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Informace o dobrovolném programu spolec¢nosti BAYER s.r.o.

JAYDESS® - Program péce o uzivatelky (dale jen "Program"), souhlas se zafazenim do Programu

Vazena pani/slecno,

dékujeme, Ze jste se rozhodla stat se uzivatelkou nitrodélozniho systému JAYDESS®. Pfed jeho
zavedenim vénujte, prosim, pozornost ndsledujicim informacim, které si velmi pozorné prectéte.
Precteni vénujte dostatecny Cas a nevahejte se Iékare zeptat na cokoli, ¢emu zde nerozumite nebo
potrebujete vysvétlit, véetné toho, s ¢im vas jiz |ékar seznamil a co s Vami prodiskutoval, tj. zejména Vas
zdravotni stav v minulosti i souc¢asnosti, rodinnou anamnézu, metodu aplikace pfipravku JAYDESS®,
ucinnost této antikoncepcni metody, vyhody, pfinosy, ale i mozné komplikace, které mohou nastat, a
okolnosti, kdy pripravek JAYDESS® nelze pouzit. Veskeré tyto informace o pripravku JAYDESS® jsou také
podrobné popsany v pribalové informaci, ktera je soucdsti kazdého baleni, a kterd Vam bude po
zavedeni predana.

Ponechte si ptibalovou informaci, kterou Vam lékar po zavedeni pfipravku JAYDESS® z aplikovaného
baleni predd, vyplnénou pacientskou kartu o zavedeni a vidy dbejte pokyn( Iékare, nezanedbejte
kontrolu u Iékafe po aplikaci a nasledné v Iékafem stanovené dobé. V pripadé jakychkoli potizi
neprodlené kontaktujte oSetrujiciho lékare.

V ramci dobrovolného Programu péce o uzivatelky bude spolecnost BAYER s.r.o. na zakladé jednotlivych
Zadosti uZivatelek peclivé posuzovat a vyhodnocovat pfipady téchto pripadnych komplikaci, a zvaZzovat
moznost nahrady nitrodélozniho systému az do 6 mésicl po jeho zavedeni.

Upozorniujeme, Ze tato ¢innost je zcela dobrovolna a nad ramec zakonné povinnosti vyrobce, tedy na
nahradu nitrodéloZniho systému provedenou spole¢nosti BAYER s.r.o. v takovém pfipadé neni pravni
narok. Vas lékar, ktery Vam nitrodélozni systém aplikoval, je sezndmen s podrobnostmi tohoto
Programu spolecnosti BAYER s.r.o.

Ihned po zavedeni ptipravku JAYDESS® prosim vypliite za pomoci Vaseho osetfujiciho |ékate nize
uvedeny souhlas se zafazenim do Programu, v€etné Cisla Sarze pfipravku JAYDESS®, ktery Vam byl
zaveden, a podepiste jej. Uchovejte si celou tuto informaci, véetné vyplnéného souhlasu se zafazenim
do Programu, a dale formular zadosti o ndhradu pfipravku JAYDESS®, prohlaseni o ochrané osobnich
udajli v souvislosti s Programem a vzdy i doklad o zaplaceni ¢i zavedeni (Pacientska karta o zavedeni) pro
pfipadné poddani Zadosti o ndhradu pfipravku JAYDESS®. V pfipadé, Ze budete chtit pozadat o nahradu,
obratte se na svého osetfujiciho Iékare, aby v Zadosti a v prohlaseni o ochrané osobnich udaji vyplnil
oznacené Udaje a zadost i prohlaseni podepsal, a sama rovnéz zadost i prohlaseni podepiste. Kompletni
a nalezité odlvodnénou Zadost o nahradu, Vas souhlas se zafazenim do Programu a prohlaseni o
ochrané osobnich tGdaji zaslete spolecnosti BAYER s.r.o.

Vyskytne-li se u Vas podezieni na jakykoliv nezadouci ucinek sdélte to prosim svému lékafti, anebo na

nize uvedené adresy, i kdyz nebudete Zadat o nadhradu nitrodélozniho systému:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky_formular: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jeden stejnopis obdrzZi uZivatelka a jeden stejnopis je soucasti zdravotnické dokumentace uZivatelky.
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nebo

BAYER s.r.o.

