,
= 2 I EPEraveR tak valar
| Crrormozomale anomity

¥ ..uCEI'ﬂ.LIIT se sk ngr“l onerrcene .
ravek v dosahu Pri swe dalsi nawst
imnu lékaf, ktery j2 Zlikvidus.

mid), jestliZe jzem 18hotna,

je me Bhotensiv ..mude..cd::b"e aby nedegle k modnemu paskuzenl plodu nebo
o

kopt dité ani nebudu darcem krve po dobu cels lécebné faze 3 af jeden mésic po uZdi
Fipravicu Rewlimid™.

ij souhla
= d'lo

s s tim. 2= mdj osetfujict lekal mize dokumentovat k I'II"k,' pribsn me I=2by a nownaz
i wysizdek &5ty na 10r'nu|;n Ikarskych zaznami. V tormio formuidn budou Uuad—ny
de uveden pouze mésic a rok meého nar:\ze"i meé pohlavi a inicialy jako identifikadni
formuld® bude I::ezpe.nm zpusob—m pfedan awiorzovang Klinicke wzkumng
ecké analyze. "‘laus-r'lca analyza | téchio Ul bude put a po dokondeni tohoto

Reylimid® Informace pro

pro gra'lkm 7a‘.le'—c"a stabsticks zprava a rovnsZ pubfkace budou také k dispozici wyrchboi lediveho
pripraviou.

Misio Caturn Poapis pacienta

Uredni razitio Catum Fodpis castu cino lekare

Temiz dekument & soutastl |Ekarsks gokumentace 3 mel by byt ulo2en v paclent

OE. 03. 2006
Zoravotnl CoRumen 3

padenta — pro 2eny ¥ produkiivaim waku a mue, veze
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> cast4 doc(Ad)

Confirmation of raceipt of CUP documents

Wersion 1.0

Lenalidomide Named Patient Programme: Confirmation
of Receipt of documentation documents

Record documents

I (print name) . Comsultant
Haematologist/Oncologist confimm that T have recerved and mnderstood the nse of the

followms documments:

D
DDAVMAYYY
[SPP Celgeme AE SoAuglOOGpa | ]
[SPP Celgeone AE sddend WAuglO0Gpaf | |
Rev_Prs_Inf nWCBP_and Men_v2.0_10.04.08.doc ]
[Fev P fof WCBP w20 00408doc [ |
| Checklis: for physicians 2 0_Euglish 1004 08 fmaldoc | |
N

ONCE SIGNED PLEASE FAY OF SCAIN THIS FORM TO Customer Service Dept at
Celzene on +41 32 729 8208 or email 1o mtlordersia celzene.com

DRUG SUPPLY WILL NOT COMMENCE UNTIL THIS FORM HAS BEEN
RECEIVED BY THE CUSTOMER. SERVICE DEFARTMENT




®". Jednou za mésic objednat pripravek Revlimid

* Pravidelné kontrolovat vyplnovani reportu
pro sledovani nezadoucich uéinku




« Jednou za meésic objednat pripravek Revlimid
— Vyplnit formular cast 5b.doc
— Podpis Iékarnik a osetrujici lekar
— Vyplnit objednavku s lékarnikem
— Poslat ho faxem pani Ostré do FN v Brné

— Poslat za celou Ceskou republiku oskenované dokumenty
do spolecnosti Celgene CZ

— Vyplnit formular ¢ast 5a.doc (CELGENE)
— Zajisténi objkednavky a transportu Revlimidu (CELGENE)

* Pravidelné kontrolovat vyplnovani reportu pro
sledovani nezadoucich ucinku




AV EOVAEORTIIC;

Customer PO Mr: FOC Sign off sheet

Lenalidomide (Revlimid®) Celgene Version 1.1
Named Patient Program

PHYSICIAN TO COMPLETE AND DELIVER TO PHARMACY:

Lenalidomide Celgene Named Patient Program

| hereby request the delivery of the following number of 21 capsules pack{s) Lenalidomide [Reviimid®) r 1 1 - n
I hereby new FOC Patient Sign off Sheet (for internal use only)

Dosage Number of packs Cost per pack

3 mg . o

10 mp Treating Physician

T3 mg ot

25 mg TE Fack *Wame
to treat my individual patient with the initials |__|__| (first name, sumame) *Hospital

date of birth |__|_| [__I_/1_|_| | {DO-MM-YYYY]) with the diagnosis: *C ]
O Myelodysplastc Syndroms cuniy
O Mu'tiphe Myeloma

