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Johdanto

Tama potilaan vahvistusasiakirja tulee tayttaa jokaiselle naispotilaalle, joka voi tulla raskaaksi,
ennen potilaan Pomalidomid Avansor (pomalidomidi) -hoidon aloittamista. Lomake tulee sailyttaa
osana potilasasiakirjoja tai muulla tavalla tallentaa potilaskertomukseen, ja siita tulee antaa
potilaalle kopio.

Potilaan vahvistusasiakirjan tarkoitus on suojella potilaita ja mahdollisia sikititd varmistamalla, etta
potilaat ovat taysin tietoisia teratogeenisuusriskista ja muista pomalidomidin kayttoon liittyvista
haittavaikutuksista. Se ei vapauta ketdén valmisteen turvallista kayttoa ja sikion altistumisen
estamisté koskevasta vastuusta.

Varoitus: Pomalidomidia ei saa ottaa raskauden aikana, koska silla odotetaan olevan
teratogeeninen vaikutus ihmisiin. Pomalidomidi on rakenteellisesti sukua talidomidille. Talidomidi
on tunnettu ihmisen teratogeeni, joka aiheuttaa vaikeita, hengenvaarallisia sikiGvaurioita.
Pomalidomidin todettiin olevan teratogeeninen seka rotille etta kaneille, kun sitd annettiin
merkittdvan organogeneesijakson aikana. Raskaudenehkaisyohjelman ehtojen on taytyttava
kaikilla potilailla, ellei ole luotettavaa nayttda siita, ettd potilas ei voi tulla raskaaksi.

Jos pomalidomidia otetaan raskauden aikana, se voi aiheuttaa vakavia syntymavikoja sikiélle tai
sikion kuoleman.
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Potilaan tiedot

Potilaan etunimi

Potilaan sukunimi

Syntymaaika, iké tai ikaryhma

Neuvonnan pvm

Ladkkeen méaaragjan vahvistus

Olen selittdnyt edell& nimetylle potilaalle taysin pomalidomidihoidon luonteen ja tarkoituksen seké
hoitoon liittyvat riskit, etenkin riskit naisille, jotka voivat tulla raskaaksi. Toimin kaiken vastuuni ja
kaikkien velvollisuuksieni mukaisesti pomalidomidia maaraavana laakarina.

Ladkkeen maaraajan etunimi

Ladkkeen maaraajan
sukunimi

Ladkkeen maaraajan
allekirjoitus

Paivays
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Potilas: lue huolellisesti. Jos hyvaksyt lausuman, merkitse se X:lla.

Ymmarran, etta pomalidomidin k&aytto voi aiheuttaa vakavia syntymavikoja. La&karini on
varoittanut minua siita, etta sikion syntymavikojen riski on suuri ja sikit¢ voi jopa kuolla, jos
nainen on raskaana tai tulee raskaaksi, kun han ottaa pomalidomidia.

Ymmarran, ettd pomalidomidia kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Jos kumppanini on
raskaana tai voi tulla raskaaksi eik& han kayta luotettavaa ehkaisya, minun on kaytettava
kondomia pomalidomidihoidon ja hoitotaukojen aikana seka vahintaan 7 paivan ajan
hoidon péaattymisen jalkeen, vaikka minulle olisi tehty vasektomia.

Ymmarran, etté jos kumppanini tulee raskaaksi pomalidomidihoitoni aikana tai 7 paivan
kuluessa pomalidomidihoidon p&éttymisestd, minun on ilmoitettava hoitavalle 1aakarille
valittdmasti ja mytds kumppanini on ilmoitettava hanté hoitavalle l&ékarille valitttmasti.
Ymmarran, etta pomalidomidia maarataan VAIN minulle enkéd saa antaa sita
KENELLEKAAN muulle.

Olen lukenut pomalidomidia koskevan potilasesitteen ja ymmarran mité siin& kerrotaan
mukaan lukien tiedot pomalidomidiin liittyvistd mahdollisista muista merkittavista
haittavaikutuksista.

Tied&n, etten saa luovuttaa verta pomalidomidihoidon aikana enka vahintaan 7 paivaan
hoidon loputtua.

Tiedan, etten saa luovuttaa siittidita tai spermaa pomalidomidihoidon aikana (hoitotauot
mukaan lukien) enké vahintddn 7 paivaan pomalidomidihoidon loputtua.

Ymmarran, ettd minun on palautettava kaikki kayttdméaton pomalidomidi apteekkiin
hoidon paattyessa.

Potilaan vahvistus

Vahvistan, ettd ymmarran pomalidomidia koskevan raskaudenehkéisyohjelman vaatimukset ja etta
noudatan niita. Hyvaksyn, etta laakarini aloittaa hoitoni pomalidomidilla.

Potilaan allekirjoitus

Paivays
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