Siemensova 2717/4

15500 Praha 5

pharmacovigilance.czech@bayer.com, telefon: +420 266 101 111 fax: +420 266 101 504
Krizova 24-hodinova linka: +420 731 620 359

Souhlas se zafazenim do Programu

Po obdrzZeni, proéteni a porozumeéni vyse uvedenym Informacim o dobrovolném programu spolec¢nosti
BAYER s.r.o. "JAYDESS® - Program péce o uzivatelky" (dale jen "Program") prohlasuji, Ze mam zdjem o
zafazeni do Programu a o podani Zadosti o ndhradu nitrodélozniho systému JAYDESS® v rdmci Programu
(dale jen "Zadost").

Zaroven beru na védomi, e z Programu mohu kdykoliv odstoupit a vzit svou Zadost zpét a to i bez udani

vv v

dlvodu. Odstoupeni nijak neovlivni standardni zdravotni péci, které se mi u mého Iékare bézné dostava.

Jméno a pfijmeni uzivatelky, datum narozeni

Cislo $arze, exspirace Datum zavedeni

Podpis uzivatelky (jméno, pfijmeni a podpis jejiho zakonného zastupce, pokud dle Iékafe nezl. uzivatelka
sama neposoudi dosah svého podpisu, napf. pokud lékar vyZzaduje souhlas zak. zastupce i k poskytnuti
zdr. sluzeb)

Upozornéni:

Cislo $arze vyplrite a zkontrolujte i na pacientské karti¢ce pripravku JAYDESS®, kterd je soucasti kazdého
baleni. Vyplnéna karticka Vam rovnéZ musi byt pfedana Vasim lékafem.

Jeden stejnopis obdrzZi uZivatelka a jeden stejnopis je soucasti zdravotnické dokumentace uZivatelky.
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BAYER s.r.o.
Siemensova 2717/4
155 00 Praha 5 - Stodulky

Zadost* o nahradu JAYDESS® |US

*Nedilnou soudasti Zadosti je original podepsaného souhlasu uZivatelky/pacientky se zafazenim do
dobrovolného Programu péce o uzivatelky nitrodélozniho systému JAYDESS® a Prohlaseni o ochrané
osobnich udajl v souvislosti s timto programem podepsané uzivatelkou i jejim oSetfujicim lIékafem —
prosim pfiloZte oba tyto dokumenty k této Zadosti.

Datum podani ZAdOSti: ........oviiii

Zadam spolecnost BAYER s.r.o. o nahradu nitrodélozniho systému JAYDESS 13,5 MG
INTRAUTERINNI INZERT®, kéd SUKLu — 0225902.

Zadam, aby veskera nasledna komunikace spoleénosti BAYER s.r.o. s moji osobou ohledné této mé
zadosti probihala prostfednictvim mého osetfujiciho I€kare (dale jen "Lékar"). Za tim ucelem zmocnuiji
Lékare ke vSem ukonum s tim souvisejicim a v rozsahu potfebném pro kladné vyfizeni mé zadosti jej
zprostuji povinnosti miCenlivosti ohledné mého zdravotniho stavu. Lékar je dale opravnén pro moiji
osobu pfijmout na zakladé Zadanky nahradu za piipravek JAYDESS® ve smluvni Iékarné, do které
spoleénost BAYER s.r.o. ndhradu doda v pfipadé, Ze mé Zadosti vyhovi.

Zde uvedené udaje vyplnil Lékar:
- Cislo garze:
- Doba pouzitelnosti do:
- Duavod zadosti*:

- Datum upIné expulze a/nebo extrakce:

Jméno a pfijmeni uZivatelky, datum narozeni

Podpis uzivatelky (jméno, pfijmeni a podpis jejiho zdkonného zastupce, pokud dle Iékafe nezl.
uZivatelka sama neposoudi dosah svého podpisu, napf. pokud lékar vyZzaduje souhlas zak. zastupce i k
poskytnuti zdr. sluzeb)

Ja, nize podepsany Lékaf, potvrzuji spravnost vyse uvedenych udaju a pfijimam zmocnéni udélené mi
uzivatelkou, jak je uvedeno vySse.

Zdravotnické zafizeni (nazev) a adresa:

Jméno a pfijmeni Lékare:

Podpis Lékare
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*Farmakovigilance a jisténi jakosti - upozornéni pro Lékare:

V ptipadé, Ze se vyskytlo podezFeni na jakykoliv nezadouci uginek, nahlaste nam jej (i nezavazné NU, uvedené
v SmPC atd.) na formulafi, ktery jste od nas obdrzel/a a kde jsou uvedeny i nepfetrzité kontakty Bayer s.r.o. pro
ohlagovani NU, podezfeni na zavady v jakosti a/nebo padélky.