0 Cher indication. Specify Patient

. N . " N *Inthals (First Wame, Last Name)
I have received and understood Celgene’s orientation materials for the abowve indication Innals (Fust? , Last Name)

(slide set) YesOd NoO identifier:
Mo, Indication:
Please provide an email address in order that Ce'gene can contact you to provide those matedals and address ) Jaxmmum number of bottles per

any question: S R
order (recommeanded to supply

1/'meonth):
Raason for FOC
Dr. *Starting date/month
PHARMACY TO COMPLETE AND DELIVER TO CELGENE: Duration (month) LS TR PR T
Fax to: Celgene Logistics Sarl, CH-2017 Boudry, +41 32 729 83 08 ) Orther (Please specify) O
Or e-mail at: intlorders@celgene.com
Dhaly for usgenn qeestions, cootset Oelpere Logistet's phons masber, +41 31 729 54 44
I hereby order the above-mentioned drug. A]JF roved by
- - ame
Name of pharmacpidD *Title
Phone Fax N
Ship-To address Bill-To address Date
Streat, Numbar *Sigmature
Zip code, Town Comments:
Country
VAT n®
NOT VALID WITHOUT BOTH SIGNATURES
OMNCE SIGNED PLEASE FAX OF SCAN THIS FORM TO Customer Service Dept at Celzens on =41 32
729 B308 or email to mtlorders@celzene com
FOC DRUG SUPPLY WILL NOT COMMENCE UNTIL THIS FOEM HAS BEEN RECEIVED BY THE
- - ) . R - CUSTOMER SERVICE DEPARTMENT
CEKEFE_-WI:II\::. Foute de Femeux 1, 2017 Boucry, Switzenang Swiss regisiration n®. CH-E45-4098776-2

Werslon 5




A
Celgene
N

NAMED PATIENT PROGRAM
MRGMSHORE S8 - s mananai san L i
ce|ger|g CEIgene s Perreuy Inicialy pacienta

Fau: +41 327 208 400

PRILOHA PRO ZAZNAMENANI MNOHOCETNYCH NEZADOUCICH DEINKD
NEZADOUCE OEINKY

Nezadouci ucinek Vaznost Den Den . N
Nazey, popis & kena Ulz:..-? y vypul:nl.l: Pwﬂ': Nézew, popis a l&dba (v pfipas vice pfinoo poudpe piiony 3 Zaznamensite kafoou phnoay 2visin ©

Dien wypuiusi gfinody: Den potiadeni piihody:

@ mm o @ mm mT

Frodeal pacient nekisre z naskdulicich:

[ Pacient zemiel na nasledky reakos [ Vrozena abnormaliia | vrozena vada

[ Ffiheda ohrozila Zvot pacienta [ Muinost nebo prodlouzeni hospitaiizace pacenta
[ Ffinoda zplsobia neschopnost nebo inwalidity [ Z |ékafského hizdiska se jednale o wiznamnou
[l Ffiheda nebyla vazna prihodu

ZEWET

[ Vyledeno O Leéceno O Pokraduje / neanalyzowane [ VyléSeno s nasledkem
1 Jiny, specifikujte:
Ol B — Phiing dmrti

@ mm mr

Fricing: jaka je podle Vaseho nizon nejpravdepodobnejst pricing vaniku prinody.

[1 Zakladni chorcba; [ Jina, soudasné probihajic choroba, specifinue;

O Lenalidomid O Soudasné podivané |&debng pfioraviy, speciikujte;
1 Jine pfiiny, specifikujte:

OS0BA ZAZMAMENAVAJICI NEZADOUCT UCINEK
toa i P i neadoud o

1) Paclert zsmiel ra nasledky reakce 5} Muinest reba rockoulzn] haspRalizace pecenia Crganizacs:
ot pacienta 51 2 lkatskang hlediska se Jadralo o vjzamnou ofinodu
T P natyia vAna Adresa:
Telefonni &.-
E-mail:
Podpes:

KPP Co e — Pl s asrmenind netieucsh G8ek | 11 dolms 2004 KPP ol — i e pasmmani el e dideuceh Gkl , 1, dolms 2008
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Dekuji Vam za pozornost
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