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Informace o nadstandardnim dobrovolném programu spoleénosti Bayer s.r.o.

MIRENA® - program péce o uZivatelky/pacientky, souhlas se zafazenim

Véazena pani/sle¢no,

Dékujeme za Vas zdjem stat se uZivatelkou nitrodéloZniho systému MIRENA®. Pfed tim, neZ se
rozhodnete souhlasit s jeho zavedenim, vénujte prosim pozornost nasledujicim informacim.

Pfed souhlasem se zavedenim pfipravku MIRENA® si velmi pozorné preltéte tyto informace. Pfeéteni
vénujte dostatecny Cas a nevahejte se lékafe zeptat na cokoli, ¢emu zde nerozumite nebo potfebujete
vysvétlit. LékaF Vas seznami s metodou aplikace, s i¢innosti této vysoce spolehlivé antikoncepéni
metody, informuje Vas o vyhodach, pfinosech, ale i 0 moZnych komplikacich, které mohou nastat.
Veskeré tyto informace jsou také podrobné popsany v pfibalové informaci pfipravku Mirena®, kterd je
soucasti kazdého baleni.

Rovnéz Vy podrobné informujte lékafe o svém zdravotnim stavu (v minulosti i souéasnosti) a vénujte
spolecné pozornost Gdajlim a okolnostem, kdy pfipravek MIRENA® nelze pouZit.

Po zavedeni pfipravku MIRENA® si z aplikovaného baleni ponechte pfibalovou informaci, vypinénou
pacientskou kartu o zavedeni a vidy dbejte pokynt lékafe, nezanedbdvejte pravidelnou kontrolu
bezprostfedné po aplikaci a po dalsi, Iékafem stanovené dobé. V pripadé jakychkoli potizi kontaktujte
oSetfujiciho lékafe co moZna nejdfive. V ramci nadstandardniho programu péce o uZivatelky/pacientky
bude spole¢nost BAYER s.r.o. peclivé posuzovat a vyhodnocovat pfipady téchto pfipadnych komplikaci, a
zvaZovat moiZnost vymény/nahrady nitrodélozniho systému az do 1 roku po zavedeni. Odlvodnénou
zadost musi podat Vas oSetfujici léka¥. Upozoriiujeme, Ze tato dobrovolna innost je jiZ nad ramec
zékonné odpovédnosti vyrobce a na vyménu/nahradu nitrodélozniho systému provedenou spolecnosti
BAYER s.r.0. v takovém pfipadé neni pravni narok. Vas lékar je seznamen s podrobnostmi tohoto
dobrovolného programu spolec¢nosti BAYER s.r.0. Uchovejte si, prosim, vidy doklad o zaplaceni ¢i
zavedeni (Pacientskd karta o zavedeni) pro pfipadnou Zadost o vyménu/nahradu pripravku MIRENA®,
Zédost o vyménu/nahradu bude podana vidy prostfednictvim Vaseho osettujiciho lékare, ktery
nitrodélozni systém MIRENA® aplikoval, spolecné s ohlasenim jakychkoliv neZadoucich a¢inka a
doplnénim vSech poZadovanych udaja.

Vyskytne-li se u Vs podezfeni na jakykoliv neZadouci uéinek, prosim, sdélte to svému lékafi, i kdyz
nebudete Zadat o vyménu/nahradu nitrodéloZniho systému.

Potvrzuji, Ze jsem se seznamila s Informacemi pro uZivatelky/pacientky, prostudovala jsem si ptibalovou
informaci a byla jsem tedy tplné a srozumitelné informovana o vyhodach, pfinosech, ale i pfipadnych
rizicich této antikoncepce a méla jsem dostatek ¢asu k rozhodnuti pro aplikaci nitrodéloZniho systému
MIRENA®. Méla jsem moZznost kldst oSetfujicimu lékati dopliiujici otazky, a vSechny mé dotazy byly
srozumitelné odpovézeny. Byla jsem poucena o nutnosti kontroly spravné polohy nitrodélozniho
systému, o spolupraci s oSetfujicim lékafem v pipadé feSeni komplikaci a nutnosti dodrZovat jakékoliv
dalsi pokyny lékare.

Souhlas se zafazenim do programu a se zpracovanim osobnich Gdaji:

Po obdrZeni vySe uvedenych informaci prohlasuji, Ze mam zajem byt zafazena do Mirena programu péce
o uZivatelky/pacientky spole¢nosti Bayer s.r.o.

Timto udéluji souhlas spolegnosti Bayer s.r.o., IC: 00565474, se sidlem Siemensova 2717/4, Praha 5-
Stodlky, PSC 155 00, zapsané v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 391 se svym zafazenim do Mirena programu péce o uZivatelky/pacientky, ktery pomaha
informovat o pfipravku Mirena® pfed zavedenim a 0 mozZnosti nahrady/vymény. Udéluji tedy souhlas se
zpracovanim mych osobnich Gdajd a to véetné Gdaju citlivych.

Verze 1.6, 26. srpna 2013.
Jeden stejnopis obdrii uZivatelka a jeden stejnopis je soucasti zdravotnické dokumentace uZivatelky/pacientky.
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Souhlasim se zpracovanim mych niZe uvedenych osobnich Gdajii za Géelem evidence Gcasti v tomto
programu a v souladu s § 12 a § 21 zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajd, ve znéni

pozdéjSich pfedpish. Dale souhlasim s kontaktovanim svého osetfujiciho Iékafe v pfipadé vyskytu
neZadoucich Gcinkl pro ucely pfipadné potieby doplnéni informaci pro farmakovigilaéni zpracovani.

Dale udéluji spolecnosti Bayer s.r.o. souhlas k ziskdvanim informaci o mém zdravotnim stavu od mych

osetfujicich Iékaf, a to véetné prava na vypis z mé zdravotnické dokumentace a nahlizeni do této
dokumentace.

Vy3e uvedené souhlasy jsou udéleny pouze pro situaci, kdy budu vyuZzivat nabidky spole¢nosti Bayer
s.r.0., tedy pozédddm prostfednictvim svého oSetfujiciho lékate spole¢nost Bayer s.r.o. o vyménu
nitrodélozZniho téliska do jednoho roku od zavedeni.

Jméno uzivatelky, datum narozeni Datum a podpis uZivatelky

...................................................

Jméno lékare Cislo sarze, exp. Datum a podpis lékate
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Jeden stejnopis obdrii uZivatelka a jeden stejnopis je soudsti zdravotnické dokumentace uzivatelky/pacientky.