Pievzeti nahrady

Potvrzuji, Ze jsem dne ... pfevzal/a od spoleénosti BAYER s.r.o., konkrétné
od ji povéfeného IUS specialisty z vy$e uvedenych davod(l 1x novy Iédivy pFipravek JAYDESS® IUS
ktery pro mé spoleénost BAYER s.r.o. prostfednictvim IUS specialisty vyzvedla na mnou vystavenou
zadanku ve smluvni Iékarné spole€nosti BAYER s.r.0. na zakladé mého zmocnéni.

Prohlaseni: Pacientka/uzivatelka nadale splriuje vSechny indikacni podminky pro zavedeni IUS.

Cislo sarze:

Doba pouzitelnosti do:

Razitko a podpis Iékare:

Jméno a podpis odpovédné osoby za nahradu:
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Evidenéni €islo pfipadu: Datum prijeti:
=) Informace o pacientovi
Inicialy: Datum menstruace: Rasa: Pocet a typ jiz drive
i Hmot ¢ (ka): zavedenych IUS :
Pohlavi: Pocéet gravidit v OA: motnost (kg):
Datum narozeni: Vyska (cm):
=) Nezadouci uéinek/pfihoda (popr. zavada v jakosti a/nebo stiznosti pfi pouziti/Ul)
Nezadouci uéinky (NU)/ 1. 2. 3.
prihody - uvedte
diagnoézuly
popf. typ zavady jakosti -
reklamace/PTC nebo Ul
Souvislost s IéCivym [J ANO O NE [J ANO O NE [J ANO O NE
pripravkem/IUS
Datum: 1. 2. 3.

Zacatek NU/reakce
Konec NU/reakce

Zavaznost nezadouciho
ucinku/pfihody

SAE = zavazny

nezadouci ucinek/
prihoda

Téhotenstvi v dobé NU:
[INE [] ANO*

Pokud ano*, hodnoty
HCG/UZ a datum:

[ Nejedna se o SAE

[ ] Jedna se o SAE —

oznacte davod zavaznosti:

[ hospitalizace nebo jeji
prodlouzeni

[ vznikly trvalé nasledky
[ vrozena vada/perinatalni
poskozeni

[ jina lékafsky vyznamna
udalost

[ Zivot ohrozuijici
O amrti

[ Nejedna se o SAE
[ ] Jedna se o SAE —

[ hospitalizace nebo jeji
prodlouzeni

[ vznikly trvalé nasledky
[ vrozena vada/perinatalni
poskozeni
[ jina lékafsky vyznamna
udalost
[ Zivot ohrozuijici
[ amrti

oznacte davod zavaznosti:

[ Nejedna se o SAE

[ ] Jedna se o SAE —

oznacte davod zavaznosti:

[ hospitalizace nebo jeji
prodlouzeni

[ vznikly trvalé nasledky
[ vrozena vada/perinatalni
poskozeni

[ jina lékafsky vyznamna
udalost

[ Zivot ohrozuijici
[ amrti

Duavod a datum umrti:

Duavod a datum umrti:

Duavod a datum umrti:

Osobni a lIékova
anamnéza, alergie

Soubé&zna onemocnéni:

Soubé&zné lésba (az 3 mésice pred vyskytem NU)
- nazev, datum uzivani, davka, indikace):

VySetfeni a laboratorni vysledky pfi zavedeni
(UZ, cytologie, zanéty, infekce, cysty atd.)*:

=) Podeziely Ié€ivy pripravek/IUS

Obphodni nazev/ Lékova | Celkova | Davkovani
Ucinna latka forma denni
davka

Cislo sarze
(exp.)

Zpusob
aplikace

Zavedeni
Data Od / Do

Indikace pro
zavedeni
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Popis nezadouciho u¢inku, podezieni na zavadu jakosti/reklamace** nebo stiznosti pii pouziti

Popis prabéhu NU/pfihody, komplikaci nebo diivodu reklamace/defektu &i stiznosti pfi pouziti:

Vyjmenujte relevantni pozorované symptomy NU/piihody:

Laboratorni vy$etfeni (krevni testy, mo¢, zanéty, infekce atd.) - datum/hodnoty a jednotky*:

Jina souvisejici vysetfeni (UZ, CT, RTG, cytologie atd.) - datum a vysledky*:

Jiné relevantni informace*:

*Pripojte dalsSi relevantni dokumentaci formou priloh nebo Ize i zaznam udaji rozvést na dalSich stranach

< Pripravky/pouzita Ié¢ba pouze pro zvladnuti nezadouciho uGé€inku/pfihody

Prosime, uvedte nazvy, davku, indikaci a datum podavani od/do:

Odeznél(y) NU/ piihoda po
vysazeni lé€ivého pripravku/lUS? [JANO []NE

i Pokud néktery NU nadale trva, uvedte s popisem aktualniho stavu
Pokud ANO, datum ukoncéeni NU: pacienta + datum kontroly:

=) Zdravotnické zafizeni (ZZ) podavajici hlaseni

Jméno lékare

Adresa Z2Z

Telefon/fax, E-Mail

Datum a podpis lIékare

**\/ pfipadé reklamace s podezfenim na defekt IUS/zavadu v jakosti je vyzadovan reklamacni vzorek!!

Vyplnéné hlaseni, prosime, pfedejte do 24-hod. : BAYER s.r.0./Bezpeénost a kvalita IéCiv - nepretrzité kontakty:
pharmacovigilance.czech@bayer.com, mobil: +420 731 620 359, FAX: +420 266 101 504,
Kvalifikovana osoba mobil: +420 725 547 116
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Prohlaseni o ochrané osobnich udaja v souvislosti s Programem péce o uZivatelky nitrodéloznich
systému spolecnosti BAYER s.r.o. (dale jen "Program")

Dne 25.5.2018 nabylo ucinnosti obecné natizeni Evropského parlamentu a rady (EU) 2016/679, o
ochrané osobnich tdajd. Vsouladu stimto nafizenim spole¢nost BAYER s.r.o., IC: 00565474, se
sidlem Siemensova 2717/4, Praha 5 — Stoddlky, PSC 15500, zapsand v obchodnim rejstfiku u
Méstského soudu v Praze pod sp. zn. C391 (dale jen BAYER s.r.o0.), jako spravce osobnich udajl
poskytuje nasledujici informace o zpracovani osobnich Udaji uZivatelky a jejiho oSetfujiciho lékafe
v ramci Programu, resp. dovoluje si pozadat uZivatelku o souhlas s takovym zpracovanim osobnich
udaja, jak je to tieba pro jeji Gcast v Programu (osobni Udaje dale jen jako ,,0U“).

A. Utivatelka a jeji souhlas se zpracovanim osobnich udajt

Po obdrzeni, procteni a porozuméni veSkerym informacim o Programu jsem jako uzZivatelka
nitrodélozniho systému spoleénosti BAYER s.r.o. potvrdila mUj zajem o zarazeni do Programu a o
podani Zadosti o nahradu nitrodélozniho systému spolecnosti BAYER s.r.o. v rdmci Programu (dale jen
"Zadost").

Timto udéluji spole¢nosti BAYER s.r.o., jako spravci OU, souhlas se zpracovanim a uchovavanim
mych OU v rozsahu, jak jsou uvedeny v Zadosti a jak je dale j4, resp. mQj o3etFujici IékaF poskytneme
pfi komunikaci se spole¢nosti BAYER s.r.o. v souvislosti se Zadosti, tj. zejména: jméno, pfijmeni,
datum narozeni, udaj o tom, kdo je mUj osettujici Iékat, a dale vyslovné téz souhlas se zpracovanim
udaji o mém zdravotnim stavu, zejména informace tykajici se uZivani nitrodélozniho systému
spole¢nosti BAYER s.r.0. moji osobou, a o podani a vyfizeni Zadosti, a to za Gcelem provedeni Gkond
spojenych s mou Ucasti v Programu, tedy vyfizeni mé Zadosti a nasledné uchovani souvisejici
dokumentace. Pravnim zékladem pro takové zpracovani OU, véetné tdaji o mém zdravotnim stavu,
je mUlj souhlas, ktery zde udéluji.

Beru na védomi, e mé OU budou pfistupné mému osetiujicimu lékafi, kterého jsem zmocnila k
jednani za mou osobu se spole¢nosti BAYER s.r.o. v pfipadé podani mé Zadosti. Zaroveri timto
v rozsahu potiebném pro kladné vyfizeni mé Zadosti zprostuji mého osetfujiciho Iékafe povinnosti
ml¢enlivosti ohledné mého zdravotniho stavu.

Sv(j souhlas se zpracovanim OU mohu kdykoliv odvolat, aniz by byla dotéena zakonnost zpracovani
pfed odvoldnim takového souhlasu. Beru na védomi, Ze v pfipadé odvoldni mého souhlasu neni
moina ma Gcast v Programu a vyFizeni mé Zadosti.
B. Osettujici IékarF uzivatelky

Jako ofetfujici lékarf uZivatelky beru na védomi, 7e spole¢nost BAYER s.r.o. bude jako spravce OU
zpracovavat a uchovavat mé OU v rozsahu, jak je uvadim v Zadosti uZivatelky a jak je déle poskytnu
pfi komunikaci se spole¢nosti BAYER s.r.o. v souvislosti se Zadosti, tj. zejména mé jméno a pfijmeni,
nazev a adresu zdravotnického zafizeni, ve kterém pulsobim, a Udaj o tom, Ze jsem oSetfujicim
lékafem uZivatelky, a to za Ucelem vyfizeni Zadosti a nasledného uchovani souvisejici dokumentace.
Pravnim zakladem pro takové zpracovani je opravnény zdjem spolecnosti BAYER s.r.o. a rovnéi
uZivatelky na tom, aby mohla byt Zadost uzivatelky radné a GpIné vy¥izena a bylo evidovéno, kdo za
uZivatelku pfi vytizeni Zadosti jednal a vykonal pFislu$né tkony.
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C. Spolecné informace pro uZivatelku a jejiho osetfujiciho lIékare

UZivatelka i jeji oSetfujici Iékaf berou na védomi, Ze spole¢nost BAYER s.r.o. mlzZe zpracovavat jejich
OU ve shora uvedeném rozsahu rovnés za Uéelem provozovani farmakovigilanéniho systému, tj.
zejména evidence pfipadnych nezadoucich ucinkd dotéeného lécivého pripravku. Pravnim zakladem
zpracovani OU pro takovy UGcel je plnéni pravni povinnosti spole¢nosti BAYER s.r.o.

OU zpracovavané vramci Programu budou pfistupné pouze spole¢nosti BAYER s.r.o.; pro uUcely
provozovani farmakovigilanéniho systému maze spoleénost BAYER s.r.o. poskytnout OU spole¢nosti
Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, Leverkusen, Némecko, jako drziteli rozhodnuti o registraci
dotéeného lécivého piipravku. Jestlize by OU mély byt predany a zpracovavany rovnés ve tretich
zemich mimo Evropsky hospodafsky prostor, u nichZ Evropskda komise nevydala rozhodnuti, Ze
zajistuji nalezitou Uroveri ochrany OU, spole¢nost BAYER s.r.o. implementuje vhodné zaruky k
zajisténi takové dostatecné urovné ochrany, napf. prostfednictvim standardnich doloZzek o ochrané
OU prijatych Evropskou komisi. Jejich kopii lze obdriet na zékladé pozadavku doru¢eného na nize
uvedeny kontakt. Doba zpracovani OU je doba potfebna pro Gcast uZivatelky v Programu a pro
komunikaci a provedeni viech ukonl v souvislosti s vyfizenim Zadosti, a pro zpracovani formou
uchovani doba 10 let, ledaze je zapotiebi delSi doba pro dodrZeni pfislusnych pravnich predpisu.

UZivatelka, resp. jeji o$etiujici IékaF nemaji povinnost OU poskytnout, aviak bez jejich poskytnuti neni
mozna Ucast uzivatelky v Programu a vyfizeni jeji Zadosti.

Vase prava: Mate pravo pozadat spole¢nost BAYER s.r.o. o informace a vysvétleni ohledné Vasich OU,
pravo na pfistup k OU a na jejich opravu, vymaz & omezeni zpracovani, které se Vas tykaji, pravo
vznést namitku proti zpracovani, stejné jako pravo na prenositelnost OU. Mate také pravo podat
stiznost u Ufadu pro ochranu osobnich udaj.

V pFipadé jakychkoli dotazl tykajicich se ochrany OU a/nebo souhlasu uZivatelky, nebo pokud budete
chtit uplatnit sva prava, mate moznost se obratit na nasledujici kontakt: BAYER s.r.o., Data Privacy
Manager, Siemensova 2717/4, 15500 Praha 5 - Stodilky, nebo poslat e-mail na adresu
dataprivacyCZSK@bayer.com.

Dne:

Jméno a pfijmeni uZivatelky:

Datum narozeni:

Podpis uZivatelky (jméno, pfijmeni a podpis jejiho zdkonného zastupce, pokud dle lékafe nezl.
uZivatelka sama neposoudi dosah svého podpisu, napf. pokud lékaf vyZaduje souhlas zak. zastupce i k
poskytnuti zdr. sluzeb).

Zdravotnické zafizeni (nazev) a adresa:

Jméno a pfijmeni lékare:

Podpis lékare

AM<rm
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